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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas nya bestimmelser i miljobalken om anvéndning
av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser.
Forslagen syftar till att genomfora Nagoyaprotokollet om tilltréde till och
rimlig och rattvis fordelning av vinster fran utnyttjande av genetiska re-
surser. Forslagen innebér i huvudsak att den EU-férordning som antagits
for genomforandet kompletteras med en straffbestimmelse. Straffbe-
stimmelsen avser brott mot skyldigheter som en anvindare av en gene-
tisk resurs eller traditionell kunskap har i fraga om att visa tillborlig akt-
samhet. Aktsamheten handlar om att ta reda p& hur man har fétt tilltride
till att anvénda resursen eller kunskapen och om hur nyttan av anvind-
ningen fordelas med hénsyn till ursprungsinnehavarens intresse av att fa
en rattvis och skalig del av den nyttan. Regeringen foreslar att riksdagen
godkinner Nagoyaprotokollet.
Lagéindringarna foreslas trida i kraft den 15 augusti 2016.
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen

dels antar regeringens forslag till lag om &ndring i miljobalken,

dels godkanner Nagoyaprotokollet om tilltrédde till genetiska resurser
och rimlig och rittvis férdelning av den nytta som uppstar vid deras ut-
nyttjande till konventionen om biologisk méangfald (avsnitt 9).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring 1 miljobalken

Harigenom foreskrivs i fraiga om miljobalken
dels att nuvarande 8 kap. 5 § ska betecknas 8 kap. 7 §,
dels att 29 kap. 8 och 12 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 8 kap. 5 och 6 §§, av folj-

ande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

8 kap.

58

1 artikel 4 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr
511/2014 av den 16 april 2014 om
dtgdrder for anvdndarnas efter-
levnad i Nagoyaprotokollet om till-
trdde till och rimlig och rdttvis for-
delning av vinster fran utnyttjande
av genetiska resurser i unionen
finns bestdmmelser om skyldighe-
ter for den som anvinder en gen-
etisk resurs eller en traditionell
kunskap som rér en sadan resurs.

Skyldigheterna i artikel 4 gdller
dven den som anvinder en tradi-
tionell kunskap som avses i artikel
3.7 men dr beskriven i villkor for
anvdndning av kunskapen, i stdllet
for att vara beskriven i villkor for
anvdndningen av en genetisk
resurs.

6§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om skyldighet
att ldmna deklaration och annan
information om efterlevnaden av
5 § andra stycket.
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29 kap.
8§
Till boter eller fangelse 1 hogst tva ar doms den som med uppsat eller av
oaktsamhet

1. bryter mot en foreskrift for totalforsvaret som har meddelats med
stod av 1 kap. 5 §, om en Overtriddelse av den lagbestimmelse fran vilken
avvikelsen har foreskrivits ar straffbelagd,

2. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt inom ett miljoskydds-
omrade, som regeringen har meddelat med stod av 7 kap. 20 §,

3. bryter mot en foreskrift eller ett beslut om forbud motutsldpp av
avloppsvatten m.m. som regeringen har meddelat med stod av 9 kap. 4 §,

4. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmétt vid miljofarlig verk-
samhet som regeringen har meddelat med stdd av 9 kap. 5 §,

5.1 ett miljoriskomrade som avses i 10 kap. 17 § vidtar en atgérd som
Okar belastningen av fororeningar i eller omkring omradet, annars for-
samrar den miljomassiga situationen eller forsvéarar avhjdlpandeatgirder,

6. bryter mot den skyldighet att underhalla en vattenanldggning som
foljer av 11 kap. 17 § forsta stycket, 20 § forsta stycket eller 21 § forsta
stycket,

7. bryter mot ett forbud till skydd for naturmiljon enligt 12 kap. 6 §
fjérde stycket,

8. bryter mot bestdimmelsen i 13 kap. 8 § om utredning innan en gen-
teknisk verksamhet pabdrjas eller mot en foreskrift om utredningen som
regeringen har meddelat med stéd av 13 kap. 9 §,

9. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt vid genteknisk verk-
samhet som regeringen har meddelat med stod av 13 kap. 11 §,

10. bryter mot skyldigheten att uppritta en kemikaliesidkerhetsrapport
enligt vad som krévs i artiklarna 37.4 och 39.1 i foérordning (EG) nr
1907/2006,

11. bryter mot skyldigheten att forse Europeiska kemikaliemyndigheten
med information enligt vad som krévs i artiklarna 38, 39.2 och 66.1 i
forordning (EG) nr 1907/2006,

12. bryter mot forbudet mot
dumpning eller forbrénning av av-
fall enligt 15 kap. 31 §, eller

13. bryter mot ett férbud mot
fiske som i det enskilda fallet har
beslutats med stod av 28 kap. 13 §.

' Senaste lydelse 2010:210.

12. bryter mot forbudet mot
dumpning eller forbréanning av av-
fall enligt 15 kap. 31 §,

13. bryter mot ett forbud mot
fiske som i det enskilda fallet har
beslutats med stod av 28 kap. 13 §,
eller

14. bryter mot artikel 4 i Euro-
paparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 511/2014 av den
16 april 2014 om dtgdrder for an-
vindarnas efterlevnad i Nagoya-
protokollet om tilltrdde till och
rimlig och rdttvis fordelning av



vinster fran utnyttjande av gene-
tiska resurser i unionen genom att
inte folja omsesidigt 6verenskom-
na villkor eller soka efter, bevara
eller overfora information i enlig-
het med det som anges i artikeln i
fraga om en genetisk resurs eller
traditionell kunskap som avses i
forordningen eller en traditionell
kunskap som avses i 8kap. 5§
andra stycket.

For forsok till brott som avses i forsta stycket 12 doms till ansvar enligt

23 kap. brottsbalken.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for girning-
en kan domas ut enligt 1 § eller 9 § forsta stycket 5.

12 §

Djur, vaxter, produkter som utvun-
nits av djur eller véxter, utbrutet
material vid tdktverksamhet, kem-
iska produkter, biotekniska organ-
ismer eller varor innehéllande ke-
miska produkter eller genetiskt
modifierade organismer eller pro-
dukter som innehéller eller bestar
av genetiskt modifierade organis-
mer, vilka har varit foremal for
brott enligt 1,2,2 b, 3, 4, 5, 6 eller
8 § far forklaras forverkade, om
det inte dr uppenbart oskiligt. Det-
samma géller virdet av egendomen
eller utbytet av ett sadant brott.

Djur, véxter, produkter som utvun-
nits av djur eller vixter, sddana
genetiska resurser som avses i for-
ordning (EU) nr 511/2014, utbru-
tet material vid tdktverksamhet,
kemiska produkter, biotekniska or-
ganismer eller varor innehéllande
kemiska produkter eller genetiskt
modifierade organismer eller pro-
dukter som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organis-
mer, vilka har varit féremal for
brott enligt 1,2,2 b, 3,4, 5, 6 eller
8 § far forklaras forverkade, om
det inte dr uppenbart oskéligt. Det-
samma géller véardet av egendomen
eller utbytet av ett sddant brott.

Fortskaffningsmedel och annan egendom som har anvénts som hjilp-
medel vid brott enligt 1, 2,2 b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § far forklaras forverka-
de, om det behovs for att forebygga brott eller om det annars finns sér-
skilda skél. Detsamma géller egendom som varit avsedd att anvidndas
som hjilpmedel vid sddana brott, om brottet har fullbordats eller om for-
farandet har utgjort ett straffbart forsok eller en straffbar forberedelse. I
stéllet for egendomen kan dess vérde helt eller delvis forklaras forverkat.

1. Denna lag trider i kraft den 15 augusti 2016.
2. Bestimmelsen i 8 kap. 5 § andra stycket ska tillimpas i friga om
traditionell kunskap som har inhdmtats efter ikrafttradandet.

% Senaste lydelse 2011:512.
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3 Arendet och dess beredning

Nagoyaprotokollet om tilltrdde till genetiska resurser samt rimlig och
rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid deras anvéndning antogs
den 29 oktober 2010. Nagoyaprotokollet, som aterges i bilaga 1, &r ett
tillaggsprotokoll till Forenta nationernas konvention om biologisk mang-
fald, som Sverige ir bunden av (SO 1993:77). Sverige undertecknade
Nagoyaprotokollet den 23 juni 2011, men har dnnu inte ratificerat det.

EU har godként konventionen om biologisk méngfald och Nagoyapro-
tokollet (radets beslut 93/626/EEG och 2014/283/EU). Protokollet tradde
i kraft i unionen den 12 oktober 2014. For att genomfora de delar av
Nagoyaprotokollet som ryms inom EU:s lagstiftningskompetens beslu-
tade Europaparlamentet och radet den 16 april 2014 om férordning (EU)
nr 511/2014 om étgirder for anvindarnas efterlevnad i Nagoyaprotokol-
let om tilltrdde till och rimlig och rattvis fordelning av vinster fran utnytt-
jande av genetiska resurser (bilaga 2). 1 forordningen stills krav pa att
medlemsstaterna ska infora sanktioner for overtrddelser av skyldigheter
enligt forordningen. EU-forordningen har ett mera begrénsat tillimp-
ningsomrade dn Nagoyaprotokollet i friga om anvindning av traditionell
kunskap. EU-foérordningen genomfor darfor inte protokollet till fullo i
den delen.

Kommissionen beslutade den 13 oktober 2015 om genomforandefor-
ordning (EU) 2015/1866 om nédrmare foreskrifter for genomforandet av
Europaparlamentets och radets foérordning (EU) nr 511/2014 vad géller
registret over samlingar, overvakning av anvindares efterlevnad och
bésta praxis. Genomfoérandeforordningen innehaller ndrmare bestimmel-
ser om anvéandarnas skyldigheter enligt EU-forordningen.

For Sveriges genomforande av dels Nagoyaprotokollet i de delar som
inte har reglerats av EU, dels sanktionskraven i EU-férordningen, har
Milj6- och energidepartementet tagit fram promemorian Lagstiftning for
genomforande av Nagoyaprotokollet. En sammanfattning av promemo-
rian finns i bilaga 3. Promemorians lagforslag aterges i bilaga 4. Prome-
morian har remissbehandlats. En forteckning &ver remissinstanserna
finns i bilaga 5. Remissvaren och en remissammanstillning finns tillgéng-
liga i Miljo- och energidepartementet (dnr M2014/01331/R).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 10 mars 2016 att inhdmta Lagradets yttrande
over det lagforslag som finns i bilaga 6. Lagradets yttrande finns i bi-
laga 7. Lagradets synpunkter behandlas i1 forfattningskommentaren.
Regeringen har foljt Lagradets synpunkter.



4 Vad handlar regleringen om?

Detta lagstiftningsdrende handlar om réttvis férdelning av den nytta som
en genetisk resurs medfor eller som en kunskap om en genetisk resurs
medfor. En réttvis fordelning av nyttan bidrar till en hallbar anvindning
av den genetiska resursen och bidrar darfor till bevarandet av den biolo-
giska mangfalden. Hér beskrivs kortfattat huvuddragen i den s.k. Nago-
yaregleringen.

Urfolk och lokala samhdllen

Ett mal med Nagoyaregleringen ar att vdrna urfolks och lokala sam-
héllens mojlighet till inflytande vid hanteringen av genetiska resurser och
traditionella kunskaper och sdkerstilla att vinster frdn anvidndningen av
sadana resurser och kunskaper dven tillfaller dem. I denna proposition
anvinds uttrycket “urfolk”, i stillet for “urbefolkning” vilket &r det ut-
tryck som anvénds i EU-forordningen. Uttrycken har dock samma inne-
bord.

Genetisk resurs

Ett material som kommer fran t.ex. en véxt, ett djur eller en mikroorga-
nism och innehdller funktionella enheter av arvsmassa utgdr genetiskt
material. Ett genetiskt material som har ett faktiskt eller potentiellt véirde
kallas en genetisk resurs.

Traditionell kunskap

Urfolk och lokalsamhéllen kan ha kunskaper om genetiska resurser och
hur de kan anvéndas. Sédan kunskap kallas traditionell kunskap som ror
en genetisk resurs. I den hér propositionen anvinds ocksa kortformerna
“traditionell kunskap” eller “kunskap”.

Tilltride

Eftersom en genetisk resurs &r ett fysiskt foremal och en traditionell kun-
skap en intellektuell tillgdng har bestimmelserna om hur dessa ska for-
varvas utformats pa till viss del olika stt.

Det land som tillhandahéller en resurs enligt konventionen har suveridn
ritt att bestimma i vilken utstrdckning och pé vilka villkor som anvén-
dare ska fa tillgang till resursen. Det tillhandahéllande landet &r antingen
resursens ursprungsland, eller ett land som forvérvat resursen i enlighet
med konventionen. Det tillhandahéllande landet kan alltsé ha regler som
géller for anvéndare som hidmtar resursen fran det landet. Att forvirva en
resurs fran det tillhandahallande landet, kallas att fa tilltrdde till resursen.

Traditionell kunskap innehas av ursprungliga och lokala samhillen i
stater. Aven tilltridet till traditionell kunskap kan ges en statlig reglering.
Typiskt sett dr det dock foretrddare for sidana samhéllen som beviljar
tilltrdde samt upprittar villkor fér anvdndningen och hur vinsterna ska
fordelas mellan anvidndarna och samhéllena.
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I Nagoyaprotokollet forutses att ett tillhandahallande land kan reglera
tilltrddet till genetiska resurser genom att kréva ett medgivande eller till-
stand fran en myndighet i ursprungslandet och att detta tillstand forutsét-
ter och &r grundat pé information som anvindaren ldmnar innan tillstan-
det ges. Pa engelska kallas ett saddant tillstdnd prior informed consent”
Ett motsvarande svenskt uttryck skulle kunna vara forhandsinforma-
tionsgrundat medgivande”, men det &r otympligt. For att underlétta 14s-
ningen anvénds i fortsdttningen uttrycken “informerat medgivande”,
”medgivande” eller tillstdnd” och da menas ett sddant “prior informed
consent” eller ”forhandsinformationsgrundat medgivande”. Innebérden
av “prior informed consent” utvecklas i beskrivningen av konventionen
om biologisk mangfald, avsnitt 5.

Parter till protokollet kan ocksé ge ursprungliga och lokala samhéllen
ritt att godkdnna tilltrdde till sddana genetiska resurser och till traditio-
nell kunskap som dessa samhéllen har.

Om ett land har reglerat tilltrddet genom att kréva att det maste finnas
ett tillstand eller medgivande, ska landet dessutom krédva att den som far
tilltrdde traffar en 6verenskommelse med den som har resursen eller kun-
skapen, dvs. antingen med det tillhandahallande landet sjélvt (i frdga om
genetiska resurser) eller med det ursprungliga eller lokala samhélle som
har resursen eller kunskapen. Tillhandahéllande ldnder och ursprungliga
och lokala samhillen benimns gemensamt ursprungsinnehavare. Over-
enskommelsen kan bland annat reglera villkoren f6r anvéndning, inklu-
sive eventuella villkor om hur det ekonomiska viarde som anvéndningen
ger upphov till ska fordelas.

Anvindning av genetiska resurser och traditionell kunskap

Genetiska resurser dr varje material med ursprung av bl.a. vixter och djur
som har ett faktiskt eller potentiellt virde. Aven om uttrycket har en vid
omfattning dr det ldngt ifran all anvéndning av genetiska resurser som
triffas av Nagoyaregleringen. Det dr ndmligen endast forskning och ut-
veckling som ror den genetiska resursen som omfattas.

Anvindning av traditionell kunskap regleras vanligtvis i ett avtal (6m-
sesidigt 6verenskomna villkor) och kan dérfor variera beroende pa hur
avtalsparterna valt att formulera villkoren.

Nytta

Resursernas och kunskapernas viarde uppkommer nér de anvénds for t.ex.
ett kommersiellt syfte. Detta virde kallas nytta.

Skdlig och rdttvis fordelning

Den nytta som uppkommer vid anvidndning av resurserna och kunskap-
erna ska fordelas s att ocksd ursprungsinnehavarna far en skilig och
rattvis del av den nytta som anvindningen medfor. Nyttan ska fordelas i
enlighet med den 6verenskommelse som traffats mellan den som tilltréitt
resursen eller kunskapen och ursprungsinnehavaren.



Overforing av resurser och kunskaper

Den som har tilltratt en genetisk resurs eller traditionell kunskap och i sin
tur overfor den till ndgon annan anvindare ska ocksa 6verfora den infor-
mation som finns om tilltrddet och de villkor som géller for anvind-
ningen.

Undersokningsplikt — att visa tillborlig aktsamhet

Medan Nagoyaprotokollet har en 6vergripande formulering om vad som
kravs av parterna for att sdkerstdlla att anvéndning sker i enlighet med
eventuella krav pa medgivanden och 6verenskommelser innehéller EU-
forordningen detaljerade regler om undersdkningsplikt och vad den inne-
bér.

Den som anvinder en genetisk resurs eller en traditionell kunskap har
en skyldighet att vidta rimliga atgérder for att ta reda pa om resursen eller
kunskapen omfattas av ndgon nationell reglering om tilltrdde. I sé fall ska
anvindaren undersoka om resursen eller kunskapen har tilltrétts pa ratt
sdtt och att nyttan av anvidndningen fordelas i enlighet med de eventuella
villkor som tilltrddet &r forenat med. Denna skyldighet kallas undersok-
ningsplikt eller att visa tillborlig aktsamhet”.

Om nagon hémtar en resurs eller kunskap fr&n nagon annan &n ur-
sprungsinnehavaren, innebér undersékningsplikten att man méste ta reda
pa vilka villkor som giller enligt 6verenskommelser som anvéndare i ti-
digare led kan ha traffat med ursprungsinnehavaren, dvs. vilka villkor
som giller for tilltride till resursen. Aven annan information som ir rele-
vant for resursen eller kunskapen maste undersokas.

Exempel 1: Foretaget B hdamtar en resurs eller en traditionell kunskap
frén foretaget A, som i sin tur har hiamtat resursen eller kunskapen fran
ursprungsleverantdren U. U finns i ett land som é&r part till Nagoyapro-
tokollet. B méste undersoka om landet har nagra regler for tilltrade till
resursen eller kunskapen och vad de reglerna i sa fall innebar. Om
sadana regler innebdr att det krdvs ett tillstand for tilltrdde, maste B
undersdka om A har ett sadant tillstind. Om reglerna innebér att det
krivs en dverenskommelse med U som reglerar villkoren for anvénd-
ningen, maste B underséka om A har en sddan dverenskommelse med
U och undersoka vad dverenskommelsen innebér i friga om hur resur-
sen eller kunskapen far anvéndas och hur nyttan av anvéndningen ska
fordelas. A ska fora over all relevant information till B, vilket gor det
lattare for B att fullgora sin undersdkningsplikt.

Exempel 2: Foretaget F hdamtar en resurs eller kunskap frén foretaget
E, som i sin tur har hdmtat resursen eller kunskapen frén foretaget D
osv. i flera led dnda frén foretaget A som himtat resursen eller kun-
skapen fran ursprungsleverantdren U. U finns i ett land som &r part till
Nagoyaprotokollet. F mste undersoka vad som géller i landet i friga
om tilltrdde till resursen eller kunskapen. A har samma tillstind och
samma Overenskommelse med U som i exempel 1, men i varje anvéin-
darled frén A till F kan villkoren for tilltrdde ha &ndrats pa grund av att
nagon av anviandarna B, C, D eller E har kontaktat U och triffat en ny
overenskommelse om villkor for anvdndning, dvs. skaffat sig ett eget
tilltrdde. Om anvédndningen avser en resurs som A ursprungligen hdm-
tade frdn U, och D &r den senaste i anvindarkedjan som har skaffat sig
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ett eget tilltrdde genom en dverenskommelse med U om villkor for an-
vindningen, méste alltsd F inte bara forvissa sig om att det ursprung-
liga inhdmtandet av resursen (A:s forvirv av resursen fran U) var lag-
ligt. F:s anvindning mdste ocksd hélla sig inom ramen for anvéndar-
villkoren s& som de har dndrats genom D:s verenskommelse med U.

Skyldighet att upphéra med anvindning som inte kan hdrledas till ett
lagligt tilltrdde

Medan Nagoyaprotokollet har en 6vergripande formulering om att part-
erna ska vidta &tgérder mot bristande efterlevnad innehaller EU-forord-
ningen detaljerade regler om vad som géller nir man inte kan forvissa sig
om att tilltrdde har skett pa ratt sitt.

Om man anvinder en genetisk resurs eller en traditionell kunskap och
finner att det tillhandahallande landet har en reglering om tilltrdde, maste
man kunna visa att anvindningen kan hérledas till ett lagligt tilltride
(dvs. att resursen eller kunskapen har inhdmtats fran ursprungslandet pa
ritt sétt) och att anvindningen dr forenlig med villkoren for tilltradet
(dvs. att anvéndningen ar forenlig med de villkor som ursprungsinnehav-
aren har kommit 6verens med en eller flera anvéndare om). Om man inte
kan visa det (t.ex. pd grund av att man inte far fram tillracklig informa-
tion), maste man upphdra med anvandningen.

Syftet med EU-forordningen

Ett viktigt syfte med den EU-forordning som genomfér Nagoyaproto-
kollet ar att mota upp mot enskilda landers reglering av tilltradet till ge-
netiska resurser och traditionell kunskap. Den som anvinder en sddan re-
surs eller kunskap ska undersdka om den &r hanforlig till ndgot land som
reglerar tilltrdde och i sa fall visa att anvéndningen kan hérledas till ett
tilltrdde som uppfyller det landets krav. Information om vilka tilltrddes-
regler som géller ska kunna hdmtas via den ansvariga myndigheten i ur-
sprungslandet eller det tillhandahéllande landet. I varje land finns ocksa
s.k. nationella kontaktpunkter for tilltrade och fordelning av nytta. Deras
uppgift ar att formedla information om vad som giller for tilltride. En
webbaserad informationsplattform (’férmedlingsinstitutionen for infor-
mation”), som dr gemensam for de lander som ér parter till Nagoyaproto-
kollet, har en central roll for att anvéindaren ska fé tillgang till géllande
regler for tilltride men ocksé for fortsatt anvéndning inom EU. Dessutom
ar informationsplattformen ett viktigt verktyg for att folja hur anvéand-
ningen fortloper efter att ett tilltrade beviljats.

Har foljer ett exempel pa hur ett kronologiskt forlopp med tilltrade, an-
vandning och kommersialisering av en genetisk resurs eller traditionell
kunskap kan se ut med de kontroll- och tillsynsfunktioner som EU-for-
ordningen medfor.

Exempel 3: En svensk anvindare planerar ett tilltrdde till en genetisk
resurs eller traditionell kunskap. Vid en sddan undersokning som be-
skrivs 1 Exempel 1 och Exempel 2 har anvéndaren konstaterat att resur-
sen och traditionell kunskap finns i ett land med reglerat tilltride och
som &r part till Nagoyaprotokollet.

I samband med att verksamheten beviljas forskningsfinansiering ska
anvindaren ldmna en deklaration om att anvéndaren visar tillborlig



aktsamhet for att forvissa sig om att relevanta regleringar av tilltrdde
och nyttofordelning i ursprungslandet f6ljs. Deklarationen ldmnas till
den myndighet som dr ansvarig for Nagoyafragor i Sverige. Deklara-
tionen gors tillgdnglig via informationsplattformen men eventuell kon-
fidentiell information skyddas. Deklarationen dr ocksa en signal till
den svenska tillsynsmyndigheten om att en anvéndning kan vara pd
gang.

Den svenska anvédndaren ldmnar en begéran om tilltrdde till den an-
svariga myndigheten i det land dér resursen eller kunskapen finns.
Myndigheten godkénner tilltrddet efter att en Overenskommelse har
traffats mellan anvidndaren och resursens innehavare om eventuella
villkor for anvéndningen och hur nyttan fran anvéndningen ska for-
delas pa ett rimligt och rttvist sétt. I samband med att tilltradet god-
kénns utfardar myndigheten ett intyg som anvéndaren far for att kunna
visa att tilltrddet och den fortsatta anvéndningen &dr korrekt. Myndig-
heten i tilltrddeslandet ska dven informera den svenska myndigheten.
Den svenska myndigheten far ddrmed en andra signal om att en an-
véndning kan forvéntas.

Den svenska anvindaren kan anvidnda den genetiska resursen eller
den traditionella kunskapen enligt de villkor som man kommits &ver-
ens om. Om ndgonting fordndras kring anviandningen som inte ar for-
enligt med de dverenskomna villkoren, méste kontakt tas med den an-
svariga myndigheten i det tillhandahallande landet for en ny Gverens-
kommelse.

I det skede som den svenska anvdndaren har lyckats framstilla en
produkt som behdver ett produktgodkidnnande av svensk myndighet
eller nér produkten ska sldppas ut pd marknaden ska anvéndaren kom-
ma in med en ny deklaration om att tilltrddesvillkoren f6ljs. Den ansva-
riga myndigheten ska d4 pé informationsplattformen informera om att
en deklaration har ldmnats in. Detta ger dé en signal till den ansvariga
myndigheten i tilltrddeslandet om att anvéndningen har lett till en pro-
dukt som kan komma ut pd marknaden.

Under anvindningen kan den svenska tillsynsmyndigheten vilja att
utdva tillsyn over att anvidndningen sker i enlighet med EU-férord-
ningen och svensk lagstiftning.

5 Konventionen om biologisk mangfald

Konventionen om biologisk méngfald antogs vid en konferens i Nairobi
1992. Sverige ratificerade konventionen 1993 (SO 1993:77). EU godkin-
de konventionen samma ar (radets beslut 93/626/EEG).

Nér Sverige ratificerade konventionen gjorde regeringen bedémningen
att den befintliga svenska lagstiftningen var tillricklig for att genomfora
konventionen, dock med ett undantag som inte var av omedelbar betydel-
se. Mot bakgrund av att konventionen verldmnar till nationell lagstift-
ning att reglera tilltrddet till genetiska resurser inom statens grénser,
uttalades att det varken fanns skl eller tillrdckliga forutsattningar att pa
ett tillfredstéllande sétt infora bestimmelser om detta (prop. 1992/93:227
s. 11 1).
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Syfte och tillaimpningsomrdde

Syftet med konventionen om biologisk mangfald ar att staterna ska be-
vara den biologiska mangfalden och anvénda dess bestdndsdelar pé ett
hallbart sitt. Syftet dr ocksa att en réttvis fordelning ska ske av de vinster
som uppstar vid nyttjandet av sé kallade genetiska resurser. Sddana resur-
ser — som &r en del av det vidare begreppet biologiska resurser — definie-
ras i konventionen (artikel 2) som varje material med ursprung fran
vaxter, djur, mikroorganismer, eller med annat ursprung, som innehéller
funktionella enheter av arvsmassa (genetiskt material) och som har ett
faktiskt eller potentiellt viarde. Det 4&r med andra ord vérdet, antingen fak-
tiskt eller potentiellt, som bestimmer om det genetiska materialet &r att
anse som en genetisk resurs eller inte.

Bevarande av biologisk mangfald, hallbart nyttjande av biologisk méng-
fald och en réttvis fordelning av vinster frén genetiska resurser, ar sdledes
de bédrande tankarna i konventionen.

Den ekonomiska aspekten i begreppet genetisk resurs understryker be-
tydelsen av den biologiska mangfaldens potentiella virden. Genom argu-
ment om att sddana resurser ska anvéndas pa ett hallbart sitt bemoter
man ekonomiska argument fér omfattande exploatering av kéansliga eko-
system dir de ekonomiska intressena ar kortsiktiga och vérdet av en ex-
ploatering inte motiverar de ingrepp och skador som atgarderna orsakar.
Ett exempel pa detta dr skogsavverkning i tropikerna dir ekosystemens
formaga till aterhdmtning &r begrénsade och forlusten av biologisk mang-
fald kan bli omfattande.

Tilltride till genetiska resurser

Som det har beskrivits i avsnitt 4 sker ett tilltrdde till en genetisk resurs
ndr resursen fors over fran ursprungsinnehavaren till exempelvis en
kdpare som avser att anvinda resursen for att tillgodogdra sig en nytta
som anvindningen ger. Vad som géller for tilltrédet till en stats genetiska
resurser regleras i konventionens artikel 15. Inledningsvis erkdnns varje
stats suverdna ritt over de naturresurser som ryms inom statens territo-
rium. Det &r alltsé upp till varje stat att avgéra om man vill reglera till-
trade till naturresurserna inom det egna territoriet. En stat som &r bunden
av konventionen ska ocksé strdva efter att tilltride till statens genetiska
resurser underléttas. Ett tilltrade enligt konventionen ska ske i enlighet
med O6msesidigt 6verenskomna villkor och foregas av att staten som till-
handahaller resursen medger tilltridet genom ett forhandsgodkénnande.

Ett tilltrdde beviljas genom ett tillstand eller medgivande som pa engel-
ska kallas prior informed consent. Formen for ett sddant tillstdndsforfar-
ande for genetiska resurser och traditionell kunskap regleras i Nagoya-
protokollet och EU-férordningen.

Uttrycket ”prior informed consent” anvinds i den engelska réttsord-
ningen bland annat for relationen mellan en advokat och en klient och
innebdr ett sorts tillstdndsforfarande. Advokaten kan t.ex. inte genom-
fora en handlingsplan i en rittegang utan att klienten har gett sitt till-
stidnd eller medgivande. For att klientens medgivande ska vara giltigt
forutsétts att advokaten har forsett klienten med all relevant informa-
tion om handlingsplanen. P4 samma sétt forhéller det sig med en kirurg
som vill ha patientens medgivande att genomfora en komplicerad ope-



ration. For att kirurgen ska kunna hénvisa till patientens medgivande
méste kirurgen fore medgivandet ha informerat patienten om riskerna.
Medgivandet maste alltsd vara grundat pa forhandsinformation. De
processuella bestimmelserna for ett sadant tillstdndsforfarande kan
variera i innehall och omfattning. P4 svenska har “prior informed
consent” Oversatts till “forhandsgodkénnande”. Det ordet dr ndgot
missvisande eftersom det snarare ger intrycket att medgivandet ska ges
pd forhand &n att medgivandet ska vara grundat pd forhandsinforma-
tion.

Tilltrdde till traditionell kunskap som rér genetiska resurser

Stater som é&r part till konventionen har dven vissa skyldigheter i forhall-
ande till urfolk och lokalsamhillen. Varje part ska i mdjlig och lamplig
utstrdckning bevara och bibehélla sddana kunskaper, innovationer och
sedvianjor hos urfolk och lokalsamhéllen med traditionella livssétt som &r
relevanta for bevarande och hallbart nyttjande av biologisk mangfald
(artikel 8 ). Staterna ska ocksé frdmja en bredare tillimpning av saddana
kunskaper, innovationer och sedvénjor och se till att de som innehar dem
har mojlighet att delta i och godkénna tillimpningen. Eventuella vinster
som uppkommer nér kunskaperna anvands ska fordelas réttvist.

5.1 Nagoyaprotokollet

Nagoyaprotokollet om tilltrdde till genetiska resurser samt rimlig och
rittvis fordelning av den nytta som uppstar vid deras anvédndning &r ett
tillaggsprotokoll till konventionen om biologisk mangfald. Protokollet
antogs den 29 oktober 2010.

For att en stat, eller en organisation for regional ekonomisk integration
(t.ex. EU), ska kunna bli part till konventionens protokoll krévs att man
ar, eller samtidigt blir, part till konventionen (konventionens artikel 32.1).
Sverige #r part till konventionen (SO 1993:77) och undertecknade Nago-
yaprotokollet den 23 juni 2011 men har &nnu inte ratificerat protokollet.
EU, som ocksa dr part till konventionen, godkdnde Nagoyaprotokollet
den 14 april 2014 (rédets beslut 2014/283/EU). EU ér alltsé redan part till
Nagoyaprotokollet som trddde i kraft den 12 oktober 2014.

Ett av de centrala malen med konventionen om biologisk méngfald &r
den réttvisa och skiliga fordelningen av den nytta som uppstér vid an-
véndning av genetiska resurser. Nagoyaprotokollet har flera syften varav
ett dr att genomfora det malet. Ett annat dr att bevara den biologiska
mangfalden genom ett hallbart nyttjande av den biologiska mangfaldens
bestandsdelar. Detta ska ske genom lampligt tilltrdde till genetiska resur-
ser och lamplig 6verforing av relevant teknik och finansiering. De rele-
vanta bestimmelserna i detta sammanhang finns i artiklarna 5, 6 och 7.

Nagoyaprotokollet &r tillimpligt pa de genetiska resurser som omfattas
av konventionens artikel 15, och pa den nytta som uppstar nér sadana
resurser anvands. Tillimpningsomradet avser ocksa traditionella kun-
skaper som ror genetiska resurser och den nytta som uppstar nir sddana
kunskaper anvinds. Nagoyaprotokollet &r tillimpligt dven nér tilltradet
endast avser traditionell kunskap. En genetisk resurs behdver séledes inte
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inhdmtas samtidigt med den traditionella kunskapen for att Nagoyaproto-
kollet ska kunna tillimpas.

Rdttvis och skdlig fordelning av nytta

I artikel 5 i protokollet finns principerna for nyttoférdelningen avseende
genetiska resurser och traditionell kunskap. Nytta i protokollets mening
kan exempelvis vara avgifter och forskottsbetalningar, men ocksé besté
av utbyte av forskningsresultat eller annan samverkan eller samarbete (jfr
bilagan till protokollet). Den nytta som uppstar nér genetiska resurser
anvénds, eller ndr de i ett senare led tillimpas och kommersialiseras, ska
saledes fordelas rattvist och skiligt med den som tillhandaholl resurserna
som ursprungsland eller den som forviarvade dem enligt konventionen
om biologisk mangfald. Forvarv enligt konventionen kan ske mellan ur-
sprungslandet och en annan stat (se artikel 15, 16 och 19 i konventionen).
Staterna ingér da ett avtal (0msesidigt dverenskomna villkor) om hur re-
surserna eller kunskapen far anvéndas och hur vinsterna ska fordelas.

Parterna ska sdkerstélla att fordelningen av den nytta som uppstér vid
anvindning av genetiska resurser sker pa ett rittvist och skéligt sétt med
de ursprungliga och lokala samhéllen som resurserna harror fran och i
enlighet med nationell lagstiftning. Detta géller dven traditionella kun-
skaper som de ursprungliga och lokala samhillena innehar.

Nationella kontaktpunkter och behériga nationella myndigheter

For samtliga bestimmelser som reglerar nyttoférdelningen fér anvénd-
ningen av, och tilltrddet till, genetiska resurser och traditionell kunskap
géller att parterna ska vidta lagstiftningsméssiga, administrativa eller
politiska atgdrder for att sékerstilla eller genomfora dem. All nyttofor-
delning ska ske i enlighet med gemensamt dverenskomna villkor. Vidare
ar det varje parts ansvar att utse behdriga nationella myndigheter (behor-
iga myndigheter) och nationella kontaktpunkter (se artikel 5.1, 5.2 och
5.5, samt 6.1 och 6.3; jfr artikel 13).

Ansvarsomradet for den nationella kontaktpunkten &r att ge den som
vill ha tilltrdde till en genetisk resurs eller traditionell kunskap informa-
tion om hur ett informerat medgivande fis och hur gemensamt dverens-
komna villkor upprittas, dvs. information om hur de formella forfaran-
dena for tilltrdde till resursen och férdelningen av nyttan ser ut. Ett infor-
merat medgivande kan bést beskrivas som ett formaliserat tillstindsfor-
farande.

Om en part till Nagoyaprotokollet bestimmer att tilltrdde till genetiska
resurser ska foregas av ett informerat medgivande, dr det den behoriga
nationella myndigheten som har till uppgift att genom ett klart och tydligt
skriftligt beslut inom rimlig tid bevilja tilltrddet. Den behériga myndig-
heten ska ocksé bevilja tilltrdde till en traditionell kunskap, om den natio-
nella lagstiftningen kréver det. Ursprungliga och lokala samhéllen kan
ocksé ges ritt att bevilja tilltrdde till traditionella kunskaper. Myndig-
heten ska utfdrda skriftliga bevis — sa kallat internationellt erként intyg
om efterlevnad — som bekréftar att en sokande har uppfyllt de formella
kraven for tilltrdde till den aktuella genetiska resursen eller kunskapen.
Myndigheten ska ge rdd om tillgéngliga forfaranden for att fa ett infor-
merat medgivande och vilka krav en sadan process &r forenad med. Myn-



dighetens radgivande funktion avser ocksa forfarandet med att upprétta
gemensamt overenskomna villkor.

Tilltréide till genetiska resurser

En bédrande princip i konventionen om biologisk méangfald &r att en stat
har suverén ritt att besluta 6ver de naturresurser som finns inom statens
territorium. Nagoyaprotokollet bekréftar den principen bland annat i arti-
kel 6 dar tilltradet till genetiska resurser regleras i tva punkter (se artikel
6.1 och 6.2). I forsta punkten sdgs att om syftet med tilltrddet &r att den
genetiska resursen ska anvidndas maste tilltridet foregés av ett informerat
medgivande av den part som, antingen i egenskap av ursprungsland eller
efter forvarv i enlighet med konventionen, tillhandahaller resursen. Den
tillhandahallande parten kan emellertid bestimma att det inte krdvs nigot
informerat medgivande.

Genom bestdmmelsen i andra punkten ar det varje parts uppgift att vid-
ta de lagstiftningsatgirder som parten anser behovs for att tillforsdkra
sina ursprungliga och lokala samhéllen en rdtt att 1dmna ett informerat
medgivande eller pa annat sitt godkinna eller delta i férfaranden for till-
trade till genetiska resurser. Det dr alltsd innehéllet i den nationella lag-
stiftningen som avgdr om och i vilken utstrackning ett tilltrdde kriver
medgivande eller annat deltagande av det landets ursprungliga eller
lokala samhallen.

Varje part som i sin nationella lagstiftning stéller upp krav pa att tilltra-
de ska foregéas av ett informerat medgivande ska vidta lampliga lagstift-
ningsméssiga, administrativa eller politiska atgédrder for att skapa ett
rattssdkert, objektivt och tydligt regelsystem for tilltradet till genetiska
resurser (artikel 6.3).

Tilltrdde till traditionella kunskaper som ror genetiska resurser

I skdlen for Nagoyaprotokollet noteras bland annat sambandet mellan
genetiska resurser och traditionella kunskaper och deras oskiljbarhet for
ursprungliga och lokala samhéllen. Darutdver framhalls deras betydelse
for en hallbar forsorjning for de samhéllena. Nagoyaprotokollet &r
tillampligt pa sddana traditionella kunskaper som innehas av ursprung-
liga eller lokala samhéllen.

Tillgéng till traditionella kunskaper som ror genetiska resurser regleras
i artikel 7. Dér sigs inledningsvis att det dr upp till parterna att i enlighet
med den nationella lagstiftningen pa lampligt sétt reglera tillgangen till
traditionella kunskaper som ror genetiska resurser. Fragan &r saledes en
del av den nationella lagstiftningskompetensen. I artikeln stélls krav pa
att varje part till protokollet pa lampligt sétt ska utféra atgarder for att
sdkerstélla att inhdmtandet av sddana kunskaper som innehas av ur-
sprungliga och lokala samhillen foregis av ett informerat medgivande
eller ett godkdnnande och deltagande av de samhéllena samt att inhdmt-
andet sker i enlighet med 6verenskomna villkor.

Protokollets bestimmelser om traditionell kunskap é&r tillimpliga &ven
nir en traditionell kunskap inhdmtas for sig, dvs. utan att en genetisk
resurs inhdmtas samtidigt. Inhdmtandet har inte heller pa nigot annat sétt
gjorts beroende av de bestimmelser som géller for tilltrdde till genetiska
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resurser. Regleringen i EU-forordningen, som genomfor Nagoyaproto-
kollet i unionen, har i detta avseende en till viss del annan utformning.

Bestimmelser om efterlevnad

I artiklarna 15 och 16 finns bestimmelser om att varje part har en skyl-
dighet att se till att den nationella lagstiftningen, eller andra myndighets-
krav, i fraga om tilltrdde till genetiska resurser eller traditionell kunskap
foljs. Inom varje parts jurisdiktion géller foljande for savidl genetiska
resurser som traditionella kunskaper som ror genetiska resurser.

Parterna ska vidta lampliga, effektiva och rimliga lagstiftningsméssiga,
administrativa eller politiska atgirder for att sékerstélla att sddana till-
géangar tilltrads i enlighet med ett informerat medgivande och att gemen-
samt dverenskomna villkor har uppréttats. Villkoren ska vara utformade
pa det sétt som foreskrivs i nationell lagstiftning, eller andra nationella
myndighetskrav, om tilltride och fordelning av nytta i den stat dir de
genetiska resurserna eller traditionella kunskaperna inhdmtas.

Férmedlingsinstitution for tilltrdde och fordelning av nytta samt for
informationsutbyte

Parterna till konventionen om biologisk méngfald har atagit sig att savél
nationellt som internationellt frimja tekniskt och vetenskapligt samarbete
i syfte att bevara den biologiska mangfalden och nyttja dess resurser pa
ett hallbart sitt. For det samarbetet har det i konventionen klargjorts en
avsikt att inrdtta en institution for kunskapsformedling, en s.k. fordel-
ningsmekanism eller ”clearing-house mechanism”. Som en del av den
mekanismen har en féormedlingsinstitution for tilltrdde och fordelning av
nytta inrdttats genom Nagoyaprotokollet.

Syftet med den institutionen &r att den ska fungera som en samlings-
punkt for utbyte av information som ror tilltrdde och fordelning av nytta
(se artikel 14). En sdrskild funktion for institutionen ar att ge tillgéng till
information om parternas genomforande av protokollet. Med anledning
av det krévs att parterna till protokollet dverfor information till formed-
lingsinstitutionen. Informationen ska bland annat omfatta de lagstift-
ningsmaéssiga, administrativa och politiska atgarder som parterna har vid-
tagit. Parterna ska ocksa overfora information om de tillstdnd, eller mot-
svarande, som utfardas vid tilltrédet till en genetisk resurs eller traditio-
nell kunskap. Tillstinden utfardas vid tidpunkten for tilltrddet och utgor
bevis for att ett informerat medgivande har ldmnats och att 6msesidigt
6verenskomna villkor har uppréttats.

6 EU-forordningen

Nagoyaprotokollet godkidndes av EU den 14 april 2014 genom radets be-
slut 2014/283/EU och ratificerades den 16 maj samma ar.
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 511/2014 om atgér-
der for anviandarnas efterlevnad i Nagoyaprotokollet om tilltrdde och
rimlig och réttvis fordelning av vinster fran utnyttjande av genetiska re-



surser antogs den 16 april 2014. Som forkortning anvénds ibland ABS-
forordningen. ABS star for ”Access and Benefit Sharing” (tilltrdde och
fordelning av nytta) vilket, utover malet om att bevara den biologiska
mangfalden, dr ett grundliggande mal for konventionen om biologisk
mangfald.

Forordningen publicerades i Europeiska unionens tidning den 20 maj
2014, tradde i kraft tjugo dagar senare och borjade gilla den 12 oktober
2014 (se artikel 17.2). Av artikel 17.3 foljer dock att artiklarna 4, 7 och 9
ska borja tillimpas ett &r efter det att Nagoyaprotokollet har trétt i kraft
for EU. Eftersom det skedde den 12 oktober 2014 borjade de artiklarna
giélla forst den 12 oktober 2015. I de artiklarna finns bestimmelser om
anvandarnas skyldigheter nér genetiska resurser och traditionell kunskap
inhdmtas och om de behoriga myndigheternas 6vervakning av anvandar-
nas skyldigheter samt kontroll av deras efterlevnad.

6.1 Syfte, tillampningsomrade och definitioner

Syfte
Forordningen innehédller bestimmelser om efterlevnad, dels i fraga om
tilltrdde till genetiska resurser och traditionell kunskap som ror sddana
resurser, dels for fordelningen av den nytta som uppstir nér resurserna
anvinds. De grundlidggande syftena &r att i enlighet med bestimmelserna
i konventionen om biologisk méngfald bidra till att den biologiska mang-
falden bevaras och att dess bestandsdelar nyttjas pa ett hallbart sétt.
Syftet med forordningen &r emellertid inte att reglera tilltradet till
genetiska resurser och traditionell kunskap inom unionen.

Tilldmpningsomrdde

Forordningen é&r tillimplig pé genetiska resurser som stater har suveréna
rattigheter till. Det innebér att forordningen, liksom Nagoyaprotokollet,
ar tillamplig vid tilltrade till sddana genetiska resurser som omfattas av
en stats nationella jurisdiktion. Det kan bara vara frdga om stater som &r
parter till Nagoyaprotokollet (Nagoyaldnder).

I fraga om anvéndning av genetiska resurser géller forordningen an-
véndning inom EU av genetiska resurser som har inhdmtats fran ett land-
eller vattenomrade som omfattas av ett EU-lands eller ett Nagoyalands
jurisdiktion. Om det finns urfolk eller lokalsamhéllen inom ett EU-lands
eller Nagoyalands geografiska jurisdiktionsomréade, géller forordningen
anvéndning inom EU av traditionella kunskaper som har inhdmtats fran
de urfolken eller lokalsamhéllena. Med anviandning inom EU avses att
anvéndaren och dennes anvdndning omfattas av ett EU-lands jurisdik-
tion. Anvéndning av genetiska resurser ar enligt forordningen bedrivande
av forskning och utveckling som ror den genetiska eller biokemiska
sammanséttningen av genetiska resurser.

Forordningen géller genetiska resurser i de geografiska omraden som
omfattas av ett EU-lands jurisdiktion. Om det finns urfolk eller lokalsam-
héllen inom ett EU-lands geografiska jurisdiktionsomréade, géller forord-
ningen ocksd det EU-landets mojligheter och skyldigheter att reglera
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tilltradet till traditionella kunskaper som de urfolken eller lokalsamhéll-
ena har.

I frdga om tilltréde till svenska genetiska resurser dr forordningen alltsa
tillamplig pa genetiska resurser som omfattas av svensk jurisdiktion, dvs.
resurser inom Sveriges landterritorium, sjoterritorium (Sveriges inre vat-
ten och territorialhav) och ekonomiska zon. Férordningen kréaver inte att
Sverige reglerar tilltradet till svenska genetiska resurser.

I fréga om tilltrade till andra ldnders genetiska resurser och i frdga om
anviandning av de resurserna ar forordningen tillimplig pa anvindare
som omfattas av svensk jurisdiktion.

Ett lands geografiska jurisdiktionsomrade: For en stat som saknar kust-
linje &r det forhallandevis enkelt att bestimma det geografiska omréadet
for statens jurisdiktion dver genetiska resurser. Avgrinsningen innebér
1 allt vésentligt att de genetiska resurser som finns inom statens land-
omrade omfattas.

For kuststater 4r det inte lika enkelt. Den nationella jurisdiktionen for
sadana stater omfattar vanligtvis ett havsomrade utmed den egna kus-
ten. Havsbottnen dr en del av havsomradet. Avgrinsningen av havs-
omradet regleras pa det internationella planet i Forenta nationernas
havsrittskonvention (SO 2000:1). Syftet med regleringen tjinar savil
ekonomiska intressen, som intressen som har med den nationella siker-
heten att gora. Havsréttskonventionen delar in havsomradet i tre delar:
det inre vattnet, territorialhavet och den ekonomiska zonen. Som hu-
vudregel géller att det inre vattnet och territorialhavet tillhor en stats
territorium, dvs. den nationella jurisdiktionen géller pd samma satt dér
som pé fastlandet. Staten har saledes suverén rétt att utvinna och nyttja
naturresurserna i havsbottnen och i dverliggande vattenomraden. Den
ekonomiska zonen dr inte en del av en stats territorium, men statens
rdtt att utvinna och nyttja naturresurserna ar i allt védsentligt desamma
som inom territoriet i ovrigt. Ofta, men inte alltid, omfattas en kuststats
kontinentalsockel av den ekonomiska zonen. Det inre vattnet, territo-
rialhavet, den ekonomiska zonen och kontinentalsockeln har det ge-
mensamt att de kan innehalla genetiska resurser.

Havsrittskonventionen stéller upp principer for hur dessa omraden
ska mitas. Métningen utgar fran en si kallad baslinje. Allt vatten in-
nanfor den dr det inre vattnet. Baslinjen f6ljer strandlinjen, om strand-
linjen inte dr uppbruten med exempelvis vikar och vattendrag eller dar
och skidr. Om strandlinjen &r uppbruten gér baslinjen i en rét linje Gver
de uppbrutna partierna, exempelvis Over ett vattendrags mynning i
havet, mellan de uddar som bildar en vik eller mellan 6ar och skér i en
arkipelag. Territorialhavet far ha en maximal bredd om tolv nautiska
mil (drygt tjugo kilometer) fran baslinjen. Den ekonomiska zonen far
stricka sig hogst 200 nautiska mil (ungefdr 370 kilometer) frén bas-
linjen. Om ytterkanten pa en kuststats kontinentalsockel ligger utanfor
gransen for den ekonomiska zonen har staten rétt att utvinna natur-
resurserna i kontinentalsockeln upp till 350 nautiska mil fran baslinjen.
De havsomraden som inte hor till ett inre vatten, territorialhav eller en
ekonomisk zon omfattas av det fria havet. Det ar Sppet for alla stater.

Sveriges inre vatten och territorialhav ar en del av det svenska sjo-
territoriet. Dar géller svensk jurisdiktion i samma utstrickning som pa
fastlandet. Saledes ligger de delarna av havsomradet inom Sveriges
territorialgrans. Sveriges territorialhav stricker sig tolv nautiska mil



frén griansen for det inre vattnet. Eftersom den svenska kusten &r i hog
grad uppbruten dr det séllan som baslinjen foljer strandlinjen vilket
medfor att berdkningen vanligtvis inte gors fran fastlandet. Utanfor
territorialhavet finns Sveriges ekonomiska zon. Att hir redogora for
dess utbredning léter sig inte goras. Men typiskt sett omfattar den ett
omrade som stricker sig 200 sjomil frdn baslinjen, sévida detta inte
innebdr att zonen stricker sig in i en annan stats ekonomiska zon. I den
ekonomiska zonen, inom vilken Sveriges kontinentalsockel ligger, har
Sverige exklusiv ritt att utforska, utvinna eller pd annat sétt utnyttja
naturtillgdngar, bland annat genetiska resurser.

Sverige har reglerat det inre vattnet och territorialhavet i lagen
(1966:374) om Sveriges sjoterritorium, den ekonomiska zonen i lagen
(1992:1140) om Sveriges ekonomiska zon och kontinentalsockeln i
lagen (1966:314) om kontinentalsockeln. Regeringen har meddelat for-
ordningar for den ndrmare tillimpningen av dessa lagar.

Definitioner

Forordningen reglerar, som ndmnts, bland annat efterlevnaden av be-
stimmelser om tilltrade till genetiska resurser och traditionell kunskap
om sadana resurser samt nyttoférdelningen nér dessa anvéands. Uttrycket
”genetiska resurser” har i EU-forordningen samma innebdrd som i kon-
ventionen om biologisk mangfald. Med genetiska resurser menas séaledes
varje material med ursprung fran véxter, djur eller mikroorganismer, eller
med annat ursprung, som innehaller funktionella enheter av arvsmassa
(genetiskt material) och som har ett faktiskt eller potentiellt virde. Det &r
med andra ord virdet, antingen faktiskt eller potentiellt, som bestimmer
om det genetiska materialet &r att anse som en genetisk resurs eller inte.

Det som i forordningen avses med “tilltrdde” dr forvarv av genetiska
resurser eller av traditionell kunskap som rdr genetiska resurser hos en
part till Nagoyaprotokollet (artikel 3.3). De materiella bestimmelserna i
forordningen handlar dock till stérsta del om anvéindares skyldigheter
och det dvervaknings- och kontrollansvar avseende anvdndningen som
vilar pa medlemsstaterna. Med “anvindare” menas den fysiska eller juri-
diska person som anvander genetiska resurser eller traditionell kunskap
som r0r genetiska resurser (artikel 3.4). I forordningen finns &ven en de-
finition av “olagligt inhdmtade genetiska resurser” (artikel 3.8). Det &r
nér genetiska resurser eller traditionell kunskap inte inhdmtats i enlighet
med det tillhandahéllande landets nationella bestimmelser om tilltride
och fordelning av nytta. Det definierade uttrycket dterkommer inte i for-
ordningen i dvrigt.

Anvéndning av genetiska resurser definieras i artikel 3.5. Med det
menas bedrivande av forskning och utveckling som ror den genetiska
eller biokemiska sammanséattningen av genetiska resurser. Forskning och
utveckling som inbegriper bioteknik sa som det definieras i konventionen
om biologisk méangfald innefattas ocksa.

Till skillnad fran konventionen om biologisk mangfald och Nagoya-
protokollet innehéller férordningen dven definitioner av uttrycken “6m-
sesidigt dverenskomna villkor” (artikel 3.6) och “traditionell kunskap
som ror genetiska resurser” (artikel 3.7).

Med “Omsesidigt Overenskomna villkor” avses en kontraktsméssig
overenskommelse mellan & ena sidan en leverantor av en genetisk resurs
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eller av en traditionell kunskap som ror en genetisk resurs och & andra
sidan en anvindare. I en sddan dverenskommelse faststdlls sarskilda vill-
kor for en rimlig och réttvis fordelning av den nytta som uppstar vid
anvindning av resursen eller kunskapen. Overenskommelsen kan ocksa
innefatta ytterligare villkor for anvindningen liksom for senare tillimp-
ning och saluféring. En sddan 6verenskommelse kan avse antingen resur-
sen eller kunskapen. Definitionen av ”6msesidigt dverenskomna villkor”
innebér alltsa inte att villkoren for anvindning av en kunskap maste ha
overenskommits samtidigt med villkoren for anvéindningen av den resurs
som kunskapen ror.

Forordningens definition av “traditionell kunskap som ror genetiska
resurser” har emellertid en koppling till sddana 6msesidigt 6verenskomna
villkor som géller for anvandningen av genetiska resurser. Med traditio-
nell kunskap som ror genetiska resurser menas traditionell kunskap som
innehas av ett urfolk eller lokalsamhélle och som é&r relevant for anvind-
ningen av genetiska resurser och beskrivs som sddan i de Oomsesidigt
overenskomna villkor som géller for anvdndningen av genetiska resurser
(artikel 3.7).

Definitionen medfor alltsa att forordningens tillimpning pa traditionell
kunskap har gjorts beroende av att den 6verenskommelse som géller for
anvindaren dr en 6verenskommelse om anvéndning av den genetiska re-
sursen och att kunskapen beskrivs som en traditionell kunskap i den
overenskommelsen. Eftersom en anvéndning ska regleras i dmsesidigt
overenskomna villkor ar férordningen alltsa tillimplig pa anvéndning av
en traditionell kunskap endast ndr kunskapen inhdmtas samtidigt som den
genetiska resursen. Forordningens bestammelser om traditionell kunskap
kan anses tillimpliga dven pa den som anvédnder kunskapen utan att ha
skaffat sig tilltrdde till den genetiska resursen, men i sé fall krivs det —
som definitionen ar utformad — att kunskapen dnda finns beskriven som
en traditionell kunskap i ndgon annan anvindares dverenskommelse om
anvéndning av resursen. Kunskapen maste alltsd ndgonstans vara beskri-
ven som en traditionell kunskap i éverenskomna villkor om anvindning
av den resurs som kunskapen ror.

Nagoyaprotokollet har inte en sddan avgransning. Protokollets text
forutsétter inte att kunskapen ar beskriven som traditionell kunskap i en
overenskommelse om anvindning en genetisk resurs. Protokollets be-
stimmelser om anvindning av traditionell kunskap giller oavsett om
kunskapen inhdmtas tillsammans med en genetisk resurs eller inte.

6.2 Anvindarnas skyldigheter, tillsyn och
sanktionskravet

Syftet med EU-forordningen &r i forsta hand att Nagoyaprotokollet ska
foljas. Av foregdende avsnitt framgdr att protokollet, i stdrre utstrickning
an konventionen om biologisk mangfald, reglerar tilltrddet till genetiska
resurser och traditionell kunskap samt nyttoférdelningen, dvs. fragor av i
forsta hand ekonomisk natur. I skilen for EU-forordningen erinras dock
om att konventionen for biologisk mangfald ar det viktigaste interna-
tionella instrumentet for bland annat bevarandet av biologisk méngfald.



Aven om de ekonomiska aspekterna #r framtridande i savil Nagoya-
protokollet som i EU-forordningen, &r det overgripande syftet att bevara
den biologiska mangfalden.

I forordningen finns bestimmelser som syftar till att d4stadkomma en
god efterlevnad. Bestimmelserna som finns i artiklarna 4 och 7 reglerar
vad som fOrvintas av anvidndarna nédr de inhdmtar och anvéinder gene-
tiska resurser eller traditionell kunskap. I artikel 7 finns dven bestimm-
elser om behoriga myndigheters 6vervakning av efterlevanden, dvs. till-
synen &ver att forordningen foljs. Medlemsstaternas skyldighet att utse
behoriga myndigheter framgér av artikel 6.1.

Bestimmelserna handlar om att den som anvénder en genetisk resurs
eller en traditionell kunskap maste vara tillrackligt aktsam i frdga om att
ta reda pd om resursen eller kunskapen omfattas av ndgon sadan regler-
ing om tillstand eller nyttofordelning som avses i Nagoyaprotokollet och
tillrackligt aktsam 1 friga om att se till att den regleringen i sé fall foljs.

Anvdindare har en undersokningsplikt (due diligence)

Anvindare av genetiska resurser och traditionell kunskap maste visa
tillborlig aktsamhet. Innebérden av det paminner om det som i svensk
rittsordning kallas undersokningsplikt. EU-forordningens engelska text
anvander uttrycket due diligence”. En anvindare av en genetisk resurs
eller en traditionell kunskap maste séledes i skilig utstrickning under-
soka och forsékra sig om att resursen eller kunskapen har inhdmtats i
enlighet med géllande lagstiftning eller tillsynskrav for tilltrdde och for-
delning av nytta. Om anvéndaren inte sjdlv har hdmtat in resursen eller
kunskapen frdn den som ursprungligen tillhandaholl den, méste anvénd-
aren kunna hinfora sin anvindning till ett lagligt inhdmtande (lagligt
tilltrdde) som négon tidigare i anvéindarkedjan har gjort. Undersoknings-
plikten avser ocksd att nyttan av anvindningen fordelas rimligt och
rattvist enligt géllande dmsesidigt 6verenskomna villkor och tillaimplig
lagstiftning (artikel 4.1).

Inneborden av undersokningsplikten utvecklas i artikel 4.3. En anvén-
dare ska undersdka om resursen eller kunskapen omfattas av nagot utfar-
dat tillstdnd eller motsvarande dokument (internationellt erként intyg, se
artikel 3.11). Beslut om ett sadant tillstdnd eller intyg fattas av den be-
horiga myndigheten med stdd av artikel 13 1 Nagoyaprotokollet nér en
anvindare tilltrdder en resurs eller kunskap fran den ursprungliga inne-
havaren eller det tillhandahallande landet. Intyget tjanar som bevis for att
tilltrddet har skett i enlighet med ett beslut om informerat godkédnnande
(’’prior informed consent”) och i enlighet med dmsesidigt 6verenskomna
villkor. Overforing och anvindning av en genetisk resurs eller en tradi-
tionell kunskap maste alltid ske i enlighet med 6msesidigt 6verenskomna
villkor, om den nationella lagstiftningen kraver det. Om den som vill an-
vinda en genetisk resurs eller en traditionell kunskap inte finner ett inter-
nationellt erként intyg, maste anvéndaren soka ritt pa information och
relevanta dokument om resursens eller kunskapens ursprung och vilka
andra som har anvidnt dem. Eventuella réttigheter och skyldigheter
gillande tilltrade, nyttofordelning, tillimpning och forsiljning méste ock-
sa utredas. Anvindaren maste alltsa skaffa fram information som gor det
mojligt att identifiera det ursprungliga tilltradet fran ursprungsinnehava-

Prop. 2015/16:161

23



Prop. 2015/16:161

24

ren och identifiera de villkor om anvéndning och fordelning av nytta som
tilltradet ar forenat med (artikel 4.3).

Om den information som anvéndaren har bedoms otillricklig eller om
det trots informationen rader tvivel om att tilltrddet eller anvéndningen &r
forenlig med Nagoyareglerna, ska anvindaren inhdmta bevis och vid be-
hov ett tillstind for tilltrade och uppritta 6msesidigt 6verenskomna vill-
kor. I en sadan situation blir det alltsd nodvéndigt for anvidndaren att
skaffa sig ett eget tilltrade fran ursprungsinnehavaren enligt reglerna i det
tillhandahallande landet. Gors inte detta, maste anvéindaren upphora med
anvindningen (artikel 4.5).

Anvindaren ér skyldig att bevara den dokumentation som avser tilltra-
de och anvindningsvillkor i tjugo ar efter det att anvdndningen har upp-
hort. Anvéndaren dr ockséd skyldig att Gverfora informationen till efter-
foljande anvindare (artikel 4.6).

Anvindares skyldigheter i vissa situationer

I artikel 4.4 och 4.8 regleras anvindares skyldigheter vid forvérv av vissa
véxtgenetiska resurser och anvdndning av patogena genetiska resurser.

Artikel 4.4 géller anviandare som forvirvar vissa vixtgenetiska resurser
for livsmedel och jordbruk i en stat som ar part till Nagoyaprotokollet.
Vixtgenetiska resurser regleras i det internationella fordraget om véaxt-
genetiska resurser (SO 2004:10, se dven prop. 2002/03:52). I bilaga 1 till
fordraget anges de resurser som omfattas av bestimmelserna. Overforing
frén en anvindare till en annan av de resurser som anges i bilagan regle-
ras i standardavtal. EU-forordningen &r inte tillimplig pa de vixtgenet-
iska resurserna. Genom artikel 4.4 dr forordningen dédremot tillaimplig pa
sddana vixtgenetiska resurser som inte finns angivna i bilagan, men som
en stat likvdl har bestdmt ska omfattas av villkoren i ett sddant standard-
avtal. Om anvéindaren forvirvar en sddan véxtgenetisk resurs anses
aktsamhetskravet i artikel 4.4 vara uppfylit.

Artikel 4.8 reglerar vad som géller for en anvdndare som har férvarvat
en genetisk resurs som antingen &r eller tros vara en patogen som orsakar
ett pdgaende eller 6verhdngande internationellt hot mot méanniskors hélsa
i den mening som avses i 2005 ars internationella hilsoreglemente, eller
innebdr ett allvarligt grinsdverskridande hélsohot enligt beslut nr
1082/2013/EU (Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU
om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upp-
hévande av beslut nr 2119/98/EQG). I syfte att dka katastrofberedskapen i
stater som &nnu inte har drabbats av ett sadant hot och mdjligheten for
stater som har drabbats att vidta atgirder, maste anvindaren uppfylla de
skyldigheter som foljer av artikel 4.3 och 4.5 senast en ménad efter att
det drabbade omradet har forklarats fritt fran hotet, eller tre manader efter
att den patogena genetiska resursen har borjat anvidndas. Det ér den
tidsfrist som forst loper ut som avgodr nér skyldigheterna enligt artikel 4.3
och 4.5 senast ska vara uppfyllda.

Enligt artikel 4.7 ska en anvédndare som hamtar en genetisk resurs fran
en samling som ingar i det internetbaserade register som kommissionen
ansvarar for (se artikel 5.1) anses ha uppfyllt kravet pa att soka rétt pa
den information som anges i artikel 4.3.



Mottagare av forskningsmedel och produktutvecklare ska intyga att de
visar tillbérlig aktsamhet

Forskare inom savil akademien som néringslivet anvidnder genetiska
resurser, och 1 viss utstrickning dven traditionell kunskap, i sin forskning
och vid utveckling av produkter. Ytterligare skyldigheter for sddana an-
véndare finns i artikel 7. I artikel 7.1 sédgs att medlemsstaterna och kom-
missionen ska begira att mottagare av forskningsmedel som avser an-
vandning av genetiska resurser och traditionell kunskap ska deklarera att
de &r tillborligt aktsamma enligt artikel 4. Artikel 7.1 &r inte utformad
som en skyldighet for enskilda utan &r utformad som en instruktion till
medlemsstaterna och kommissionen.

En skyldighet att deklarera géller ocksd for den anvéndare som ut-
vecklar produkter genom anvéndning av genetiska resurser eller traditio-
nell kunskap (artikel 7.2). Den skyldigheten infinner sig i det slutliga
utvecklingsstadiet for produkten. Deklarationen ska ldmnas till de beho-
riga myndigheter som medlemsstaten har utsett och innehélla en forklar-
ing att anvandaren har uppfyllt de skyldigheter som foljer av artikel 4.

Darutover ska anvandaren samtidigt ldmna in relevant information fran
det internationellt erkdnda intyget om efterlevnad. Om ett sddant intyg
saknas, ska anvindaren i stillet limna in sddan information som avses i
artikel 4.3 b punkterna i—v eller artikel 4.5 (se det ndrmast foregédende
avsnittet om undersokningsplikt) samt, i forekommande fall, information
om att det har upprittats dmsesidigt 6verenskomna villkor.

Artikel 7 i EU-forordningen kompletteras av kommissionens genom-
forandeforordning (se artikel 7.6). I den forordningen finns nirmare
bestimmelser om anvéndares skyldigheter att deklarera att de visar till-
borlig aktsamhet vid anvéndningen av en genetisk resurs eller en traditio-
nell kunskap.

Register 6ver samlingar

Kommissionen ansvarar for ett internetbaserat register 6ver samlingar av
genetiska resurser. En innehavare av en samling kan begéra att samlingen
ska foras in i registret. Provningen gors av en medlemsstat som sedan
underrittar kommissionen. Information om en samling fors in i registret
av kommissionen.

For att en samling ska foras in i registret krévs att den uppfyller de
kriterier som anges i artikel 5.3 a—e i férordningen. Det ar upp till kom-
missionen att anta genomforandeakter for att faststdlla de forfaranden
som avses 1 artikel 5.1-5.4.

Bdsta praxis

Kommissionen kan besluta att ett visst forfarande avseende tilltréde till
eller overforing av genetiska resurser eller traditionell kunskap uppfyller
skyldigheterna i artikel 4 och 7 och erkénna det som bésta praxis. Sam-
manslutningar av anvindare eller andra aktdrer som berdrs av forord-
ningens bestdmmelser kan saledes hos kommissionen anséka om att ett
forfarande eller en mekanism som de har utvecklat for exempelvis dver-
foring av genetiska resurser eller traditionell kunskap ska anses vara
bista praxis (se artikel 8).
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Tillsyn

Medlemsstaterna ska utse behdriga myndigheter (artikel 6.1). Dessa har
bland annat till uppgift att dvervaka efterlevnaden av de skyldigheter
som anvandarna har nér genetiska resurser eller traditionell kunskap till-
trdds och anvénds. Bestdimmelser om detta finns i huvudsak i artiklarna
7.3-7.6 och 9.

De aktuella bestimmelserna i artikel 7 syftar i forsta hand till att ange
ramarna for de behdriga myndigheternas ansvarsomrade i fraga om de-
klarationsskyldigheten i artikel 7.1 och 7.2. Bland annat ska den infor-
mation som de behoriga myndigheterna mottar till foljd av bestdimmel-
serna i artikel 7.1 och 7.2 vidarebefordras till den formedlingsinstitution
for tilltrade och fordelning av nytta som inréttats med stod av artikel 14.1
i Nagoyaprotokollet samt till EU-kommissionen.

Huvudelen av tillsynsbestimmelserna finns dock i artikel 9. Dér sigs
att den behoriga myndigheten ska kontrollera att anvéndarna visar tillbor-
lig aktsamhet enligt artikel 4 och lamnar deklarationer enligt artikel 7.
Tillsynen ska vara effektiv, proportionerlig och avskrickande.

Kontrollerna ska genomforas i enlighet med en plan som utarbetats
med hjélp av en riskbaserad strategi. Planen ska revideras kontinuerligt.
Darutover ska kontroll ske ndr en behorig myndighet far tillgang till rele-
vant information om bristande efterlevnad. Information fran de lander
som innehar resurserna har sérskild betydelse.

Kontrollerna far omfatta en granskning av de atgédrder som en anvén-
dare har vidtagit for att uppfylla kravet pa tillborlig aktsamhet. De féar
dven omfatta en undersdkning av de handlingar och register som visar att
anvindaren ar tillborligt aktsam. Vidare far kontrollerna omfatta en ge-
nomgang av tillfillen d& en anvéindare varit skyldig att rapportera att till-
borlig aktsamhet visas. Det dr dven mdjligt att utfora kontroller pa plats
pa lampligt sitt. Nér det ar aktuellt ska anvdndaren erbjuda det bistand
som dr ndodvéndigt for att underldtta genomforandet av de ndmnda kont-
rollerna.

Naér brister har upptickts ska den ansvariga myndigheten utfarda ett
andrings- eller atgirdsforeldggande till anvdndaren. Den behdriga myn-
digheten har dven ritt att besluta om interimistiska atgérder.

Sanktioner

Forordningen stéller krav pd att medlemsstaterna ska infora sanktioner
for overtradelser av artiklarna 4 och 7. Dérutdver ska medlemsstaterna
vidta alla nédvindiga atgirder for att se till att de artiklarna foljs. Sank-
tionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande. Medlems-
staterna ska anméila de bestimmelser som antagits i detta avseende till
EU-kommissionen.

I artikel 4 anges vad som krévs for att en anvéndare ska anses ha visat
tillborlig aktsamhet (se det tidigare avsnittet om undersokningsplikt).
Kraven varierar bland annat beroende pa om ett internationellt erként in-
tyg finns. Anviandare har sammanfattningsvis en skyldighet att visa till-
borlig aktsamhet, att eftersoka, bevara och till efterfoljande anvindare
overfora information samt att f6lja vissa tidsfrister.

Ur ett sanktionsperspektiv dr endast de tvd inledande punkterna i arti-
kel 7 av intresse. De handlar om anvéndares skyldighet att deklarera och
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riktar sig till de behdriga myndigheterna och EU-kommissionen.

7 Lagstiftningsbehovet

7.1 Sveriges folkrittsliga atagande

Regeringens bedéomning: Genom att underteckna Nagoyaprotokollet
har Sverige atagit sig att genomfora det.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna har inga synpunkter.

Skilen for regeringens bedomning: Som part ar Sverige bunden av
Forenta nationernas konvention om biologisk méangfald (SO 1993:77).
For konventionens genomforande kan mer detaljerade bestimmelser be-
slutas genom tilldggsprotokoll. Nagoyaprotokollet ar ett sddant protokoll.
Sverige undertecknade protokollet den 23 juni 2011, men har dnnu inte
ratificerat det. Sveriges avsikt vid undertecknandet var att genomfora
Nagoyaprotokollet. Den avsikten géller fortfarande. Mot denna bakgrund
har Sverige en folkrittslig forpliktelse att genomfora bestimmelserna i
protokollet (jfr artikel 18 i Wienkonventionen om traktatrétten,
SO 1975:1).

7.2 Bestammelser som genomfor
Nagoyaprotokollet

Regeringens bedéomning: EU:s genomforande av Nagoyaprotokollet
dr inte heltickande i fraga om tilltrdde till traditionell kunskap som ror
genetiska resurser. For att Sverige ska kunna genomf6ra Nagoyaproto-
kollet till fullo kravs att kompletterande bestimmelser infors i svensk
lag.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna har inga synpunkter.

Skiilen for regeringens bedomning: EU har godkint Nagoyaprotokol-
let (radets beslut 2014/283/EU). Protokollet trddde i kraft den 12 oktober
2014. EU genomfor protokollet med Europaparlamentets och radets for-
ordning nr 511/2014. Forordningen syftar i huvudsak till att inom unio-
nen sikerstélla en effektiv tillsyn och en god efterlevnad av protokollet.
Forordningen innehéller bestimmelser som riktar sig till medlemsstat-
erna, de nationella behoriga myndigheterna och EU-institutioner. Nagra
bestimmelser riktar sig till enskilda anviandare. De bestimmelserna gil-
ler i allt vdsentligt formerna for tilltrddet till genetiska resurser och tradi-
tionell kunskap samt anvandares undersokningsplikt i fraga om detta.

Forordningens genomforande ar sé gott som heltdckande, utom nér det
giller bestimmelserna om traditionell kunskap. Nagoyaprotokollet har i
det avseendet ett vidare tillimpningsomrade dn forordningen pa sa sitt
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att protokollet, men inte EU-forordningen, &r tillimplig péa traditionell
kunskap oberoende av att kunskapen har inhdmtats samtidigt med den
genetiska resurs som kunskapen ror. Beddmningen har sin grund i ut-
formningen av EU-forordningens definition av traditionell kunskap som
ror genetiska resurser” (artikel 3.7). Enligt forordningens definition &r det
fréga om traditionell kunskap endast om kunskapen ar beskriven som en
traditionell kunskap i sddana dmsesidigt dverenskomna villkor som gil-
ler for anvédndningen av den genetiska resurs som kunskapen ror. I friga
om traditionell kunskap forutsitter Nagoyaprotokollet inte att kunskapen
finns beskriven i omsesidigt dverenskomna villkor om anvéndning av
den genetiska resursen.

Slutsatsen dr saledes att Sverige bor reglera tilltradet till traditionella
kunskaper som ror genetiska resurser pa sa sétt att protokollets bestim-
melser kan tillimpas dven da traditionell kunskap inhdmtas eller anvénds
utan att kunskapen ar beskriven i 6msesidigt dverenskomna villkor som
giller anvéndningen av en genetisk resurs.

7.3 Bestammelser som kompletterar
EU-f6rordningen

Regeringens bedomning: Med anledning av artikel 11 i EU-forord-
ningen bor Sverige lagstifta om sanktioner for dvertradelser.

Promemorians bedéomning overensstimmer i huvudsak med reger-
ingens. Enligt promemorians beddmning skulle Sverige for att uppfylla
EU-f6rordningens krav behova lagstifta om séddan deklarationsskyldighet
for mottagare av forskningsmedel som avses i artikel 7.1. Med anledning
av att kommissionen nu har antagit en genomférandeférordning som
innebér en sddan deklarationsskyldighet finns inte det behovet ldngre.

Remissinstanserna har inte nagra synpunkter.

Skilen for regeringens bedomning: Av redogorelsen i avsnitt 6.2
framgar att det 4r medlemsstaterna som ansvarar for tillsynen. Reger-
ingen kan med stdd av 26 kap. 5 § miljobalken besluta att miljobalkens
bestdmmelser om tillsyn ska gélla ocksa i fraga om att EU-forordningar
inom balkens tillimpningsomrade foljs.

Vidare ska medlemsstaterna infora sanktionsbestimmelser for overtra-
delser av artiklarna 4 och 7 i férordningen och bestimmelser om forverk-
ande av genetiska resurser som har varit foremal for brott. En sanktion
for overtradelser av artikel 4 bor regleras i lag i form av en straffbestdm-
melse. Forverkande av genetiska resurser bor ocksa ske i lag. Overtridel-
ser av artikel 7 regleras lampligen i systemet med miljosanktionsavgifter
och kan séledes beslutas av regeringen i en férordning.



7.4 Bestdmmelserna bor foras in 1 miljobalken

Regeringens bedomning: De lagbestimmelser som behdvs for att
genomfora protokollet och komplettera EU-forordningen bor tas in i
miljobalken.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Naturvdrdsverket anser att bestimmelserna bor
foras in i en egen lag eftersom Nagoyaprotokollet i forsta hand syftar till
att sékerstélla ett rattvist tilltrdde till genetiska resurser och skélig for-
delning av nyttan som uppstar nér dessa anvénds, inte att tilltrddet ska
ske pé ett miljoméssigt godtagbart sétt. Enligt Naturvardsverket har pro-
tokollets bestaimmelser ett tydligt utvecklings- och rattvisefokus, vilket
inte stimmer 6verens med miljobalkens syften om att vdrna miljon och
frimja en héllbar utveckling. Géta hovrdtt delar Naturvardsverkets be-
domning och skil for att bestimmelserna bor foras in i en egen lag och
inte 1 miljobalken. Enligt hovrétten kommer en sddan 16sning sannolikt
att innebéra att det blir betydligt enklare for anvéndarna att tillgodogora
sig lagens innehall 4n om bestimmelserna arbetas in i miljobalken.

Statens jordbruksverk menar att det inte ar sjdlvklart att bestimmelser-
na hor hemma i miljobalken, bland annat for att de syftar till att skydda
traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Enligt Jordbruksverket
har sddana fragor immaterialrdttslig betydelse vilket talar for att de bor
placeras i en egen lag. Oavsett detta delar Jordbruksverket bedomningen
att utgangspunkterna for Nagoyaprotokollet sammanfaller med miljobal-
kens mél och tillimpningsomraden. Jordbruksverket anser vidare att om
bestimmelserna fors in 1 miljobalken kan befintliga tillsyns- och sank-
tionssystem anviandas mer effektivt, men eftersom Nagoyaprotokollet
inte syftar till att skydda naturen bor de inte placeras i 8 kap. miljo-
balken, utan i balkens tredje avdelning som innehaller sérskilda bestdm-
melser om vissa verksamheter.

Ldnsstyrelserna i Hallands och Vistra Gétalands ldn anser att bestim-
melser i svensk lagstiftning som genomfoér Nagoyaprotokollet bor foras
in 1 miljobalken for att pa sa sitt skapa en sammanhéllen och enhetlig
lagstiftning.

Skogsstyrelsen instimmer i att lagreglerna bor tas in i miljobalken och
anser foljande. Nagoyaprotokollet ror hallbart bevarande och brukande
av genetiska resurser av vaxter, djur och mikroorganismer. Det ar fordel-
aktigt att i miljobalken samla regler som berdr flera sektorer och som
syftar till att skydda miljon, bevara den biologiska mangfalden och uppna
miljokvalitetsmal. Genom att ta in reglerna i miljobalken kan dven miljo-
balkens befintliga tillsyns- och sanktionssystem anvindas.

Skiilen for regeringens bedéomning: Nagoyaprotokollets mal och syf-
ten Overensstimmer med miljobalkens.

Miljobalkens mal anges i portalparagrafen i 1 kap. 1 § (se dven prop.
1997/98:45, del 1, s. 6 f.). Som framgar av bestimmelsen &r balkens syfte
att fraimja en hallbar utveckling for att nuvarande och kommande genera-
tioner ska tillforsdkras en hilsosam och god milj6. Av miljobalkens all-
ménna tillimpningsregler som anges i fem punkter i 1 § andra stycket
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framgér att miljobalken ska tillimpas sa att vardefulla natur- och kultur-
miljoer skyddas och vardas, den biologiska mangfalden bevaras samt att
mark, vatten och fysisk milj6 i 6vrigt anvinds sa att en fran ekologisk,
social, kulturell och samhéllsekonomisk synpunkt langsiktigt god hus-
hallning tryggas. Reglerna kan sidgas ge uttryck for det starka samband
som finns mellan vikten av att virna miljon & ena sidan och behovet av
att nyttja dess resurser & den andra.

Malet med konventionen om biologisk méngfald, som har stora likhe-
ter med miljobalkens mal, 4r i forsta hand bevarandet av den biologiska
mangfalden och ett héllbart nyttjande av dess bestdndsdelar. Konventio-
nen syftar ocksa till att rattvist fordela de vinster som uppstér genom
nyttjandet. I konventionens inledning erinras bland annat om den biolo-
giska mangfaldens ekologiska och ekonomiska vdrden samt att bevaran-
det och ett héllbart nyttjande &r av kritisk betydelse for att tillgodose det
globala behovet av livsmedel.

I savdl miljobalken som konventionen finns saledes en tydlig och
ofrdnkomlig koppling mellan betydelsen av att framja miljon och bevara
den biologiska mangfalden samt behovet av att utvinna och anvénda
naturresurserna. Det finns inga starka skal for att i ett sammanhang som
detta hélla isdr de miljoméssiga och ekonomiska aspekterna.

I artikel 1 i Nagoyaprotokollet ségs att malet med protokollet bland
annat &r en rittvis och skélig fordelning av den nytta som uppstar vid ut-
nyttjandet av genetiska resurser. Malet rér ekonomiska fragor. Det &r
dock tydligt att skyddet av miljon, som &dr det Gvergripande malet, ror
olika intressen — dven ekonomiska. Dessutom sédgs det i artikeln att pro-
tokollets regelverk ska bidra till att bevara en biologisk mangfald och ett
hallbart nyttjande av dess bestdndsdelar. Nagoyaprotokollet &r ett pro-
tokoll till konventionen om biologisk mangfald. Protokollets mal och
syften maste ses i ljuset av de grundlidggande malen foér konventionen.
Eftersom miljoskyddet dr den grundldggande principen bor de lagregler
som behdvs for att genomfora Nagoyaprotokollet tas in i miljobalken.

Genom att infora de lagbestimmelser som behovs for att genomfora
Nagoyaprotokollet eller komplettera EU-férordningen i miljobalken, blir
balkens tillsynsregler tillimpliga pad dessa lagbestimmelser liksom pa
bestimmelser som meddelas med stod av dem. Regeringen kan enligt
26 kap. 5 § miljobalken foreskriva att balkens tillsynsbestimmelser dven
ska gilla i friga om tillsyn &ver att EU-forordningar f6ljs.

7.5 Tilltrddet till genetiska resurser och traditionell
kunskap i Sverige

Regeringens bedomning: Tilltradet till genetiska resurser och tradi-
tionella kunskaper som finns i Sverige bor inte regleras sérskilt i den
svenska rittsordningen.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.
Remissinstanserna delar bedomningen eller har inte nigra synpunk-
ter.



Skilen for regeringens bedomning

Nir Sverige tilltrddde konventionen om biologisk méangfald gjordes be-
domningen att vare sig immaterialréttsliga fragor eller tillsynskél foran-
ledde en sérskild reglering i svensk rittsordning nér det géller tilltriade till
eller anviandning av svenska genetiska resurser och svensk traditionell
kunskap (se prop. 1992/93:227 s. 13). Av konventionen foljer att det &r
upp till de enskilda konventionsparterna att reglera sddant. Nagon sér-
skild reglering for dessa fragor har inte inforts sedan dess. Inte heller &r
det en forutséttning for att Sverige ska kunna ratificera Nagoyaproto-
kollet eller annars uppfylla kraven i EU-foérordningen att tilltradet till
genetiska resurser eller traditionell kunskap i1 Sverige regleras (se artikel
15 i Nagoyaprotokollet).

En grundldggande princip i konventionen om biologisk méngfald och
Nagoyaprotokollet dr att en stat har suverdn beslutanderétt 6ver genetiska
resurser inom statens territorium. Genetiska resurser i konventionens
mening ir varje material av véxt-, djur-, mikroorganism- eller annat ur-
sprung som innehaller funktionella enheter av arvsmassa (genetiskt mate-
rial) och som har ett faktiskt eller potentiellt varde. Samma definition
finns 1 EU-forordningen. Sverige har, som ndamnts, inte infort ndgon sér-
skild reglering med anledning av bestimmelserna i konventionen, men
omradet kan trots det inte sdgas var oreglerat.

Allemansrdtten

Alla har visserligen tillgang till den svenska naturen genom den pa sed-
vanerétt grundade allemansritten (se 2 kap. 15 § regeringsformen). Det
ar saledes tillatet for var och en att ta sig fram till fots 6ver annans mark
eller att under ndgon enstaka natt sla ldger dar. Darutdver har var och en
riitt att pa annans mark plocka bir, svamp, vixter och vixtdelar. Aven
ritten att fiska med handredskap pé vissa enskilda vatten &r en rittighet
av huvudsakligen allemansrittslig natur. Allemansritten syftar i forsta
hand till att tillforsdkra enskilda personers tillgéng till skog och mark,
men det dr inget som hindrar att rtten &ven nyttjas for kommersiella
dndamal.

Allemansritten dr dock inte utan begransning. Inte minst den inskrénk-
ning av dganderitten, eller den séirskilda rétt som nidgon annan én fastig-
hetséigaren kan ha, ger skill for det. Aven straffrittsliga frigestillningar
kan bli aktuella. Ett utnyttjande av allemansritten som leder till en patag-
lig skada eller oldgenhet pa en fastighet dr exempelvis inte tillatet (se
NJA 1996 s. 496). Med anledning av det klarar sannolikt inte mer stor-
skaliga verksamheter, som med hjilp av maskiner samlar in véxter och
vaxtdelar, av att uppfylla de hiansynskrav som f6ljer av allemansritten
eller av andra bestdmmelser i sdrskilt miljobalken och brottsbalken. Det
ar dessutom Over huvud taget inte tillatet att samla in vissa vaxter annat
an i ringa omfattning (se 12 kap. 2 § brottsbalken, 29 kap. 2 b § miljo-
balken och NJA 1986 s. 637). Beslut om naturreservat och andra omra-
desskydd begrinsar givetvis mojligheterna att samla in genetiska resurser
med stod av allemansritten.
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Patentrdtt

En uppfinning som dr baserad pa en genetisk resurs kan patenteras om
forutséttningarna i patentlagen (1967:837) ar uppfyllda. Rent allmént
giller t.ex. att en uppfinning méste vara ny, ha uppfinningshéjd, och vara
industriellt tillimpbar for att den ska vara patenterbar.

Om en uppfinning avser biologiskt material fran véxt- eller djurriket,
eller om sadant material anvands i en uppfinning, ska enligt gillande ratt
patentansdkan innehalla en upplysning om materialets geografiska ur-
sprung, om detta dr kdnt. Om ursprunget inte dr ként ska detta anges.
Bristande upplysningar om det geografiska ursprunget, eller om sokan-
dens vetskap om ursprunget, paverkar inte provningen av en ansokan
eller de réttigheter som foljer av ett meddelat patent, enligt 5 a § patent-
kungorelsen (1967:838). Syftet med en ursprungsangivelse i patentan-
sokningar &r att underldtta for linder som tillhandahéller genetiska
resurser att Overvaka att bestimmelser och avtal foljs om dels tilltrade till
genetiska resurser, dels rittvis fordelning av den ekonomiska av-
kastningen fran anvéndningen av sadana resurser. Bestimmelsen syftar
till att i Sverige genomfora det skydd som konventionen om biologisk
mangfald har som mal att uppritta (se prop. 2003/04:55 s. 134 f.).

I det lagstiftningsdrende som ledde fram till bestimmelsen om ur-
sprungsangivelse redogjordes for de eventuella konflikter som konven-
tionens bestimmelser kan fA med andra internationella réttsakter, sarskilt
det sa kallade TRIPs-avtalet (Agreement on Trade-Related Aspects of In-
tellectual Property Rights, dvs. Vérldshandelsorganisationens, WTO, av-
tal om handelsrelaterade aspekter av immateriella réttigheter). Sveriges
bedomning var dock att det inte fanns ndgon rittslig konflikt mellan
konventionen och TRIPs-avtalet eftersom dessa har olika mal och
reglerar olika &mnen samt skiljer sig at i frdga om réttslig natur. Dar-
utdver ansdg man att det inte fanns nagonting i réttsakterna som hindrar
en stat att fullfélja sina ataganden enligt dem. Det framhdlls att konven-
tionen om biologisk mangfald inte hindrar patent pa uppfinningar som
anvinder genetiskt material och att principen om nationell suverénitet
over genetiska resurser inte star i strid med TRIPs-avtalet (prop. s. 32 f.
och 134 f.). Regeringen gor inte ndgon annan beddmning nu.

Att infora sanktioner for dvertrddelser av regler om ursprungsbestam-
melser i patentansdkningar har inte ansetts mdjligt inom svensk rétt mot
bakgrund av bland annat regleringen i artikel 27 i TRIPs-avtalet (prop.
s. 136).

Tilltrdde till svenska genetiska resurser och traditionella kunskaper bor
inte regleras sdrskilt

I artikel 15 i konventionen om biologisk méngfald finns bestimmelser
om tilltrédde till genetiska resurser. Artikel 15.1 erkénner staternas suve-
rdna réitt over sina naturresurser och anger att det &r varje enskild parts
ritt att bestimma om tilltradet till genetiska resurser ska regleras natio-
nellt eller inte.

En foljd av regleringen i konventionen om biologisk mangfald ar att
Nagoyaprotokollet — i den del protokollet ror atgdrder for tilltrade till
genetiska resurser eller traditionell kunskap — ger parterna en mdjlighet
att sjdlva bestimma om de vill reglera tilltradet eller inte. I de fall en part



har reglerat tilltrddet foljer dock av artikel 15.2 i konventionen om bio-
logisk mangfald en skyldighet att underlétta tilltrddet. Tilltrdde till gen-
etiska resurser ska da foregas av ett medgivande och ske enligt dmsesi-
digt 6verenskomna villkor. Nagoyaprotokollet stéller i de fallen krav som
parterna méste uppfylla.

For att Sverige ska kunna ratificera Nagoyaprotokollet eller uppfylla
kraven i EU-forordningen forutsétts inte att tilltrddet till svenska gen-
etiska resurser eller svensk traditionell kunskap regleras. Det finns inga
tungt vigande skil for att reglera insamlandet av de genetiska resurser
som kan betraktas som nationella. De genetiska resurser som Sverige har
suverdna rattigheter till bor forbli tillgédngliga for anvidndning sé ldnge
som insamlandet &r 1 dverensstimmelse med de bestdmmelser som redan
nu reglerar hur biologiskt material eller levande organismer féar samlas in.
Det finns inte heller skél att reglera tilltradet till traditionella kunskaper
inom Sveriges territorium.

Inom ramen for konventionen om biologisk mangfald har det tagits
fram riktlinjer och en uppférandekod som bland annat syftar till att fragor
om traditionell kunskap ska komma in i miljokonsekvensbeskrivningar
sé att man vid anviandning av naturresurser tar hénsyn till och respekterar
urfolks och lokala samhéllens kulturella och immateriella arv. Riktlinj-
erna (Akwé:Kon — frivilliga riktlinjer) och uppforandekoden (Tkarihwaié
— etisk uppforandekod) finns tillgéngliga pd www.slu.se. De &r inte
tvingande men har naturligtvis betydelse t.ex. for den som samlar in
genetiska resurser och avser att anvénda traditionell kunskap som rér den
resursen.

8 Nya bestammelser 1 miljobalken

8.1 EU-forordningens tillimpningsomrade i
Sverige utokas

Regeringens forslag: En bestimmelse fors in i miljobalken som upp-
lyser om att det i artikel 4 i EU-forordningen finns bestimmelser om
skyldigheter for anvidndare av genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser.

Skyldigheterna i artikel 4 i EU-forordningen ska ocksé gélla for an-
vandare av en kunskap som &r beskriven i villkor for anvindning av
kunskapen, i stéllet for att vara beskriven i villkor for anvindning av
den genetiska resursen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om skyldighet att 1dmna deklaration och annan
information om efterlevnaden av 8 kap. 5 § andra stycket.

Promemorians forslag overensstimmer inte med regeringens. Prome-
morians forslag innebér att endast skyldighet att deklarera enligt artikel
7.1 i forordningen ska omfattas av bemyndigandet.
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Remissinstanserna: Statens jordbruksverk anser att en definition av
”anvindare” som &r forenlig med definitionen av “utnyttjande av gen-
etiska resurser” 1 Nagoyaprotokollet bor tas med i forfattningsforslaget.

Skilen for regeringens forslag
En upplysningsbestimmelse tas in i miljobalken

De principer som kommer till uttryck i Nagoyaprotokollet och EU-f6r-
ordningen aterfinns i konventionen om biologisk méngfald, som Sverige
har ratificerat. Bevarandet av den biologiska méngfalden och ett hallbart
nyttjande av naturresurser &r inte heller nagra nya fragor inom unionen
eller pa ett nationellt plan. Annorlunda forhaller det sig dock med de
vinstférdelningsprinciper och aktsamhetskrav som nu ar direkt tillimp-
liga i Sverige genom EU-forordningen. Det ar principer och krav som
kommer att vara forenade med straffsanktioner. Myndighetsutovning i
form av tillsyn kommer att bedrivas mot dem som anvinder genetiska
resurser och traditionell kunskap. Mot den bakgrunden finns det skl att
sérskilt informera om EU-forordningens regler genom att ta in en upplys-
ningsbestdmmelse i miljobalken. Med hansyn till att skyddet for den bio-
logiska méangfalden &r den grundldggande principen i Nagoyaprotokollet
och EU-forordningen bor upplysningsbestimmelsen tas in i miljobalkens
kapitel om skydd for djur- och vixtarter.

EU-forordningens tillimpningsomrdde utokas

Bestdmmelserna i artiklarna 4 och 7 i EU-forordningen ar centrala i den
meningen att de slér fast de skyldigheter som giller for anvindare av
genetiska resurser och traditionell kunskap. Foljaktligen finns hanvis-
ningar till de bestimmelserna i artikel 9, som ar den huvudsakliga till-
synsbestimmelsen i forordningen, och i artikel 11 dér medlemsstaternas
skyldighet att infora sanktioner finns. Syftet med EU-f6érordningen ér att,
genom effektiva tillsynsbestimmelser och sanktioner, genomfora Nago-
yaprotokollet i unionen. Forordningens genomforande &r i det ndrmaste
heltdckande, utom nir det giller bestimmelserna om traditionell kun-
skap. Nagoyaprotokollet har i det avseendet ett vidare tilliampningsom-
rade @n forordningen pa sé sitt att Nagoyaprotokollet, men inte EU-for-
ordningen, &r tillimpligt pa traditionell kunskap inte bara nir kunskapen
tilltrétts samtidigt som en genetisk resurs, utan dven nér kunskapen till-
tritts separat. Bedomningen har sin grund i utformningen av EU-férord-
ningens definition av traditionell kunskap som ror genetiska resurser i
artikel 3.7 (se avsnitt 6.1).

EU-forordningen é&r séledes tillimplig pa en traditionell kunskap som
finns beskriven i sddana dmsesidigt 6verenskomna villkor som géller for
anvindningen av en genetisk resurs. Utanfor férordningens tillimpning
faller traditionella kunskaper som inte finns beskrivna i nigra dverens-
komna villkor om anvéndning av den relevanta genetiska resursen. EU-
forordningen reglerar alltsd inte traditionella kunskaper som har beskri-
vits 1 villkor som har dverenskommits i en situation da ursprungsinneha-
varen har gett nagon tilltrdde till kunskapen separat, dvs. utan att samti-
digt ge tilltrdde till den genetiska resursen. Utanfor faller ocksa traditio-
nella kunskaper som inte alls har beskrivits i nigra villkor. I Nagoyapro-



tokollet, som Sverige har atagit sig att genomfo6ra, finns inte en séddan
begrénsning.

EU-forordningens avgrénsning till sddan kunskap som &ar beskriven i
Omsesidigt dverenskomna villkor har sin forklaring i att det inte finns
nagon internationellt accepterad definition av vad en traditionell kunskap
ar. Darfor har det ldmnats till de parter som reglerar tilltrddet till en sddan
kunskap att i de villkor som de kommer 6verens om ange att det ar fraga
om en traditionell kunskap och pa vilket sétt den &r relevant for anvéand-
ningen av den genetiska resurs som kunskapen ror. Genom sédana be-
skrivningar i 6verenskomna villkor kommer kdnnedom om forekomsten
av traditionella kunskaper att formedlas via den s.k. formedlingsinstitu-
tionen. Det land som viljer att reglera tilltradet till traditionella kunska-
per kan bestimma vilka kriterier som maste vara uppfyllda for att urfolk
eller lokalsamhéllen i det landet ska tillerkdnnas rétt att reglera villkor for
anvéndning av en kunskap. Avgrénsningen till kunskaper som ar beskriv-
na i dmsesidigt 6verenskomna villkor ger forutsittningar for forutsebar-
het och rittssékerhet i systemet med undersokningsplikt. Nagoyaproto-
kollets parter har en skyldighet att skapa réttssékra regelverk.

Med EU-forordningens avgriansning erkdnns inte traditionell kunskap
som ndgon ges tilltrade till separat frdn den genetiska resursen. Det bety-
der att EU-forordningen inte svarar mot Nagoyaprotokollets krav nér en
stat har valt att ge ett urfolk ritt att reglera villkor for anvéndningen av
en traditionell kunskap som urfolket &r ensam om men som ror en all-
mént spridd genetisk resurs, dvs. i en situation da anviandarens behov av
tilltrdde inte avser resursen men vil den unika kunskap som urfolket har.
Det bor sékerstillas att Sverige kan uppfylla Nagoyaprotokollet dven i
sadana fall. En lamplig metod for det &r att lata EU-forordningens be-
stimmelser om traditionell kunskap och undersdkningsplikt gdlla dven i
fraga om traditionell kunskap som inte &r beskriven i villkor for anvand-
ning av en genetisk resurs utan i stillet dr beskriven i villkor for anvénd-
ning av kunskapen.

Tillimpningen av artikel 4 utékas genom en bestimmelse i miljébalken

I artikel 4 1 EU-forordningen regleras innebdrden av anvéndares skyldig-
het att visa tillborlig aktsamhet (se avsnitt 6.2). En svensk bestimmelse
som innebdr att artikelns tillimpningsomrade utvidgas, bor inforas i mil-
jobalken.

Bemyndigandet gdller anvindare av sddan traditionell kunskap som
avses i 8 kap. 5 § andra stycket

I artikel 7 1 EU-forordningen finns bestimmelser om att vissa anvéndare
av genetiska resurser och traditionell kunskap ska deklarera att de réttar
sig efter skyldigheterna i artikel 4. De anvéndare som avses dr mottagare
av forskningsmedel (artikel 7.1) och produktutvecklare (artikel 7.2).
Artikel 7 kompletteras av bestimmelser i den genomforandeforordning
som kommissionen antagit. Genomforandefoérordningen innehéaller nér-
mare bestimmelser om deklarationsskyldigheten for savil mottagare av
forskningsmedel som produktutvecklare. Dér finns &ven bestdmmelser
om vad en deklaration ska innehélla, ndr den ska ldmnas till behorig
myndighet och hur den ska utformas. Ytterligare bestimmelser som
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kompletterar genomforandeférordningen behover inte meddelas for sa-
dana genetiska resurser och traditionella kunskaper som omfattas av for-
ordningens bestimmelser.

Genomforandeforordningens reglering av deklarationsskyldigheten
traffar emellertid inte sddana traditionella kunskaper som avses i 8 kap.
5 § andra stycket. Mottagare av forskningsmedel och produktutvecklare
avseende sadan traditionell kunskap bor vara skyldiga att deklarera att de
visar tillborlig aktsamhet pd motsvarande sétt som de som tréiffas av
forordningens reglering. Bestimmelser om det meddelas lampligen i en
forordning.

Hiinvisningsteknik

Hénvisningarna till EU-forordningen i de foreslagna nya paragraferna i
8 kap. miljobalken bor vara dynamiska. Den svenska regleringen &r bero-
ende av hur EU utformar de skyldigheter som principen om tillborlig akt-
samhet bestar av. For att sékerstélla att Andringar i férordningen far ome-
delbart genomslag bor tillborlig aktsamhet i de svenska bestimmelserna
ha samma innebdrd som den vid varje tid géllande lydelsen enligt for-
ordningen. Det uppnas genom en dynamisk hdnvisning.

8.2 Sanktioner

8.2.1 Att inte folja villkor eller visa tillborlig aktsamhet

Regeringens forslag: Den som anvédnder en genetisk resurs eller en
traditionell kunskap och med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot
EU-forordningen genom att inte f6lja 6msesidigt 6verenskomna vill-
kor eller s6ka efter, bevara eller dverfora information déms till boter
eller fangelse 1 hogst tva ar.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens.
Enligt promemorians forslag skulle skyldighet att spara information
straffas med boter. Det forslaget aterfinns inte i regeringens forslag.

Remissinstanserna: Aklagarmyndigheten tillstyrker forslaget och an-
ser, med hédnsyn till forslaget att lata EU-forordningens regler utvidgas
till att &ven avse traditionell kunskap som inhédmtats separat, att den fore-
slagna lydelsen av straffbestimmelsen ar lampligt utformad. Att kravet
pa att spara information efterlevs torde vara en forutsdttning for att
Nagoyaprotokollets syften ska kunna uppnds. Aklagarmyndigheten delar
promemorians beddmning i friga om den foreslagna straffskalan.

Lunds universitet ar positivt till klargérandet att en anvidndare anses ha
visat tillborlig aktsamhet i enlighet med artikel 5.1 i EU-forordningen om
materialet himtats fran en registrerad samling. Naturhistoriska riksmu-
seet valkomnar klargorandet att en anvindare som hdmtar en genetisk re-
surs fran en registrerad samling som avses i artikel 5.1 1 EU-forordningen
liksom anvéndare av bista praxis enligt artikel 8.2 ska anses ha visat till-
borlig aktsamhet. Museet anser dock att detta kan visa sig vara betydelse-
16st eftersom museet ser svarigheter med savil registrering av samlingar
som godkannande av bédsta praxis. Naturvdrdsverket anser att det bor tyd-
liggoras vilka punkter i artikel 4 i forordningen som avses i dndringsfor-



slaget till 29 kap. 8 § miljobalken. I Gvrigt tillstyrker myndigheten for-
slaget.

Mark- och miljoéverdomstolen vid Svea hovritt anser att straftbestim-
melsen inte r tillrdckligt preciserad. Det framgér inte av bestimmelsen
vilka gérningar som ér straftbara. Vad som avses med att inte visa sddan
tillborlig aktsamhet som avses i artikel 4” &r inte entydigt. “Tillborlig
aktsamhet” dr inte definierat i forordningen.

Artdatabanken anser att for hoga straffsatser, som de foreslagna, all-
varligt kan komma att hdmma forskningen om biologisk mangfald och
hanteringen av biologiska samlingar. Skogsstyrelsen anser att tva ars
fangelse for ett oaktsamhetsbrott dr vil strangt. Det strangaste straff som
ska kunna démas ut bor darfor, i likhet med vad som f6ljer av skogs-
vardslagen (1979:429), vara sex manaders fangelse. Uppsala universitet
framfor att forskning som inte dr kommersiell bor undantas frén det
straffbara omrédet. Detta eftersom det kommer att vara mycket svért
dven for de mest aktsamma forskarna inom akademien att fa vetskap om
giéllande rétt.

Skogsstyrelsen anser att forslaget i den del som géller att information
ska sparas under viss tid ligger i linje med EU-férordningens krav men
ser risker med att krav pd att spara information kan bli oklara och
betungande i olika stadier av forskning och utveckling av skogsgenetiska
resurser vilket kan leda till oavsiktliga dvertradelser. Tilltrade till skogs-
genetiska resurser har hittills inom Europa varit vilfungerande och skett
informellt. Nya regler kan leda till en 6kad administration, hdmma forsk-
ning och 6ka behovet av forskningsanslag om material inhdmtas fran lén-
der med olika system for tilltrdde av genetiska resurser. Skogliga filt-
forsok och skogstradsforadling pagar ofta under manga artionden, varfor
EU-forordningens krav att bevara relevant information om tilltrdde och
fordelning av nytta i tjugo ar efter avslutad anvéndning kan leda till en
vésentligt 6kad administration. Skogsstyrelsen vill darfor understryka
vikten av tydliga och @ndamélsenliga informationsinsatser om den nya
EU-forordningen till berérda anvéndare av genetiska resurser.

Skilen for regeringens forslag
EU-forordningens aktsamhetskrav

Anvindare av genetiska resurser eller traditionell kunskap ska folja 6m-
sesidigt overenskomna villkor (artikel 4.2) och visa tillborlig aktsamhet
(artikel 4.1 och 4.3).

Omsesidigt dverenskomna villkor #r det avtal som triffas mellan en
leverantor av en resurs eller en kunskap och en anvéndare i vilket det
anges de ndrmare villkoren for hur resursen eller kunskapen far anvéndas
och hur fordelningen av vinster frén anvindandet ska goras.

Med tillborlig aktsamhet menas att forvissa sig om att resurser och
kunskap har tilltritts i enlighet med géllande lagstiftning eller tillsyns-
krav for tilltrdde och fordelning av nytta. Anvindarna ska ocksé forvissa
sig om att en rittvis fordelning av nyttan fran anvidndningen sker enligt
Omsesidigt 6verenskomna villkor.

Uttrycket tillborlig aktsamhet paminner om det som i svensk réttsord-
ning kallas undersékningsplikt. Den plikten gor sig gillande séval i sam-
band med tilltréddet till en genetisk resurs eller en traditionell kunskap
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fran ursprungsinnehavaren eller den stat som tillhandahaller resursen
eller kunskapen, som vid varje annan 6verforing fran en anviandare till en
annan. Tillborlig aktsamhet &r inte ndrmare definierat i EU-foérordningen,
men sarskilt artikel 4.3 och 4.6 ndmner nagra atgérder som en anvéndare
méste vidta for att kunna uppfylla det kravet. Atgirderna syftar till att en
anviandare som vill inhdmta en resurs eller kunskap ska kontrollera att
tilltrddet varit lagenligt och att de dverforingar som har gjorts i senare led
har skett i enlighet med villkoren for anvindningen av resursen eller kun-
skapen.

I praktiken innebér det att en anvéndare som vill inhdmta en resurs
eller kunskap har en skyldighet att undersdka om det for tilltradet har
upprittats ett internationellt erként intyg om efterlevnad eller motsvar-
ande dokument. Anvéndaren ska ocksa ta fram sddan information i dmse-
sidigt 6verenskomna villkor som har betydelse for efterfoljande anvén-
dare.

Om ett saddant intyg inte finns har anvéndaren en skyldighet att soka
ritt pd annan information och andra dokument som kan klargora resur-
sens eller kunskapens ursprung och tilltridesvillkor. Anvéndaren ska allt-
sa kontrollera nir och var resursen eller kunskapen inhdmtades, om det
finns en beskrivning av resursen eller kunskapen, dess ursprung och vilka
de efterfoljande anvidndarna har varit. Darutdver ska anvéndaren ta reda
pa om resursen eller kunskapen ar forenad med rittigheter eller skyldig-
heter som ror tilltrade och nyttoférdelning, eller som avser tillimpning
och saluforing i senare led. Slutligen ska anvindaren underséka om ett
tillstand har utfdrdats for tilltrddet samt om 6msesidigt 6verenskomna
villkor har uppréttats och om dessa innehaller nyttoférdelningsmekanis-
mer.

Aktsamhetskravet innebdr ocksé att anvindaren ska spara de dokument
och den information som erhallits och dverfora dem till efterfoljande an-
vandare. Informationen ska sparas i tjugo ar (artikel 4.6).

Aktsamhetskravet i vissa situationer

EU-forordningens artikel 4.4, 4.7 och 4.8 reglerar aktsamhetskravet for
sarskilda situationer.

Aktsamhetskravet vid forvirv av vixtgenetiska resurser for livsmedel
eller jordbruk

Artikel 4.4 giller anvidndare som forvarvar vissa vixtgenetiska resurser
for livsmedel och jordbruk i en stat som ar part till Nagoyaprotokollet.
Vixtgenetiska resurser regleras i det internationella fordraget om véaxt-
genetiska resurser (SO 2004:10, se dven prop. 2002/03:52). I bilaga 1 till
fordraget anges de resurser som omfattas av bestimmelserna. Overforing
frén en anvindare till en annan av de resurser som anges i bilagan regle-
ras 1 standardavtal. EU-forordningen &r inte tillimplig pa de véxtgenet-
iska resurserna. Genom artikel 4.4 &r forordningen déremot tillamplig pa
sddana vixtgenetiska resurser som inte finns angivna i bilagan, men som
en stat likvdl har bestdmt ska omfattas av villkoren i ett sddant standard-
avtal. Om anvéndaren forvarvar en sadan véxtgenetisk resurs anses akt-
samhetskravet i artikel 4.4 vara uppfyllt.



Aktsamhetskravet ndr en genetisk resurs hdamtas frdn en samling

Enligt artikel 4.7 ska en anvidndare som hidmtar en genetisk resurs fran en
samling som ingér i det internetbaserade register som kommissionen an-
svarar for (se artikel 5.1) anses ha uppfyllt kravet pa att soka ritt pa den
information som anges i artikel 4.3.

Aktsamhetskravet ndr den genetiska resursen dr eller tros vara en
patogen

Artikel 4.8 reglerar vad som giller for en anvéndare som har forvirvat en
genetisk resurs som antingen &r eller tros vara en patogen som orsakar ett
pagaende eller 6verhdngande internationellt hot mot ménniskors hélsa i
den mening som avses i 2005 &rs internationella hilsoreglemente, eller
innebédr ett allvarligt grénsoverskridande hilsohot enligt beslut nr
1082/2013/EU (Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU
om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upp-
hiavande av beslut nr 2119/98/EQG).

I syfte att 6ka katastrofberedskapen i stater som dnnu inte har drabbats
av ett sddant hot och mojligheten att vidta atgarder for stater som har
drabbats, ska anviandaren uppfylla de skyldigheter som foljer av artikel
4.3 och 4.5 senast en ménad efter att det drabbade omradet har forklarats
fritt fran hotet, eller tre manader efter att den patogena genetiska resursen
har borjat anvindas. Det ér den tidsfrist som forst 16per ut som avgor nar
skyldigheterna enligt artikel 4.3 och 4.5 senast ska vara uppfyllda.
Sverige har godkint det internationella hilsoreglementet och beslutat om
bestdmmelser som genomfor reglementet i svensk rattsordning (prop.
2005/06:215, bet. 2006/07:SoU3, rskr. 2006/07:61).

Internationella héilsohot kan forklaras avslutade med stdd av artikel 12
i det internationella hilsoreglementet. Folkhdlsomyndigheten &r den myn-
dighet i Sverige som forklarar ett omrade fritt fran ett internationellt hal-
sohot, enligt 13 § lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot
mot ménniskor hilsa. Om kommissionen genom en genomforandeakt har
erként en situation dér det rdder ett hot mot folkhidlsan enligt artikel 12 i
beslut nr 1082/2013/EU ska kommissionen ocksa upphéva erkédnnandet
genom en genomforandeakt (se artikel 14 i beslut nr 1082/2013/EU).

Skyldighet att upphéra med sin anvindning

Anvéndare som inte foljer tidsfristerna i artikel 4.8 eller i Gvrigt inte
lever upp till kraven i artikel 4 maste upphora med sin anvéndning.

Skyldighet att spara information

Enligt artikel 4.6 i EU-forordningen ska anvindare bevara den informa-
tion som ar relevant for tilltrdde och fordelning av nytta i tjugo ar efter
utgangen av anvindningsperioden. Inneborden av plikten att bevara in-
formation framgér av artikel 4.3—4.5. Det kan séaledes rora sig om till-
stand eller motsvarande dokument (internationellt erkdnda intyg; se arti-
kel 3.11). Sadana intyg tjanar som bevis for att tilltradet har skett i enlig-
het med tillimplig lagstiftning, 6msesidigt 6verenskomna villkor och be-
slut om forhandsgodkidnnande (ett i forvidg ldmnat informerat medgiv-
ande, som formuleringen lyder i Nagoyaprotokollet).
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Omsesidigt dverenskomna villkor ska ocksi sparas. Det #r dock inte
alltid sa att tillamplig lagstiftning kraver att sadana villkor ska upprittas.
Om ett internationellt erként intyg inte finns, ska anvéndaren spara infor-
mation och relevanta dokument som innehaller datum och plats for till-
trade till, eller en beskrivning av, genetiska resurser eller traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser. Informationen kan ocksa rora den killa
som de genetiska resurserna eller den traditionella kunskapen ursprung-
ligen har hdmtats ifr&n och vilka andra som har anvéint dem. Tillgénglig
dokumentation om réttigheter och skyldigheter géllande tilltrdde, nytto-
fordelning, tillimpning och forsédljning méste ocksa bevaras.

Att folja dmsesidigt dverenskomna villkor och att bevara information
ar centralt for systemets efterlevnad. Skyddsintresset for artikel 4.6 &r
detsamma som i artikel 4.1, dvs. att motverka anviandning av olagligt
inhdmtade genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska
resurser och pa sa sétt bevara och frimja den biologiska méngfalden.
Overtridelser av bestimmelserna ir mot den bakgrunden sa allvarliga att
de bor vara straffsanktionerade.

Sanktion for overtrddelser av EU-forordningen genom att inte visa
tillborlig aktsamhet eller folja villkor

Det har beddmts vara mer lampligt och mer praktiskt att tillimpa ett akt-
samhetsrekvisit i EU-forordningen én ett forbud mot anvandning av olag-
ligt forvirvade genetiska resurser och traditionell kunskap, bade for an-
vandarna och for tillsynsmyndigheter.

Utformningen skiljer sig bland annat frén EU:s timmerf6rordning, dvs.
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 995/2010 av den
20 oktober 2010 om faststdllande av skyldigheter for verksamhetsutdvare
som sldpper ut timmer och trdvaror pd marknaden. Bestimmelser som
kompletterar timmerférordningen har forts in i den svenska lagstiftning-
en, bland annat sanktionsbestimmelser i lagen (2014:1009) om handel
med timmer och trévaror (jfr prop. 2013/14:183). Verksamhetsutovare
som sldpper ut timmer och trdvaror pa marknaden ska visa tillborlig
aktsamhet och anvinda ett vedertaget system for det. Skyldigheten att
visa tillborlig aktsamhet har som syfte att minimera risken for att olagligt
avverkat timmer, eller trdvaror som harror fran saddant timmer, sldpps ut
pa marknaden. Pa sa sitt vill man motverka att skog avverkas i strid med
géllande regler i avverkningslandet och verka for hallbart skogsbruk
genom en god och kontrollerad forvaltning av resursen skog. Det ér dess-
utom straffsanktionerat att med uppsét eller av oaktsamhet sléppa ut
timmer frén olaglig avverkning eller trdvaror som hérrdr frén sédant
timmer pa marknaden. Straffet for det ar boter eller fangelse 1 hogst sex
manader.

Den foreslagna straffbestimmelsen for Gvertrddelser av skyldigheten
att visa tillborlig aktsamhet vid tilltréde till genetiska resurser och tra-
ditionell kunskap som ror genetiska resurser har en annan utformning pa
sé sitt att det inte ar uttryckligen forbjudet att anvénda en olagligt inhdm-
tad resurs eller kunskap. Bestimmelserna i artikel 4 i EU-férordningen
och kraven pa tillborlig aktsamhet syftar dock till att motverka anvénd-
ning av olagligt inhdmtade genetiska resurser och traditionell kunskap.



Genetiska resurser spelar en viktig roll vid genomforandet av strategier
som behovs for att aterstélla skadade ekosystem och bevara hotade arter.
Det dvergripande malet &r att bevara och hallbart nyttja den biologiska
mangfalden. Bevarandet av den biologiska mangfalden ar det grundlagg-
ande malet i konventionen, protokollet och forordningen. Det dr ett av de
grundldggande malen i miljobalken. Att uppné det malet 4r avgdrande for
klimatet och for att kunna uppna drégliga livsvillkor for manniskor. Att
anvindare visar tillborlig aktsamhet dr en central skyldighet i forord-
ningen och avgérande for genomforandet av Nagoyaprotokollet. Kraft-
fulla sanktioner krivs for att den skyldigheten ska fa det genomslag som
ar nodvandigt. Brott mot skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet enligt
artikel 4 bor darfor vara kriminaliserat.

Ansvar forutsétter att en anvindare av genetiska resurser eller traditio-
nell kunskap inte har vidtagit tillrickliga atgérder for att se till att de
inhdmtats enligt tillimpliga krav om tilltrdde och foérdelning av nytta och
att den nytta som kan uppstd fran anvéndningen fordelats enligt dmsesi-
digt 6verenskomna villkor, om sadana krévs.

Inneborden av “tillborlig aktsamhet” — eller ”due diligence”, som ar det
uttryck som anvinds i den engelska versionen av EU-férordningen — har
stora likheter med det som inom svensk réttsordning kallas undersok-
ningsplikt. Anvéndare ska ndmligen visa tillborlig aktsamhet genom att
forvissa sig om att genetiska resurser och traditionell kunskap har inhdm-
tats pa ett korrekt sétt. For att fullgéra detta krdvs att anviandaren soker
ritt pad och bevarar relevant information. Mot denna bakgrund blir det
framst en fraga for rattstillimpningen att avgora vad som krdvs for att
man ska anses vara “tillborligt aktsam”.

Skyldigheter enligt Nagoyaprotokollet

Som ndmnts tidigare behdvs nationella bestimmelser for att genomfora
de delar av Nagoyaprotokollet som inte omfattas av EU-forordningen. I
denna proposition foreslds dérfor att skyldigheterna i EU-forordningen
utstricks till att &ven gélla anvandning av sadan traditionell kunskap som
omfattas av ett fristdende avtal (6msesidigt 6verenskomna villkor) om
anvindning av kunskapen. Sédana fristdende avtal kan forekomma om
den traditionella kunskapen inhdmtats utan att en genetisk resurs inhdm-
tas samtidigt. I lagforslaget har utvidgningen gjorts i 8 kap. 5 § andra
stycket. Genom den bestimmelsen kommer &vertrddelser av tillborlig
aktsamhet i forhallande till sddan traditionell kunskap som omfattas av
Nagoyaprotokollet, men inte av EU-forordningen, att straffas enligt
29 kap. 8 § forsta stycket 14.

Straffskalan

Genom att kriminalisera brott mot skyldigheten att visa tillborlig aktsam-
het och att folja dmsesidigt 6verenskomna villkor i artikel 4 motverkas
olaglig anvéndning av genetiska resurser och traditionell kunskap som
ror genetiska resurser. Det dvergripande syftet &r att skydda och bevara
den biologiska mangfalden. Kriminaliseringen av artskyddsbrott enligt
29 kap. 2 b § miljobalken har samma syfte (se prop. 2005/06:182 s. 71
f.). Det skyddet omfattar utvalda och sérskilt skyddsvérda arter av djur
och vixter. Straffskalan for normalgraden av artskyddsbrott dr boter eller

Prop. 2015/16:161

41



Prop. 2015/16:161

42

fangelse i hogst tva ar. Det finns skél att se lika allvarligt pa otillborlig
hantering av genetiska resurser och traditionell kunskap och en anvénd-
ning som ér i strid med dmsesidigt 6verenskomna villkor.

Skilen for straffbestimmelsen i lagen om handel med timmer och tré-
varor kan tjana som jamforelse. Den syftar till att motverka att skog av-
verkas i strid mot géllande regler i avverkningslandet och att frimja hall-
bart skogsbruk genom god och kontrollerad forvaltning av resursen skog.
Visserligen ér syftet ocksa att bevara den biologiska mangfalden, men
det ar inte det frimsta skilet. Straffbestimmelsen omfattar vidare alla
typer av trdd, men om artskyddade trdd avverkas olagligt ska 29 kap.
2 b § miljobalken tillimpas i stéllet. Skélet for det dr att artskyddet siktar
in sig pa sérskilt skyddsvirda arter. Foljaktligen har straffvirdet for over-
tradelser av ett sddant skydd ansetts ha ett hogre straffvirde &n olaglig
avverkning av trdd som inte &r artskyddade (se prop. 2013/14:183 s. 37 £.).

De likartade skyddsintressena mellan kravet pa tillborlig aktsamhet i
artikel 4 1 EU-férordningen och bestimmelserna om artskyddsbrott talar
for att straffskalan for nu aktuella Gvertradelser bor vara densamma. Den
som anvénder genetiska resurser eller traditionell kunskap i strid med
villkor eller utan att vidta tillrdckliga atgérder for att se till att de inhdmt-
ats enligt tillimpliga krav om tilltrade och fordelning av nytta bor dérfor
kunna domas till boter eller fangelse i hogst tva ar. Samma straffskala
bor gélla for dvertradelser av dessa skyldigheter oavsett om en 6vertrad-
else avser anvdndning som regleras av EU-forordningen eller av den
svenska bestimmelse som utvidgar EU-forordningens tillimpningsom-
rade.

En niringsidkare som begér ett brott i utdvningen av néringsverksam-
heten kan aldggas foretagsbot med stod av 36 kap. 7 § brottsbalken.

Ringa fall bor emellertid inte foranleda straffansvar. En bestimmelse
om detta finns 1 29 kap. 11 § forsta stycket miljobalken.

Hiinvisningsteknik

Hanvisningen till EU-forordningen i straffbestimmelsen bor vara dyna-
misk.

EU-forordningar far inte transformeras till nationell ritt och handlings-
reglerna i EU-forordningen far alltsa inte upprepas i svensk lag. Detta
innebér att svenska straffbestimmelser for overtrddelser av handlings-
regler i EU-forordningar maste hénvisa till de artiklar dér reglerna finns.

For att sékerstélla att dndringar i EU-forordningen far omedelbart ge-
nomslag vid tillimpningen, ar det &ndamalsenligt att hdnvisningen till
forordningen &r dynamisk. En sddan hinvisningsteknik innebér en till-
racklig avgriansning av straffbestimmelsens rackvidd om den kombineras
med en ram inom vilken det straffbara forfarandet anges. Det dr darfor
den teknik som har valts for den straffbestimmelse i 29 kap. miljobalken
som dr foremal for dndring i denna proposition.

Den valda tekniken innebér att en dndring i EU-reglerna behover
understéllas riksdagens proévning endast om andringen tillfér nagon
handlingsregel som gér utanfor den angivna straffbestimmelsens ram.



8.2.2 Vissa anviindares skyldighet att deklarera och
limna information

Regeringens bedomning: Overtridelser av bestimmelser om att vissa
anvéndare ska deklarera och ldmna information om att de visar till-
borlig aktsamhet vid anviandningen av genetiska resurser och traditio-
nell kunskap bor féranleda annan sanktion 4n straff.

Promemorians forslag dverensstimmer inte med regeringens bedom-
ning. Promemorians forslag innebér att sddana overtrddelser ska straff-
sanktioneras.

Remissinstanserna: Aklagarmyndigheten tillstyrker promemorians for-
slag och delar promemorians uppfattning om vilken straffskala som ska
vara tillamplig.

Géteborgs botaniska tridgard anser att det &r otydligt vem som ska
lamna en deklaration, vad en deklaration ska innehalla och vart den ska
lamnas. Det synes ovanligt att den som enbart underlatit att deklarera sin
oskuld kan domas for brott.

Lunds universitet konstaterar att det foreslas ett botesstraff for den som
tar emot forskningsmedel som avser anvdndning av en genetisk resurs
eller traditionell kunskap som ror en sadan resurs men misslyckas med
att deklarera att tillborlig aktsamhet visats, dven i sddana fall dér tillbor-
lig aktsamhet faktiskt visats. Detta straff &r, enligt universitetets mening
inte 1 paritet med brottet i sig. Det viktiga bor darfor inte vara att fa an-
vandare att lova att f6lja forordningen utan att faktiskt fo dem att gora
det. I detta sammanhang ar det ocksa viktigt att de nya reglerna och for-
ordningarna ar klara och kommunicerade pa ett effektivt sdtt i god tid
innan de trader i kraft samt att det inte rdder négra tvetydigheter angéen-
de deklarationsskyldigheter eller former for de samma.

Skilen for regeringens bedomning

Enligt regeringens forslag ska en bestimmelse inforas i 8 kap. miljobal-
ken som bemyndigar regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer att meddela foreskrifter om skyldighet for anvindare av sddan
traditionell kunskap som avses i 8 kap. 5 § andra stycket att deklarera att
de &r tillborligt aktsamma enligt artikel 4 i forordningen. Skilen for be-
myndigandet redovisas i avsnitt 8.

Deklarationsskyldigheten framgar av artikel 7.1 och 7.2. Genom artikel
7.1 stélls krav pa medlemsstaterna att begéra in en deklaration fran mot-
tagare av forskningsmedel som avser anvindning av genetiska resurser
och traditionell kunskap. Kommissionen har meddelat kompletterande
bestammelser till artikel 7.1 i genomforandeférordning (EU) 2015/1866.
Den forordningen sédger att mottagare av forskningsmedel ska ldmna en
deklaration om tillborlig aktsamhet till den behoriga myndigheten i den
stat dar mottagaren &r etablerad, eller dér forskningen bedrivs (artikel
5.1). Av artikel 5.2 f6ljer att deklarationen ska goras i det formuldr som
finns i bilaga II till forordningen. Den artikeln anger &ven ndr en deklara-
tion ska ldmnas in. Den behoriga myndigheten kan ocksd meddela be-
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stimmelser om sadan tidpunkt. Om ett forskningsprojekt har fler &n en
finansidr eller om det i projektet finns flera mottagare ska deklarationen
lamnas in av projektsamordnaren till den behdriga myndigheten i dennes
medlemsstat eller, om projektsamordnaren inte &r etablerad i unionen, i
den medlemsstat dir forskningen bedrivs (artikel 5.3).

Forordningens krav enligt artikel 7.2 riktas mot anvéndare som é&r i det
slutliga utvecklingsstadiet for en produkt som utvecklats genom anvénd-
ning av genetiska resurser eller traditionell kunskap. Kraven innebér att
dessa anvindare ska ldmna en deklaration till den behoriga myndigheten
om att de har uppfyllt skyldigheterna enligt artikel 4, dvs. att de har visat
tillborlig aktsamhet, att 6verforing och anvdndning av genetiska resurser
och traditionell kunskap har skett i enlighet med 6msesidigt dverenskom-
na villkor samt att relevant information har sparats pa foreskrivet sitt.
Darutéver innebédr kraven att anvidndaren samtidigt med deklarationen
ska ldmna in relevant information fran det internationellt erkédnda intyget
om efterlevnad, eller sddan information som avses i artikel 4.3 b i—v. Den
sistndmnda informationen kan innehalla datum och plats for tilltrade till,
eller en beskrivning av, den genetiska resursen eller traditionella kunska-
pen. Den kan ocksé innehélla information om varifran resursen eller kun-
skapen ursprungligen hdmtades och vilka andra som har anvéint dem.
Eventuell utredning om réttigheter och skyldigheter gillande tilltrdde,
nyttofordelning, tillimpning och forsdljning maste ocksd ldmnas in.
Nérmare bestimmelser om innebdrden av deklarationsskyldigheten for
produktutvecklare finns i artikel 6 i genomforandeférordningen.

I deklarationsbestdmmelsen i artikel 7.2 hénvisas ocksa till artikel 4.5.
Séaledes maste en anvindare i vissa fall d&ven ldmna in bevis och tillstand
for tilltrade och 6msesidigt 6verenskomna villkor.

Forskning pa genetiska resurser forekommer i stor utstrickning. Inte
sdllan bedrivs den som en del av en nédringsverksamhet och kan i forldng-
ningen generera stora vinster. Icke-kommersiell forskning innefattar en
otalig méngd genetiska resurser. Sddan forskning ger upphov till betydel-
sefulla och anvéndbara forskningsresultat. Syftet med konventionen om
biologisk méngfald, Nagoyaprotokollet och EU-forordningen 4r bland
annat att vinster och kunskap ska fordelas rittvist. Detta stiller krav pa
att stater har insyn i och mdjlighet att pa ett effektivt sitt 6vervaka sddan
verksamhet. Skyldigheten att deklarera och ldamna information har mot
denna bakgrund en grundldggande betydelse for att tillgodose EU-forord-
ningens syfte att motverka anvindning av olagligt inhdmtade genetiska
resurser och traditionell kunskap. Enligt artikel 11 i EU-férordningen ska
overtradelser av den aktuella skyldigheten foranleda en sanktion.

Pa det sitt som bestimmelserna dr utformade kan Overtrddelser av de-
klarationsskyldigheten konstateras utan ndgra ingdende utredningsinsat-
ser. Skyldigheten ar visserligen av avgdrande betydelse for myndigheters
mojlighet att fa insyn i verksamheter som ror genetiska resurser och tra-
ditionella kunskaper. Sanktioner behdvs saledes. En utebliven deklara-
tion eller en deklaration som har getts in pa fel formulér eller av fel an-
vandare kan stdvjas pa annat sétt &n genom straff. Miljosanktionsavgifter
bor darfor viljas som sanktionsmetod. Foreskrifter om sanktionsavgifter
far meddelas med stéd av 30 kap. 1 § miljobalken.



8.3 Forverkande

Regeringens forslag: Genetiska resurser som har varit foremal for
brott far forklaras forverkade om det inte dr uppenbart oskéligt. Vardet
av den genetiska resursen eller utbytet av brottet far ocksa forverkas.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Aklagarmyndigheten tillstyrker forslaget.

International Chambre of Commerce i Sverige och Likemedelsindust-
riféreningen anser foljande. Det &r allt for langtgdende att genetiska re-
surser som har varit foremal for brott ska kunna forverkas. Det ar ocksa
oklart vad ett forverkande kommer att innebéra i praktiken, exempelvis
for foretag som sent i utvecklingsskedet av en produkt fran genetiska re-
surser konstaterar att hanteringen inte har varit forenlig med géillande
ratt. Skogsstyrelsen anser att forverkande av forskningsmaterial kan fa
stora negativa konsekvenser varfor ett undantag som bygger pa att den
felande kan undgé forverkande om en dverenskommelse om ekonomisk
kompensation bestams.

Enligt Goteborgs botaniska tridgdrd, Goteborgs universitet och Lunds
universitet bor formerna for hanteringen av det genetiska materialet efter
forverkandet tydliggoras.

Skilen for regeringens forslag

Forverkande ar en sérskild rattsverkan av brott. Forverkande kan ske
genom antingen sakforverkande eller virdeforverkande. Sakforverkande
innebdr att dgaren eller rittighetshavaren forlorar sin ritt till egendomen.
Virdeforverkande innebér att forverkandeforklaringen avser vérdet av
viss egendom. Den enskilde forpliktas séledes att till staten betala det
belopp som har forklarats forverkat.

De grundliggande bestimmelserna om forverkande finns 1 36 kap.
brottsbalken. Bestimmelserna i brottsbalken om forverkande av utbyte
av och hjdlpmedel vid brott ar tillimpliga inte bara pa brottsbalkens om-
rade utan dven for brott i annan lag for vilket dr foreskrivet fangelse i
mer &n ett &r. Bestimmelser om forverkande i speciallag gar dock fore
brottsbalkens allménna reglering.

Forverkande av utbyte av brott bygger pa tanken att den som har begétt
brottet inte ska kunna behalla egendomen eller dra nytta av de ekonomi-
ska fordelar som det brottsliga agerandet kan ha gett upphov till (prop.
1997/98:45, del 2, 5. 312 f.).

Férverkande av genetiska resurser

Enligt 29 kap. 12 § miljobalken kan forverkande ske av djur, véxter, pro-
dukter som utvunnits av djur eller véxter, kemiska produkter, biotekniska
organismer eller varor som innehdller kemiska produkter eller genetiskt
modifierade organismer som har varit foremal for brott. Aven virdet av
egendomen eller utbytet av ett sddant brott kan férverkas.

En genetisk resurs kan vara ett djur eller en vixt. Den kan ocksé vara
en produkt som har utvunnits av ett djur eller en véxt. Sddana genetiska
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resurser omfattas av 29 kap. 12 §. Enligt forordningen (artikel 3.1 och
3.2) &r genetiska resurser emellertid varje material med ursprung fran
véxter, djur, mikroorganismer, eller med annat ursprung, som innehaller
funktionella enheter av arvsmassa och som har ett faktiskt eller poten-
tiellt viarde. Det dr tveksamt om 29 kap. 12 § har den omfattningen.
Tillimpningsomradet for bestimmelsen bor darfor utdkas till att dven
omfatta sddana genetiska resurser som avses i EU-forordningen. Det
skulle annars vara mdjligt for en anvéindare att fortsitta hantera resursen i
forsknings- och utvecklingsverksamhet, trots att anvindaren domts for
brott enligt de foreslagna straffbestimmelserna.

En konsekvens av att det straffbara omradet enligt 29 kap. 8 § milj6-
balken utdkas till att omfatta kraven pa tillborlig aktsamhet i forhéllande
till genetiska resurser och traditionell kunskap blir att dven utbyte av
sadana brott kommer att kunna forverkas.

Skidlen for val av hdnvisningsteknik till EU-forordningen motsvarar
dem som anges i avsnitt 8.2.1.

9 Sverige bor tilltrada Nagoyaprotokollet

Regeringens forslag: Riksdagen godkdnner Nagoyaprotokollet om
tilltrade till genetiska resurser och réttvis och skélig fordelning av den
nytta som uppstér vid deras utnyttjande till konventionen om biologisk
mangfald.

Promemorians forslag: Promemorian innehdll inte nagot forslag om
godkinnande av Nagoyaprotokollet.

Skilen for regeringens forslag: 1 dagsliaget har 68 stater ratificerat
Nagoyaprotokollet. EU har ocksa ratificerat det. Sverige har underteck-
nat protokollet. Om riksdagen antar lagforslagen i denna proposition an-
passas den svenska rdttordningen till de delar av Nagoyasystemet som
EU-férordningen inte genomfort till fullo.

Nagoyaprotokollets principer om ansvarfullt anvandande av genetiska
resurser och traditionella kunskaper samt réttvis fordelning av vinster &r
betydelsefulla for bevarandet av den biologiska méangfalden. Sverige som
var drivande i arbetet med protokollet bor ges mdjlighet att kunna pa-
verka systemet i en riktning som &r gynnsam for miljon och som stérker
urfolks och lokala samhéllens réttigheter. Riksdagen bor dérfor godkdnna
Nagoyaprotokollet. Regeringen kan dérefter ratificera det.

10 Konsekvenser

EU-forordningen ska sékerstélla efterlevnaden av Nagoyaprotokollet i
unionen. Regeringens forslag syftar till att dels komplettera EU-forord-
ningen med i forsta hand sanktionsbestimmelser, dels att till fullo ge-
nomfora Nagoyaprotokollet i svensk rattsordning, for att i férléngningen
ratificera det. Utdver det behover Sverige bland annat utse en behorig



myndighet. Genom att fora in bestimmelserna i miljobalken kan fordelar
dras av balkens systematik.

Nagoyaprotokollet

Sverige har undertecknat Nagoyaprotokollet och darigenom stillt sig
bakom protokollets syften. En anslutning till protokollet tydliggor for
omvérlden att Sverige respekterar staters rétt att efter behov reglera till-
tradet till de genetiska resurser som finns inom staternas territorium. En
anslutning till protokollet stiarker ocksa mdjligheterna for svenska anvén-
dare av genetiska resurser att ges tilltrade till sddana resurser i ett land
dér tilltrddet har reglerats. Den bedémningen grundas pa att EU-forord-
ningen och Nagoyaprotokollet stéller krav pa enskilda stater att genom-
fora en rad atgirder for att anvéndare ska folja gillande regler for till-
trade och nyttodelning. De strukturer for informationsutbyte som upprét-
tas enligt Nagoyaprotokollet bedoms ocksad forenkla for anvidndare att
snabbt och enkelt f& detaljer om vilka regler som géller for till exempel
tilltrdde till genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser i ett visst land.

Alternativet att inte ratificera Nagoyaprotokollet riskerar att forsdmra
forutsdttningarna for svenska anvéndares tilltrade till genetiska resurser
och traditionell kunskap.

Sverige har haft ett stort engagemang i forhandlingarna om tilltrdde
och nyttofordelning under konventionen om biologisk mangfald sedan
konventionen trddde i kraft. Inom EU har Sverige varit en av de drivande
medlemsstaterna for att hitta en multilateral 16sning som stérker princip-
erna om tilltrdde och nyttofoérdelning och didrmed kunna tillmotesga ut-
vecklingslandernas krav om detta.

Berérda av regleringen

EU-forordningen stéller krav pa anvéndare av genetiska resurser och tra-
ditionell kunskap som rdr genetiska resurser. Som anvéndare identifieras
akademiska forskare, forskare pa universitet och icke-kommersiella fors-
kare. Foretag som bedriver forskning och utveckling som riktar in sig pa
den genetiska resursens genetiska eller biokemiska sammansittning kan
beroras av regleringen. Det kan rora sig om foretag som med bioteknolo-
giska metoder eller liknande anvénder genetiska resurser for att utveckla
exempelvis ldkemedel och kosmetiska produkter, men dven foretag inom
skogs- och jordbruksnéringen som i sitt produktutvecklingsarbete anvén-
der genetiska resurser. I den mén sadana foretag anvinder traditionell
kunskap som utgéngspunkt for anvindandet av genetiska resurser tréffas
dven de av regleringen. Dessa forvidntas anvdnda genetiska resurser i
forskning och utveckling samt i produkter fardiga att sldppas ut pd mark-
naden.

En mer specifik forstaelse av vilka som kan omfattas av gruppen an-
véndare foljer av hur anvédndning och bioteknik definieras i EU-forord-
ningen och Nagoyaprotokollet. Férordningens definition av anvidndning
innebér enligt artikel 3.5 bedrivande av forskning och utveckling som ror
den genetiska eller biokemiska sammansittningen av genetiska resurser,
inbegripet genom tillimpning av bioteknik enligt definitionen i artikel 2 i
konventionen om biologisk mangfald. I artikel 2 i konventionen defi-
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nieras bioteknik som varje anvdndning av teknik som nyttjar biologiska
system, levande organismer eller derivat dirav, for att skapa eller modi-
fiera produkter eller processer for en specifik anvindning. Med de tva
definitionerna som utgéngspunkt ges en viss vigledning, men det fram-
gér inte pa ett tydligt sitt i EU-forordningen vilken verksamhet som ér att
betrakta som anvéndning och ddrmed inte heller vilka som kan berdras
av forordningens bestimmelser. I stdllet maste en bedomning goras i
varje enskilt fall.

Naturvardsverket har gjort bedomningen att den storsta gruppen poten-
tiella anvidndare i Sverige dr forskare vid statliga institutioner. Enligt
denna beddomning kan cirka 3 000—4 000 forskare vid 60-70 statliga
forskningsinstitutioner betraktas som anvindare av genetiska resurser in-
samlade utanfor Sverige. Till dessa forskare kan ytterligare ett antal fors-
kare som anvénder genetiska resurser som insamlats i Sverige tillkomma.
Foretag som utvecklar produkter dar genetiska resurser anvénts berdrs
ocksé. Det finns inte underlag for att ndrmare bedoma antalet potentiella
anvéndare inom den privata sektorn.

I ovrigt paverkas de myndigheter som tilldelas ansvar for EU-forord-
ningens genomforande.

Kostnadsmdssiga och andra konsekvenser av regleringen

Forslagen bedoms inte ha nagra statsfinansiella konsekvenser. De myn-
digheter som berdrs av forslagen far visserligen ett utdkat ansvarsomra-
de, vilket kommer att innebéra att arbetsbelastningen blir marginellt hog-
re. Beddmningen &r dock att den ytterligare kostnad som detta medfor
kommer att rymmas inom myndigheternas befintliga organisationer och
budgetar. Parter till protokoll under konventionen om biologisk méngfald
ska varje ar betala en medlemsavgift.

Den behoriga myndigheten, och de myndigheter som far delansvar for
forordningens genomforande, kommer att ha kostnader for det administ-
rativa arbetet. Aven om det #r svért att avgora storleken pi kostnaderna
sd dr bedomningen att dessa kommer att rymmas inom den behériga
myndighetens befintliga budget. Kostnaderna ror framforallt tillsyn, it-
kapacitet samt informationsinsatser om de nya reglerna till anvindare.
Storre delen av de kostnader som kan relateras till informationsinsatser
ligger i anslutning till det inledande genomférandet. Kompetenshdjande
insatser inom de myndigheter som berdrs kommer att behdvas. Ny infor-
mation ska tas fram och férmedlas till anvéndare.

Betydande delar av de informationskrav som foljer av Nagoyaproto-
kollet kommer att hanteras i ett standardiserat format i den internetbase-
rade internationella formedlingsinstitutionen. De administrativa kostnad-
erna for att lagra och tillgdngliggora relevant information bedéms kunna
héllas nere genom detta forfarande. Kostnaden bedéms vara storre om
alla myndigheter som &r berdrda i sitt verksamhetsomrade ska utdva till-
syn 1 stillet for att huvudansvaret for tillsynen ldggs pa en myndighet.
Insatserna for att genomfora det myndighetsansvar som féljer av EU-for-
ordningen &r inte tillrackligt omfattande for att inrétta en ny myndighet. I
stillet blir det mer kostnadseffektivt att delegera ansvar bland befintliga
myndigheter.



Viss information som rér exempelvis ursprung och insamlingsdatum
som foljer en genetisk resurs under dess anvéndande kan rimligen vara
av vérde for anvéndaren dven utan de krav som f6ljer av EU-forordning-
en. Bedomningen dr dérfor att ménga anvéndare redan i dag hanterar sé-
dan information. Den 6kade administrativa bordan fran de informations-
krav som foljer av EU-forordningen &r dérfér sma. Kostnader kan upp-
komma f6r de institutioner som har stora samlingar eller dar utbytet av
genetiskt material pd annat sétt ar stort. Dessa kostnader bedoms framst
vara forknippade med vissa behov av att utveckla, informera om och
tillimpa nya rutiner for dokumentation som en f6ljd av genomforandet
av EU-forordningen och Nagoyaprotokollet. Kravet pa att spara relevant
information upp till tjugo ar kan sannolikt i vissa fall medfora kostnader.

Polismyndigheten och Aklagarmyndigheten kommer att utreda miss-
tankta brott mot skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet. Antalet dren-
den per ar blir sannolikt hogst begransat. Om forhéllandet mellan antalet
véckta atal och méngden anmélda missténkta brott 4r densamma som for
miljobrott i allménhet, bor endast ett eller ett fatal atal for brott mot till-
borlig aktsamhet vickas per ar. Den 6kade arbetsbelastningen for tings-
ritter och hovritter kommer saledes bli forsumbar.

Den 6kade administrativa belastningen pa berdrda foretag som en {6ljd
av EU-forordningens inforande bedoms vara forhallandevis liten. Som
exempel kan ndmnas att redan i dag ska den som soker patent som base-
ras pa anvidndandet av en genetisk resurs redovisa ursprunget fér denna
resurs. For anvéndare inom néringslivet har det varit vanligt att ha unik
information om enskilda genetiska resurser dven innan EU-férordningen
tradde 1 kraft. Darfor gors beddmningen att eventuella merkostnader for
att visa upp den information som krivs enligt EU-forordningen &r for-
héllandevis sma. Understrykas bor att EU-forordningen i sig inte begrin-
sar hur en genetisk resurs far anvédndas. Detta regleras i det avtal for an-
viandandet (6msesidigt dverenskomna villkor) som anvéndaren maste
godkénna for att fa tilltrdde.

Regleringen gar inte utdver de skyldigheter som f6ljer av EU-rdtten
eller andra internationella dtaganden.

Forslagen till reglering gar inte utover de skyldigheter Sverige har en-
ligt EU-forordningen och Nagoyaprotokollet, utan kompletterar endast
EU-réttsakten ddr det behdvs enligt forordningen och for att f6lja Nago-
yaprotokollet.

11 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagindringarna trader i kraft den 15 augusti 2016.

De bestimmelser som genomfor Nagoyaprotokollet i de delar som
inte genomfors med EU-forordningen ska tillimpas endast i fraga om
sadan traditionell kunskap som ror genetiska resurser som inhdmtats
efter ikrafttridandet.
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Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Skogsstyrelsen stoder forslaget.

Lunds universitet framfor att det 4r mycket viktigt att bade regler, for-
ordningar, berérda myndigheter och information finns pé plats i god tid
infor ikrafttridandet for att forskningsverksamheten i landet ska kunna
fortgé utan avbrott.

Skiilen for regeringens forslag: Nagoyaprotokollet trddde i kraft den
12 oktober 2014. EU-forordningen borjade gélla samma dag. Den ér till
alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater. Artiklarna
4,7 och 9 i forordningen ska dock borja tillimpas forst ett &r efter det att
Nagoyaprotokollet har tritt i kraft for unionen.

For protokollet finns inget datum nér det ska vara genomfort i svensk
ritt. Det ar dock Onskvirt att Sverige ratificerar Nagoyaprotokollet sna-
rast. Enligt folkréttens principer ska svensk rétt vara anpassad till proto-
kollet innan Sverige kan ratificera det.

De foreslagna lagéndringarna bor trada i kraft snarast mojligt.

De bestdmmelser som genomfor Nagoyaprotokollet i de delar som inte
genomfors med EU-forordningen bor gélla endast i fraga om sédan tradi-
tionell kunskap som ror genetiska resurser som inhdmtats efter ikrafttré-
dandet. En 6vergangsbestimmelse bor inféras med den inneborden.

12 Forfattningskommentar

12.1 Forslaget till lag om dndring i miljobalken
8 kap.5§

Paragrafen 4r ny och behandlas i avsnitt 8.1.

Foérsta stycket ar en upplysningsbestimmelse som redogdr for de skyl-
digheter som en anvindare av genetiska resurser eller traditionell kun-
skap har. Inneboérden av artikel 4 redogors for i avsnitt 6.2. I korthet fol-
jer av artikel 4 att anvéndare av genetiska resurser och traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser ska visa tillborlig aktsamhet (eller due
diligence som é&r det uttryck som anvénds i den engelska versionen av
EU-forordningen). Begreppet pdminner om det som i svensk réttsordning
bendmns undersokningsplikt. Artikeln redogér dven for vissa atgérder
som en anvandare méste vidta for att denne ska anses ha visat sddan akt-
samhet.

Vad som menas med genetiska resurser framgar av artikel 3.1 och 3.2 i
EU-forordningen. Med genetiska resurser menas sédledes varje material
av vixt-, djur-, mikroorganism- eller annat ursprung som innehaller funk-
tionella enheter av arvsmassa (genetiskt material) och som har ett faktiskt
eller potentiellt virde. Det dr med andra ord vérdet, antingen faktiskt
eller potentiellt, som bestimmer om det genetiska materialet &r att anse
som en genetisk resurs eller inte.

Traditionell kunskap som ror genetiska resurser definieras i artikel 3.7.
Med det menas kunskap som innehas av ett urfolk eller ett lokalsamhélle
och som é&r relevant for anviandningen av genetiska resurser och beskrivs



som relevant for den anvéndningen i sddana Omsesidigt Gverenskomna
villkor som géller for anvdndning av genetiska resurser.

I artikel 3.6 definieras dmsesidigt overenskomna villkor. Dar ségs att
det ar den kontraktsméssiga 6verenskommelsen mellan en leverantor av
genetiska resurser, eller av traditionell kunskap som ror genetiska resur-
ser, och en anvindare, i vilken det faststills sirskilda villkor for rimlig
och rittvis fordelning av den nytta som uppstér vid anviandning av gene-
tiska resurser eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser och
vilken ocksa kan innefatta ytterligare villkor for sidan anvéndning lik-
som senare tillimpning och saluforing.

Av artiklarna 3.6 och 3.7 ldsta tillsammans framgér att med traditionell
kunskap som ror genetiska resurser avses i EU-forordningen endast kun-
skap som omfattas av omsesidigt Overenskomna villkor som reglerar
anvéndning av genetiska resurser och i villkoren beskrivs som relevant.
Om avtalet inte omfattar anvandning av genetiska resurser utan bara an-
véndning av traditionell kunskap, &r EU-férordningen inte tillimplig pa
anvéndningen av kunskapen.

Den traditionella kunskap som ror en genetisk resurs behdver inte ndd-
vandigtvis inhdmtas samtidigt som en genetisk resurs utan kan inhdmtas
separat. Den genetiska resursen kan exempelvis komma fran en samling
eller frdn négot annat land, medan den traditionella kunskapen inhdmtas
separat fran ett ursprungsfolk eller ett lokalsamhélle.

Paragrafens andra stycke innebar att EU-forordningens bestdmmelser
om skyldigheter dven ska gélla for anvindning av traditionell kunskap
som innehas av ett urfolk eller ett lokalsamhélle, dr relevant for anvind-
ningen av resursen och beskrivs som sadan i ett avtal som reglerar an-
vindningen av kunskapen. Genom bestdmmelsen blir de skyldigheter
som anges i EU-forordningen alltsa dven géllande for anvéndning av sa-
dan traditionell kunskap som inhdmtats separat fran den genetiska resur-
sen.

Hanvisningen till artikeln i forordningen innebér att artikelns vid varje
tid géllande lydelse &r tillimplig, s& kallad dynamisk hanvisning.

8 kap. 6 §

Paragrafen dr ny och behandlas i avsnitt 8.1.

Bestdmmelsen innehaller ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om skyl-
dighet for anvéndare av sddan traditionell kunskap som avses i 8 kap. 5 §
andra stycket att 1dmna deklaration och annan information och dérigen-
om visa att tillborlig aktsamhet iakttas vid anvdndningen av kunskapen.
De anvédndare som mottar forskningsmedel som avser anviandning av
genetiska produkter och traditionell kunskap (artikel 7.1 och kommiss-
ionens genomforandeférordning 2015/1866) och de som utvecklar pro-
dukter fran resurser och kunskaper (artikel 7.2) avses. Genom bemynd-
igandet kan regeringen meddela bestimmelser i forordning om formerna
for deklarationsskyldigheten.

Hanvisningen till artikeln i forordningen innebér att artikelns vid varje
tid gillande lydelse é&r tillamplig, s& kallad dynamisk hinvisning.

Bestdmmelsen har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.
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29 kap. 8 §

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 8.2.1.

I forsta stycket infors en ny fjortonde punkt. En straffsanktion infors
mot den som anvander en genetisk resurs eller en traditionell kunskap i
strid med 6msesidigt dverenskomna villkor eller bryter mot skyldigheten
att visa tillborlig aktsamhet (due diligence ér det uttryck som anvands i
den engelska versionen av EU-forordningen) enligt artikel 4 i EU-forord-
ningen i frdga om hur resursen eller kunskapen inhdmtats eller i fraga om
hur nyttan av anvdndningen av resursen eller av kunskapen fordelas.
Punkten har utformats i enlighet med Lagrddets synpunkter.

Av artikel 4.2 framgar att genetiska resurser och traditionella kunska-
per endast fir dverforas och anvéindas i enlighet med 6msesidigt Gverens-
komna villkor, om det kravs enligt tilldimplig lagstiftning eller lagstad-
gade krav. Med 0msesidigt 6verenskomna villkor avses sddana avtal som
definieras i artikel 3.6 i forordningen (se dven avsnitt 6.1).

Artikel 4 innehaller krav for anvéndare av genetiska resurser och tradi-
tionella kunskaper att visa tillborlig aktsamhet for att forvissa sig om att
anvindningen dr laglig. Vad som ér tillrickligt for att uppfylla kravet pa
tillborlig aktsamhet beror pa de omsténdigheter under vilka den genetiska
resursen eller traditionella kunskapen har inhdmtats och péa bestaimmel-
serna i det land som resursen eller kunskapen inhdmtats fran. Anvénda-
ren maste alltsd som en forsta aktsamhetsatgérd skaffa sig information
om hur resursen eller kunskapen har inhdmtats och undersoka de avtal
som giller. Om ytterligare underlag behdvs for att visa att anvéindningen
ar laglig kan det bli nddvindigt att skaffa mer information. I detta avse-
ende har innebdrden av begreppet tillborlig aktsamhet likheter med det
som i svensk réttsordning bendmns undersokningsplikt.

EU-férordningen stiller i artikel 4.3 specifika krav pa anvindare att
soka, bevara och overfora relevant information om genetiska resursers
och traditionella kunskapers ursprung. I de situationer dér det saknas ett
internationellt erkdnt intyg om efterlevnad behdver anvéndaren pa annat
sdtt visa att kravet pa tillborlig aktsamhet ar uppfyllt. Anvédndaren ska da
kunna lamna uppgifter om nér och var tilltradet skett, beskriva och uppge
ursprunget pa den genetiska resursen eller den traditionella kunskapen,
upplysa om forekomsten av eventuella réttigheter eller skyldigheter som
reglerar anvindandet samt om beslut om beviljat tilltrdde och 6msesidigt
Overenskomna avtal. Anvéndaren kan utgd fran befintliga uppforande-
koder om tilltrdde och fordelning av nytta for den akademiska sektorn
och for olika niringslivsbranscher.

Anvéndaren ska spara de dokument och den information som erhéllits
och overfora dem till efterf6ljande anviandare. Informationen ska sparas i
tjugo ar (artikel 4.6).

I vissa fall ska en anvindare anses ha visat tillborlig aktsamhet om
kraven i artikel 4.4, 4.7 och 4.8 har uppfyllts.

Artikel 4.4 géller anviandare som forvirvar vissa vaxtgenetiska resurser
for livsmedel och jordbruk i en stat som ar part till Nagoyaprotokollet.
Vixtgenetiska resurser regleras i det internationella fordraget om véaxt-
genetiska resurser (SO 2004:10; se dven prop. 2002/03:52). I bilaga 1 till
fordraget anges de resurser som omfattas av bestimmelserna. Overforing
frén en anvindare till en annan av de resurser som anges i bilagan regle-



ras 1 standardavtal. EU-férordningen é&r inte tillimplig pa de véxtgenet-
iska resurserna. Genom artikel 4.4 dr forordningen déremot tillaimplig pa
sadana véxtgenetiska resurser som inte finns angivna i bilagan, men som
en stat likval har bestdmt ska omfattas av villkoren i ett sddant standard-
avtal. Om anvindaren forvarvar en sddan véxtgenetisk resurs anses akt-
samhetskravet i artikel 4.4 vara uppfyllt.

Enligt artikel 4.7 ska en anvidndare som hdmtar en genetisk resurs fran
en samling som ingar i det internetbaserade register som kommissionen
ansvarar for (se artikel 5.1) anses ha uppfyllt kravet pé att soka rétt pa
den information som anges i artikel 4.3.

Artikel 4.8 reglerar vad som géller for en anvidndare som har férvérvat
en genetisk resurs som antingen &r eller tros vara en patogen som orsakar
ett pagaende eller 6verhdngande internationellt hot mot ménniskors hilsa
i den mening som avses i 2005 &rs internationella hélsoreglemente, eller
innebédr ett allvarligt grinsoverskridande hilsohot enligt beslut nr
1082/2013/EU (Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU
om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upp-
hévande av beslut nr 2119/98/EQG). I syfte att ka katastrofberedskapen i
stater som dnnu inte har drabbats av ett sddant hot och mdjligheten for
stater som har drabbats att vidta atgirder, ska anvindaren uppfylla de
skyldigheter som foljer av artikel 4.3 och 4.5 senast en ménad efter att
det drabbade omradet har forklarats fritt fran hotet, eller tre mdnader efter
att den patogena genetiska resursen har borjat anvindas. Det &r den tids-
frist som forst 16per ut som avgér nér skyldigheterna enligt 4.3 och 4.5
senast ska vara uppfyllda. Internationella hilsohot kan forklaras avsluta-
de med stdd av artikel 12 i det internationella hélsoreglementet. Folkhél-
somyndigheten dr den myndighet i Sverige som forklarar ett omrade fritt
fran ett internationellt hilsohot, enligt 13 § lagen (2006:1570) om skydd
mot internationella hot mot manniskor hilsa. Om kommissionen genom
en genomforandeakt har erkdnt en situation dér det rdder ett hot mot
folkhélsan enligt artikel 12 i beslut nr 1082/2013/EU ska kommissionen
ocksé upphéva erkdnnandet genom en genomforandeakt (se artikel 14 i
beslut nr 1082/2013/EU).

Om skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet 6vertrads vid en anvénd-
ning som omfattas av EU-forordningen, bryter anvindaren mot artikel 4 i
EU-forordningen. Genom 8 kap. 5 § andra stycket har skyldigheterna i
artikel 4 gjorts tillimpliga pa traditionell kunskap som beskrivs i dmse-
sidigt 6verenskomna villkor fo6r anvéndningen av kunskapen, i stillet for
i villkor for anvdndningen av en genetisk resurs.

Till foljd av den nya fjortonde punkten flyttas sammanbindningsordet
“eller” i slutet av punkt tolv till punkt tretton.

Hanvisningen till artikeln i forordningen innebér att artikelns vid varje
tid géllande lydelse &r tillimplig, sé kallad dynamisk hanvisning.

29 kap. 12 §

En dndring gors i forsta stycket som innebér att d&ven genetiska resurser
som har varit féoremal for brott far forklaras forverkade om det inte &r
uppenbart oskéligt. Skdlen for dndringen behandlas i avsnitt 8.3.

Vad som menas med genetiska resurser framgar av artikel 3.1 och 3.2 i
EU-forordningen. Enligt de artiklarna &r genetiska resurser varje material

Prop. 2015/16:161

53



Prop. 2015/16:161

54

av véxt-, djur-, mikroorganism- eller annat ursprung som innehaller funk-
tionella enheter av arvsmassa (genetiskt material) och som har ett faktiskt
eller potentiellt virde. Det dr med andra ord vérdet, antingen faktiskt
eller potentiellt, som bestimmer om det genetiska materialet &r att anse
som en genetisk resurs eller inte.

Genom att genetiska resurser anges i paragrafen blir det dven mojligt
att forverka vérdet av en genetisk resurs som har varit foremal for brott
eller utbytet av den brottsliga girningen.

Séttet att hdnvisa till férordningen innebér att forverkande kan ske av
sddana genetiska resurser som har varit foremal for brott som vid varje
tid omfattas av forordningens definition, sé kallad dynamisk hanvisning.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

Bestammelsen i 8 kap. 5 § andra stycket géller sddan anvidndning av tra-
ditionell kunskap som ror genetiska resurser som inte omfattas av EU-
forordningen. Med 6vergangsbestimmelsen klargors att de skyldigheter
som infors med 8 kap. 5 § andra stycket endast géller i fradga om traditio-
nell kunskap som har inhdmtats efter ikrafttradandet.



Nagoyaprotokollet

Nagoyaprotokollet om
tilltréide till genetiska
resurser och rittvis och
skiilig fordelning av den nytta
som uppstar vid deras
utnyttjande till konventionen
om biologisk méangfald

Parterna i detta protokoll,

som dr parter i konventionen om
biologisk mangfald, nedan kallad
konventionen,

som erinrar om att en rittvis och
skélig fordelning av den nytta som
uppstar vid utnyttjande av genet-
iska resurser &r ett av de tre cent-
rala malen i konventionen, och er-
kanner att detta protokoll efter-
stravar att genomféra detta mal i
konventionen,

som dnyo bekrdftar staters suve-
rdna ritt over sina naturresurser
och i enlighet med bestimmelserna
i konventionen,

som vidare erinrar om artikel 15
i konventionen,

som erkdnner det viktiga bidrag
till hallbar utveckling som teknik-
overforing och tekniska samarbe-
ten ger genom att bygga upp forsk-
nings- och innovationskapacitet for
att skapa mervirde for genetiska
resurser i utvecklingsldnder, i en-
lighet med artiklarna 16 och 19 i
konventionen,

som erkdnner att en allmin med-
vetenhet om det ekonomiska vér-
det av ekosystem och biologisk
mangfald och en rittvis och skilig
fordelning av detta ekonomiska
viarde med forvaltarna av den bio-
logiska mangfalden &r viktiga inci-
tament for att bevara en biologisk
mangfald och ett hallbart nyttjande
av dess bestdndsdelar,

som konstaterar att tilltrdde och
fordelning av nytta har en poten-
tiell roll nér det géller att bidra till
bevarandet och ett héllbart nyttjan-
de av biologisk méngfald, utrot-

Nagoya protocol on access to
genetic resources and the fair
and equitable sharing of
benefits arising from their
utilization to the convention
on biological diversity

The Parties to this Protocol,

Being Parties to the Convention
on Biological Diversity, hereinaf-
ter referred to as “the Convention”,

Recalling that the fair and equit-
able sharing of benefits arising from
the utilization of genetic resources
is one of three core objectives of the
Convention, and recognizing that
this Protocol pursues the imple-
mentation of this objective within
the Convention,

Reaffirming the sovereign rights
of States over their natural resour-
ces and according to the provisions
of the Convention,

Recalling further Article 15 of
the Convention,

Recognizing the important con-
tribution to sustainable develop-
ment made by technology transfer
and cooperation to build research
and innovation capacities for adding
value to genetic resources in deve-
loping countries, in accordance with
Articles 16 and 19 of the Conven-
tion,

Recognizing that public aware-
ness of the economic value of eco-
systems and biodiversity and the
fair and equitable sharing of this
economic value with the custodi-
ans of biodiversity are key incenti-
ves for the conservation of biolo-
gical diversity and the sustainable
use of its components,

Acknowledging the potential role
of access and benefit-sharing to
contribute to the conservation and
sustainable use of biological di-
versity, poverty eradication and
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ning av fattigdom och en milj6-
maéssig hallbarhet och bidrar déri-
genom till att uppnd millennie-
utvecklingsmalen,

som konstaterar kopplingen mel-
lan tilltrdde till genetiska resurser
och en rittvis och skélig fordelning
av den nytta som uppstar vid ut-
nyttjandet av sddana resurser,

som erkdnner vikten av att er-
bjuda réttssékerhet i fraga om till-
trade till genetiska resurser och en
rittvis och skilig fordelning av den
nytta som uppstar vid deras utnytt-
jande,

som vidare erkdnner vikten av
att frimja jamlikhet och réttvisa i
forhandlingar om gemensamt dver-
enskomna villkor mellan de som
tillhandahaller och de som anvén-
der genetiska resurser,

som vidare dven erkdnner kvin-
nors viktiga roll i fraga om tilltrade
och fordelning av nytta och be-
kréftar behovet av att kvinnor fullt
ut deltar pa alla nivaer av besluts-
fattande och genomfGérande av &t-
girder for att bevara biologisk
mangfald,

som dr beslutna att ytterligare
stodja ett effektivt genomférande
av bestdimmelserna om tilltrdde
och fordelning av nytta i konven-
tionen,

som erkdinner att det krdvs en
nyskapande 16sning for att ta itu
med frdgan om en réttvis och skélig
fordelning av den nytta som upp-
star vid utnyttjandet av genetiska
resurser och traditionella kunska-
per som ror genetiska resurser som
forekommer 1 grinsoverskridande
situationer eller for vilka det inte &r
mojligt att i forvdg ldmna eller er-
halla ett informerat medgivande,

som erkdnner vikten av genetis-
ka resurser for livsmedelsforsorj-
ningen, folkhilsan, bevarandet av
biologisk mangfald och for be-
gransningen av och anpassningen
till klimatféréndringar,

som erkdnner att den biologiska
mangfalden inom jordbruket dr av
en speciell karaktdr och att dess
sirskilda egenskaper och problem
kréver sérskilda 16sningar,

environmental sustainability and
thereby contributing to achieving
the Millennium  Development
Goals,

Acknowledging the linkage be-
tween access to genetic resources
and the fair and equitable sharing
of benefits arising from the utiliza-
tion of such resources,

Recognizing the importance of
providing legal certainty with re-
spect to access to genetic resources
and the fair and equitable sharing
of benefits arising from their utili-
zation,

Further recognizing the import-
ance of promoting equity and fair-
ness in negotiation of mutually
agreed terms between providers
and users of genetic resources,

Recognizing also the vital role
that women play in access and
benefit-sharing and affirming the
need for the full participation of
women at all levels of policy-
making and implementation for
biodiversity conservation,

Determined to further support
the effective implementation of the
access and benefit-sharing provi-
sions of the Convention,

Recognizing that an innovative
solution is required to address the
fair and equitable sharing of bene-
fits derived from the utilization of
genetic resources and traditional
knowledge associated with genetic
resources that occur in transbound-
ary situations or for which it is not
possible to grant or obtain prior in-
formed consent,

Recognizing the importance of
genetic resources to food security,
public health, biodiversity conser-
vation, and the mitigation of and
adaptation to climate change,

Recognizing the special nature
of agricultural biodiversity, its
distinctive features and problems
needing distinctive solutions,



som erkdnner det Omsesidiga
beroendet mellan alla ldnder med
avseende pa genetiska resurser for
livsmedel och jordbruk samt deras
speciella karaktér och betydelse for
en tryggad global livsmedelsfor-
sOrjning och for en hallbar utveck-
ling inom jordbruket i samband
med fattigdomsbekdmpning och
klimatforandringar och konstaterar
att det internationella fordraget om
vaxtgenetiska resurser for livsme-
del och jordbruk och FAO:s kom-
mission for genetiska resurser for
livsmedel och jordbruk har den
grundldggande rollen i detta avse-
ende,

som dr medvetna om Virldshél-
soorganisationens  internationella
hélsoreglemente (2005) och vikten
av att sdkerstilla tilltrdde till
ménskliga patogener i beredskaps-
och insatssyfte for folkhélsan,

som sdtter virde pd det arbete
som péagédr inom andra internatio-
nella forum om tilltrdde och fordel-
ning av nytta,

som erinrar om det multilaterala
systemet for tilltrdde och fordel-
ning av nytta som inréttades inom
ramen for det internationella for-
draget om vixtgenetiska resurser
for livsmedel och jordbruk och
som utvecklats i dverensstimmelse
med konventionen,

som erkdnner att internationella
instrument som ror tilltride och
fordelning av nytta bor samverka
med varandra i syfte att uppna
malen i konventionen,

som erinrar om betydelsen av
artikel 8j i konventionen da den
avser traditionella kunskaper som
ror genetiska resurser och rittvis
och skilig fordelning av den nytta
som uppstar vid utnyttjandet av sé-
dana kunskaper,

som noterar sambandet mellan
genetiska resurser och traditionella
kunskaper, deras oskiljbarhet for
ursprungliga och lokala samhéllen,
vikten av de traditionella kunskap-
erna for att bevara den biologiska
mangfalden och ett hallbart nytt-

Recognizing the interdependence
of all countries with regard to gen-
etic resources for food and agricul-
ture as well as their special nature
and importance for achieving food
security worldwide and for sustain-
able development of agriculture in
the context of poverty alleviation
and climate change and acknow-
ledging the fundamental role of the
International Treaty on Plant Gen-
etic Resources for Food and Agri-
culture and the FAO Commission
on Genetic Resources for Food and
Agriculture in this regard,

Mindful of the International
Health Regulations (2005) of the
World Health Organization and the
importance of ensuring access to
human pathogens for public health
preparedness and response purpo-
ses,

Acknowledging ongoing work in
other international forums relating
to access and benefit-sharing,

Recalling the Multilateral Sys-
tem of Access and Benefit-sharing
established under the International
Treaty on Plant Genetic Resources
for Food and Agriculture develo-
ped in harmony with the Conven-
tion,

Recognizing that international
instruments related to access and
benefit-sharing should be mutually
supportive with a view to achiev-
ing the objectives of the Conven-
tion,

Recalling the relevance of Art-
icle 8(j) of the Convention as it
relates to traditional knowledge
associated with genetic resources
and the fair and equitable sharing
of benefits arising from the utili-
zation of such knowledge,

Noting the interrelationship be-
tween genetic resources and tradi-
tional knowledge, their inseparable
nature for indigenous and local
communities, the importance of the
traditional knowledge for the
conservation of biological diversity
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jande av dess bestdndsdelar samt
for en héllbar forsorjning i dessa
samhiillen,

som erkdnner de olika omstin-
digheter under vilka traditionella
kunskaper som ror genetiska resur-
ser innehas eller dgs av ursprung-
liga och lokala samhéllen,

som dr medvetna om ritten for
ursprungliga och lokala samhillen
att identifiera de rdttmétiga inne-
havarna av deras traditionella kun-
skaper som ror genetiska resurser
inom sina samhiillen,

som vidare erkdnner de unika
forhallanden under vilka traditio-
nella kunskaper som ror genetiska
resurser innehas i olika ldnder, det
kan vara muntligt, dokumenterat
eller i andra former och aterspeglar
ett rikt kulturarv som &r viktigt for
ett bevarande och ett héllbart nytt-
jande av biologisk mangfald,

som noterar Forenta nationernas
deklaration om urfolkens réttighe-
ter, och

som bekriftar att ingenting i
detta protokoll ska tolkas som en
begrinsning eller ett upphdvande
av de befintliga réttigheterna for
ursprungliga och lokala samhillen,

har ingatt foljande dverenskom-
melse:

Artikel 1
MAL

Malet for detta protokoll ar en
rittvis och skilig fordelning av den
nytta som uppstdr vid utnyttjande
av genetiska resurser, inklusive ge-
nom ldmpligt tilltrdde till genetiska
resurser och genom lamplig &ver-
foring av relevant teknik, med hén-
syn tagen till alla rattigheter till
dessa resurser och tekniker, och
genom ldmplig finansiering, som
dérigenom bidrar till att bevara en
biologisk mangfald och ett hallbart
nyttjande av dess bestandsdelar.

and the sustainable use of its com-
ponents, and for the sustainable
livelihoods of these communities,

Recognizing the diversity of cir-
cumstances in which traditional
knowledge associated with genetic
resources is held or owned by in-
digenous and local communities,

Mindful that it is the right of
indigenous and local communities
to identify the rightful holders of
their traditional knowledge associated
with genetic resources, within their
communities,

Further recognizing the unique
circumstances where traditional
knowledge associated with genetic
resources is held in countries,
which may be oral, documented or
in other forms, reflecting a rich
cultural heritage relevant for con-
servation and sustainable use of
biological diversity,

Noting the United Nations De-
claration on the Rights of Indige-
nous Peoples, and

Affirming that nothing in this
Protocol shall be construed as di-
minishing or extinguishing the
existing rights of indigenous and
local communities,

Have agreed as follows:

Article 1
OBJECTIVE

The objective of this Protocol is
the fair and equitable sharing of
the benefits arising from the
utilization of genetic resources,
including by appropriate access to
genetic resources and by appro-
priate transfer of relevant techno-
logies, taking into account all
rights over those resources and to
technologies, and by appropriate
funding, thereby contributing to
the conservation of biological di-
versity and the sustainable use of
its components.



Artikel 2
TERMINOLOGI

Termerna som definieras i artikel 2
i konventionen ska gilla for detta
protokoll. I detta protokoll avses
dessutom med

a) partskonferensen:  partskon-
ferensen till konventionen,

b) konventionen: konventionen
om biologisk mangfald,

) utnyttjande av genetiska re-
surser: forskning och utveckling
om den genetiska och/eller bioke-
miska sammansittningen av gene-
tiska resurser, inklusive genom
tillimpning av bioteknik enligt de-
finitionen i artikel 2 i konven-
tionen,

d) bioteknik: enligt definitionen i
artikel 2 i konventionen anvind-
ning av teknik som nyttjar biolo-
giska system, levande organismer
eller derivat ddrav, for att skapa
eller modifiera produkter eller
processer for en specifik anvénd-
ning,

e) derivat: en naturligt forekom-
mande biokemisk férening som &r
ett resultat av genetiska uttryck
eller metabolism av biologiska
eller genetiska resurser, dven om
den inte innehaller funktionella en-
heter av arvsmassan.

Artikel 3
TILLAMPNINGSOMRADE

Detta protokoll ska vara tillaimpligt
pa genetiska resurser inom tillamp-
ningsomradet for artikel 15 i kon-
ventionen och pd den nytta som
uppstéar vid utnyttjandet av sddana
resurser. Detta protokoll ska dven
vara tillimpligt pa traditionella
kunskaper som ror genetiska resur-
ser inom tillimpningsomradet for
konventionen och pa den nytta som
uppstar vid utnyttjandet av sddana
kunskaper.

Article 2
USE OF TERMS

The terms defined in Article 2 of
the Convention shall apply to this
Protocol. In addition, for the pur-
poses of this Protocol:

(a) “Conference of the Parties”
means the Conference of the Parties
to the Convention;

(b) “Convention” means the
Convention on Biological Diversity;

(c) “Utilization ~ of  genetic
resources” means to conduct
research and development on the
genetic and/or biochemical com-
position of genetic resources, in-
cluding through the application of
biotechnology as defined in Article
2 of the Convention;

(d) “Biotechnology” as defined in
Article 2 of the Convention means
any technological application that
uses Dbiological systems, living
organisms, or derivatives thereof, to
make or modify products or
processes for specific use;

(e) “Derivative” means a naturally
occurring biochemical compound
resulting from the genetic expression
or metabolism of biological or gen-
etic resources, even if it does not
contain functional units of heredi-

ty.

Article 3
SCOPE

This Protocol shall apply to genetic
resources within the scope of
Article 15 of the Convention and
to the benefits arising from the
utilization of such resources. This
Protocol shall also apply to tradi-
tional knowledge associated with
genetic resources within the scope
of the Convention and to the
benefits arising from the utilization
of such knowledge.
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Artikel 4

FORHALLANDE TILL
INTERNATIONELLA
OVERENSKOMMELSER OCH
INSTRUMENT

1. Bestimmelserna i detta proto-
koll ska inte paverka de rattigheter
och skyldigheter som nagon part
har enligt annan befintlig interna-
tionell overenskommelse, forutom
dé utdvandet av sddana rattigheter
och skyldigheter allvarligt skulle
skada eller hota den biologiska
méngfalden. Denna punkt ar inte
avsedd att skapa en rangordning
mellan detta protokoll och andra
internationella instrument.

2. Ingenting i detta protokoll ska
hindra parterna fran att utveckla
och genomf6ra andra relevanta in-
ternationella 6verenskommelser, in-
klusive andra specialiserade Gver-
enskommelser om tilltrdde och for-
delning av nytta, forutsatt att de sam-
verkar med och inte strider mot méalen
i konventionen och detta protokoll.

3. Detta protokoll ska genom-
foras sa att det samverkar med
andra internationella instrument
som &r relevanta for detta proto-
koll. Vederborlig hiansyn ska tas
till pdgdende arbete eller metoder
som dr anvéndbara och relevanta i
sddana internationella instrument
och relevanta internationella orga-
nisationer, fOrutsatt att de sam-
verkar med och inte strider mot
mélen i konventionen och detta
protokoll.

4. Detta protokoll &r ett instru-
ment for att genomfdra bestdm-
melserna i konventionen om till-
tride och fordelning av nytta. I fall
dér ett specialiserat internationellt
instrument om tilltrdde och for-
delning av nytta giller och som é&r
forenligt med, och inte strider mot
malen 1 konventionen och detta
protokoll, giller inte detta proto-
koll for den eller de parter i det
specialiserade instrumentet for den
specifika genetiska resurs som
omfattas av och for det specia-
liserade instrumentets d&ndamal.

Article 4

RELATIONSHIP WITH
INTERNATIONAL
AGREEMENTS AND
INSTRUMENTS

1. The provisions of this Protocol
shall not affect the rights and
obligations of any Party deriving
from any existing international
agreement, except where the exercise
of those rights and obligations
would cause a serious damage or
threat to biological diversity. This
paragraph is not intended to create
a hierarchy between this Protocol
and other international instruments.

2. Nothing in this Protocol shall
prevent the Parties from developing
and implementing other relevant
international agreements, including
other specialized access and benefit-
sharing agreements, provided that
they are supportive of and do not
run counter to the objectives of the
Convention and this Protocol.

3. This Protocol shall be imple-
mented in a mutually supportive
manner with other international
instruments relevant to this Protocol.
Due regard should be paid to
useful and relevant ongoing work or
practices under such international
instruments and relevant international
organizations, provided that they
are supportive of and do not run
counter to the objectives of the
Convention and this Protocol.

4. This Protocol is the instrument
for the implementation of the
access and benefit-sharing provisions
of the Convention. Where a spe-
cialized international access and
benefit-sharing instrument applies
that is consistent with, and does
not run counter to the objectives of
the Convention and this Protocol,
this Protocol does not apply for the
Party or Parties to the specialized
instrument in respect of the specific
genetic resource covered by and
for the purpose of the specialized
instrument.



Artikel 5

RATTVIS OCH SKALIG
FORDELNING AV NYTTA

1.1 enlighet med artikel 15.3
och 7 i konventionen ska den nytta
som uppstér vid utnyttjande av ge-
netiska resurser samt efterfoljande
tillimpningar och kommersiali-
sering delas rittvist och skiligt
med den part som tillhandahéller
sadana resurser och som &r ur-
sprungslandet for sddana resurser
eller en part som har forvérvat de
genetiska resurserna i enlighet med
konventionen. Sé&dan fordelning
ska ske enligt gemensamt Gverens-
komna villkor.

2. Varje part ska, pa lampligt
sdtt, vidta lagstiftningsmaéssiga, ad-
ministrativa eller politiska &tgérder
i syfte att sdkerstilla att den nytta
som uppstar vid utnyttjande av ge-
netiska resurser som innehas av
ursprungliga och lokala samhéllen,
i enlighet med nationell lagstift-
ning om faststéllda réttigheter for
dessa ursprungliga och lokala sam-
hillen Over dessa genetiska re-
surser, ska fordelas pa ett rdttvist
och skaligt sitt med de berdrda
samhillena enligt gemensamt dver-
enskomna villkor.

3. For att genomfora punkt 1
ovan ska varje part, pa lampligt
sitt, vidta lagstiftningsmassiga,
administrativa eller politiska &t-
gérder.

4. Nytta kan utgdras av monetér
och icke-monetir nytta, inklusive
men inte begrinsat till vad som
fortecknas i bilagan.

5. Varje part ska, pa lampligt
sdtt, vidta lagstiftningsmaéssiga, ad-
ministrativa eller politiska &tgérder
for att den nytta som uppstar vid
utnyttjande av traditionella kunska-
per som ror genetiska resurser for-
delas pa ett rittvist skaligt sdtt med
ursprungliga och lokala samhillen
som innehar dessa kunskaper.
Sadan fordelning ska ske enligt ge-
mensamt dverenskomna villkor.

Article 5

FAIR AND EQUITABLE
BENEFIT-SHARING

1. In accordance with Article 15,
paragraphs 3 and 7 of the Convention,
benefits arising from the utilization
of genetic resources as well as
subsequent applications and com-
mercialization shall be shared in a
fair and equitable way with the
Party providing such resources that
is the country of origin of such
resources or a Party that has
acquired the genetic resources in
accordance with the Convention.
Such sharing shall be upon mutu-
ally agreed terms.

2. Each Party shall take legisla-
tive, administrative or policy mea-
sures, as appropriate, with the aim of
ensuring that benefits arising from
the utilization of genetic resources
that are held by indigenous and
local communities, in accordance
with domestic legislation regarding
the established rights of these in-
digenous and local communities
over these genetic resources, are
shared in a fair and equitable way
with the communities concerned,
based on mutually agreed terms.

3.To implement paragraph 1
above, each Party shall take
legislative, administrative or policy
measures, as appropriate.

4. Benefits may include monetary
and non-monetary benefits, including
but not limited to those listed in the
Annex.

5. Each Party shall take legisla-
tive, administrative or policy mea-
sures as appropriate, in order that
the benefits arising from the util-
ization of traditional knowledge
associated with genetic resources
are shared in a fair and equitable
way with indigenous and local
communities holding such know-
ledge. Such sharing shall be upon
mutually agreed terms.
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Artikel 6

TILLTRADE TILL GENETISKA
RESURSER

1. Vid utdvandet av suverdna
rittigheter Over naturtillgangar,
och i enlighet med nationell lag-
stiftning om tilltrdde och fordel-
ning av nytta eller myndighetskrav,
ska tilltrédde till genetiska resurser
for deras utnyttjande vara foremal
for ett i forvdg lamnat informerat
medgivande fran den part som
tillhandahaller sadana resurser som
ursprungsland eller en part som har
forvéarvat de genetiska resurserna i
enlighet med konventionen, om
inte annat beslutas av den parten.

2.1 enlighet med nationell lag-
stiftning, ska varje part pa lampligt
sdtt vidta atgirder i syfte att sdker-
stilla att ett i forvdg informerat
medgivande eller godkédnnande och
deltagande av ursprungliga och
lokala samhéllen erhélls for tilltra-
de till genetiska resurser dar de har
ratt att bevilja tilltrdde till sddana
resurser.

3.1 enlighet med punkt 1 ovan
ska varje part som krdver i forvig
lamnat informerat medgivande péa
lampligt sétt vidta nodvindiga lag-

stiftningsméssiga, administrativa
eller politiska dtgérder for att
a) tillhandahélla  réttssdkerhet,

tydlighet och insyn i nationell lag-
stiftning om tilltrdde och fordel-
ning av nytta eller myndighetskrav,

b) tillhandahalla réttvisa och
icke-godtyckliga regler och forfa-
randen for tilltrdde till genetiska
resurser,

¢) tillhandahélla information om
hur man anséker om informerat
medgivande,

d) tillhandahalla ett klart och
tydligt skriftligt beslut av en be-
horig nationell myndighet, pa ett
kostnadseffektivt sdtt och inom
rimlig tid,

e) sorja for att vid tiden for till-
tradet utfirda ett tillstand eller
motsvarande som bevis for beslutet
att lamna informerat medgivande
och for de gemensamt Overens-

Article 6

ACCESS TO GENETIC
RESOURCES

1.In the exercise of sovereign
rights over natural resources, and
subject to domestic access and
benefit-sharing legislation or regu-
latory requirements, access to gen-
etic resources for their utilization
shall be subject to the prior informed
consent of the Party providing such
resources that is the country of origin
of such resources or a Party that
has acquired the genetic resources
in accordance with the Convention,
unless otherwise determined by
that Party.

2.In accordance with domestic
law, each Party shall take measures,
as appropriate, with the aim of
ensuring that the prior informed
consent or approval and involvement
of indigenous and local communities
is obtained for access to genetic re-
sources where they have the estab-
lished right to grant access to such
resources.

3. Pursuant to paragraph 1 above,
each Party requiring prior informed
consent shall take the necessary
legislative, administrative or policy
measures, as appropriate, to:

(a) Provide for legal certainty,
clarity and transparency of their
domestic access and benefit-sharing
legislation or regulatory requirements;

(b) Provide for fair and non-
arbitrary rules and procedures on
accessing genetic resources;

(c) Provide information on how
to apply for prior informed consent;

(d) Provide for a clear and trans-
parent written decision by a com-
petent national authority, in a cost-
effective manner and within a rea-
sonable period of time;

(e) Provide for the issuance at
the time of access of a permit or its
equivalent as evidence of the deci-
sion to grant prior informed con-
sent and of the establishment of



komna villkoren, samt meddela
formedlingsinstitutionen for tilltra-
de och fordelning av nytta,

f) om tillampligt, och i enlighet
med nationell lagstiftning, fast-
stilla kriterier och/eller forfaran-
den for att erhélla informerat med-
givande eller godkdnnande och de-
ltagande av ursprungs- och lokal-
samhdllen for tilltrdde till geneti-
ska resurser, och

g) uppritta tydliga regler och
forfaranden for att krdva och upp-
ritta gemensamt Overenskomna
villkor. Sédana villkor ska upp-
rattas skriftligen och kan bland
annat inbegripa

1) en tvistlosningsklausul,

ii) villkor om f6rdelning av
nytta, dven i forhallande till imma-
teriella rattigheter,

iii) villkor om anvéndning av
tredje man, om tillimpligt, och

iv) villkor om fordndrad avsikt,
om tilldmpligt.

Artikel 7

TILLGANG TILL
TRADITIONELLA
KUNSKAPER SOM ROR
GENETISKA RESURSER

I enlighet med nationell lag-
stiftning ska varje part pa lampligt
sdtt vidta atgérder i syfte att sdker-
stdlla att tillgang till traditionella
kunskaper som ror genetiska resur-
ser som innehas av ursprungliga
och lokala samhillen sker med pa
forvdg lamnat informerat med-
givande eller godkinnande och
deltagande av dessa ursprungliga
och lokala samhéllen, och att det
sker enligt gemensamt O§verens-
komna villkor.

Artikel 8

SARSKILDA
OVERVAGANDEN

Vid framtagandet och genomforan-
det av lagstiftning eller myndig-
hetskrav om tilltrdde och fordel-
ning av nytta ska varje part

mutually agreed terms, and notify
the Access and Benefit-sharing
Clearing-House accordingly;

(f) Where applicable, and subject
to domestic legislation, set out
criteria and/or processes for obtain-
ing prior informed consent or ap-
proval and involvement of indi-
genous and local communities for
access to genetic resources; and

(g) Establish clear rules and pro-
cedures for requiring and establish-
ing mutually agreed terms. Such
terms shall be set out in writing
and may include, inter alia:

(1) A dispute settlement clause;

(i) Terms on benefit-sharing,
including in relation to intellectual
property rights;

(iii) Terms on subsequent third-
party use, if any; and

(iv) Terms on changes of intent,
where applicable.

Article 7

ACCESS TO TRADITIONAL
KNOWLEDGE ASSOCIATED
WITH GENETIC RESOURCES

In accordance with domestic law,
each Party shall take measures, as
appropriate, with the aim of
ensuring that traditional knowledge
associated with genetic resources
that is held by indigenous and local
communities is accessed with the
prior and informed consent or
approval and involvement of these
indigenous and local communities,
and that mutually agreed terms
have been established.

Article 8
SPECIAL CONSIDERATIONS

In the development and imple-
mentation of its access and benefit-
sharing legislation or regulatory
requirements, each Party shall:

Prop. 2015/16:161

Bilaga 1

63



Prop. 2015/16:161
Bilaga 1

64

a) skapa forutsittningar for att
frimja och uppmuntra forskning
som bidrar till ett bevarande och
ett hallbart nyttjande av biologisk
maéngfald, i synnerhet i utveck-
lingslénder, bland annat genom
forenklade atgérder for tilltrdde for
icke-kommersiella forskningsénda-
mal, med beaktande av behovet av
att hantera en fordndring av avsik-
ten med sédan forskning,

b) ta vederborlig hinsyn till fall
av befintliga eller forestaende
kritiska situationer som hotar eller
skadar miénniskors, djurs och
vixters hilsa, som faststillts natio-
nellt eller internationellt. Parterna
far ta hénsyn till behovet av ett
snabbt tilltrdde till genetiska resur-
ser och en snabb och rittvis och
skdlig fordelning av den nytta som
uppstar vid utnyttjande av sédana
genetiska resurser, inklusive till-
géng till 6verkomliga behandlingar
for behovande, sdrskilt i utveck-
lingslénder,

c) beakta vikten av genetiska
resurser for livsmedel och jordbruk
och deras sidrskilda roll for
livsmedelsforsorjningen.

Artikel 9

BIDRA TILL BEVARANDE
OCH HALLBART NYTTJANDE

Parterna ska uppmuntra de som
anviander och de som tillhanda-
haller den direkta nytta som upp-
star vid utnyttjande av genetiska
resurser for att bevara den biolo-
giska mangfalden och for ett héll-
bart nyttjande av dess bestands-
delar.

Artikel 10

GLOBAL MULTILATERAL
MEKANISM FOR
FORDELNING AV NYTTA

Parterna ska Overvidga behovet av
och villkoren for en global multi-
lateral mekanism for fordelning av
nytta for att hantera en réttvis och
skilig fordelning av den nytta som

(a) Create conditions to promote
and encourage research which
contributes to the conservation and
sustainable use of biological divers-
ity, particularly in developing
countries, including through simp-
lified measures on access for non-
commercial research purposes,
taking into account the need to
address a change of intent for such
research;

(b) Pay due regard to cases of
present or imminent emergencies
that threaten or damage human,
animal or plant health, as determined
nationally or internationally. Parties
may take into consideration the
need for expeditious access to
genetic resources and expeditious
fair and equitable sharing of benefits
arising out of the use of such
genetic resources, including access
to affordable treatments by those in
need, especially in developing
countries;

(c) Consider the importance of
genetic resources for food and
agriculture and their special role
for food security.

Article 9

CONTRIBUTION TO
CONSERVATION AND
SUSTAINABLE USE

The Parties shall encourage users
and providers to direct benefits
arising from the utilization of gen-
etic resources towards the conser-
vation of biological diversity and
the sustainable use of its compo-
nents.

Article 10

GLOBAL MULTILATERAL
BENEFIT-SHARING
MECHANISM

Parties shall consider the need for
and modalities of a global multilateral
benefit-sharing mechanism to ad-
dress the fair and equitable sharing
of benefits derived from the utili-



uppstar vid utnyttjande av gene-
tiska resurser och traditionella kun-
skaper som ror genetiska resurser
som forekommer 1 griansdver-
skridande situationer eller for vilka
det inte dr mojligt att ldmna eller
erhilla informerat medgivande.
Nyttan som delas av anvéndare av
genetiska resurser och traditionella
kunskaper som ror genetiska resur-
ser genom denna mekanism ska
anvindas for att globalt stodja be-
varandet av en biologisk méngfald
och for ett hallbart nyttjande av
dess bestandsdelar.

Artikel 11

INTERNATIONELLT
SAMARBETE

1.1 de fall samma genetiska resur-
ser hittas in situ inom territoriet
hos mer &n en part, ska dessa par-
ter striva efter att pa lampligt satt
samarbeta med deltagande av be-
rorda ursprungliga och lokala sam-
hillen, i forekommande fall, i syfte
att genomfora detta protokoll.

2. Om samma traditionella kun-
skaper som ror genetiska resurser
delas av en eller flera ursprungliga
och lokala samhillen hos flera av
parterna, ska dessa parter striva
efter att, pa lampligt sitt, samar-
beta med deltagande av berdrda
ursprungliga och lokala samhillen
i syfte att genomféra maélet for
detta protokoll.

Artikel 12

TRADITIONELLA
KUNSKAPER SOM ROR
GENETISKA RESURSER

1.Vid genomférandet av sina
skyldigheter enligt detta protokoll
ska parterna i enlighet med natio-
nell lagstiftning beakta ursprung-
liga och lokala samhillen sedvane-
ritt, samhdllsregler och forfaran-
den, i forekommande fall, med av-
seende pa traditionella kunskaper
som ror genetiska resurser.

zation of genetic resources and tra-
ditional knowledge associated with
genetic resources that occur in
transboundary situations or for
which it is not possible to grant or
obtain prior informed consent. The
benefits shared by users of genetic
resources and traditional knowledge
associated with genetic resources
through this mechanism shall be
used to support the conservation of
biological diversity and the sus-
tainable use of its components
globally.

Article 11

TRANSBOUNDARY
COOPERATION

1.In instances where the same
genetic resources are found in situ
within the territory of more than
one Party, those Parties shall en-
deavour to cooperate, as appropri-
ate, with the involvement of indi-
genous and local communities con-
cerned, where applicable, with a
view to implementing this Protocol.

2. Where the same traditional
knowledge associated with genetic
resources is shared by one or more
indigenous and local communities
in several Parties, those Parties
shall endeavour to cooperate, as
appropriate, with the involvement of
the indigenous and local communities
concerned, with a view to imple-
menting the objective of this Pro-
tocol.

Article 12

TRADITIONAL KNOWLEDGE
ASSOCIATED WITH GENETIC
RESOURCES

1. In implementing their obligations
under this Protocol, Parties shall in
accordance with domestic law take
into consideration indigenous and
local communities’ customary
laws, community protocols and
procedures, as applicable, with
respect to traditional knowledge
associated with genetic resources.
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2. Parterna ska med effektivt
deltagande av berorda ursprungliga
och lokala samhillen inrdtta meka-
nismer for att informera potentiella
anvéndare av traditionella kunska-
per som ror genetiska resurser om
deras skyldigheter, inklusive atgér-
der som gors tillgédngliga genom
formedlingsinstitutionen f{or till-
trdde och rdttvis och skilig fordel-
ning av den nytta som uppstar vid
utnyttjandet av sddana kunskaper.

3. Parterna ska strdva efter att,
pa lampligt sitt, stodja utveck-
lingen hos ursprungliga och lokala
samhillen, inklusive kvinnor inom
dessa samhiéllen, med

a) samhdllsregler 1 frdga om
tillgang till traditionella kunskaper
som r0r genetiska resurser och
rittvis och skilig fordelning av den
nytta som uppstar vid utnyttjande
av saddana kunskaper,

b) minimikrav for gemensamt
overenskomna villkor for att sdkra
en rattvis och skilig fordelning av
den nytta som uppstar vid utnytt-
jande av traditionella kunskaper
som ror genetiska resurser, och

¢) mallar med avtalsklausuler for
fordelning av den nytta som upp-
star vid utnyttjande av traditionella
kunskaper som ror genetiska resur-
Ser.

4. Parterna ska vid genomforan-
det av detta protokoll i mojligaste
mén inte begrinsa det sedvanliga
nyttjandet och utbytet av genetiska
resurser och ddrmed forbundna
traditionella kunskaper inom och
mellan ursprungliga och lokala
samhdllen i enlighet med mélen i
konventionen.

Artikel 13

NATIONELLA
KONTAKTPUNKTER OCH
BEHORIGA NATIONELLA

MYNDIGHETER

1. Varje part ska utse en nationell
kontaktpunkt for tilltrdde och for-
delning av nytta. Den nationella
kontaktpunkten ska gora informa-
tion tillgdnglig enligt f6ljande:

2. Parties, with the effective par-
ticipation of the indigenous and
local communities concerned, shall
establish mechanisms to inform
potential users of traditional know-
ledge associated with genetic re-
sources about their obligations, in-
cluding measures as made avail-
able through the Access and
Benefit-sharing ~ Clearing-House
for access to and fair and equitable
sharing of benefits arising from the
utilization of such knowledge.

3. Parties shall endeavour to
support, as appropriate, the deve-
lopment by indigenous and local
communities, including women
within these communities, of:

(a) Community protocols in rela-
tion to access to traditional know-
ledge associated with genetic re-
sources and the fair and equitable
sharing of benefits arising out of
the utilization of such knowledge;

(b) Minimum requirements for
mutually agreed terms to secure
the fair and equitable sharing of
benefits arising from the utilization
of traditional knowledge associated
with genetic resources; and

(c) Model contractual clauses for
benefit-sharing arising from the
utilization of traditional knowledge
associated with genetic resources.

4. Parties, in their implementation
of this Protocol, shall, as far as pos-
sible, not restrict the customary use
and exchange of genetic resources
and associated traditional know-
ledge within and amongst indige-
nous and local communities in
accordance with the objectives of
the Convention.

Article 13

NATIONAL FOCAL POINTS
AND COMPETENT NATIONAL
AUTHORITIES

1. Each Party shall designate a
national focal point on access and
benefit-sharing. The national focal
point shall make information avail-
able as follows:



a) For sokande som onskar till-
triade till genetiska resurser ska det
finnas information om forfaranden
for att erhalla informerat med-
givande och om att uppritta ge-
mensamt Overenskomna  villkor,
inklusive fordelning av nytta.

b) For sokande som vill fa
tillgang till traditionella kunskaper
som ror genetiska resurser ska det,
ndr sa dr mojligt, pa lampligt satt
finnas information om forfaranden
for att erhalla informerat medgi-
vande eller godkédnnande och del-
tagande av ursprungliga och lokala
samhéllen och om att uppritta ge-
mensamt dverenskomna villkor.

c¢) Information om behoriga na-
tionella myndigheter, relevanta ur-
sprungliga och lokala samhéllen
och relevanta aktorer.

Den nationella kontaktpunkten
ska ansvara for kontakten med sek-
retariatet.

2. Varje part ska utse en eller
flera behdriga nationella myndig-
heter for tilltrdde och fordelning av
nytta. De behoriga nationella myn-
digheterna ska, i1 enlighet med
tillimpliga nationella lagstiftnings-
maéssiga, administrativa eller politi-
ska atgérder, ansvara for att bevilja
tilltrade eller, 1 forekommande fall,
utfdrda skriftliga bevis om att till-
trddeskraven &r uppfyllda och an-
svara for att ge rdd om tillaimpliga
forfaranden och krav for att erhalla
informerat medgivande och upp-
ritta gemensamt Overenskomna
villkor.

3. En part kan utse en enda myn-
dighet for att utfora bada uppgifter-
na som kontaktpunkt och behorig
nationell myndighet.

4. Senast den dagen som detta
protokoll trdder i kraft ska varje
part meddela sekretariatet om kon-
taktuppgifterna till den nationella
kontaktpunkten och den behdriga
nationella myndigheten eller de
behdriga nationella myndigheterna.
Om en part utser fler &n en behorig
nationell myndighet ska den med-
dela sekretariatet relevant informa-
tion om dessa myndigheters res-
pektive ansvarsomraden. 1 fore-

(a) For applicants seeking access
to genetic resources, information
on procedures for obtaining prior
informed consent and establishing
mutually agreed terms, including
benefit-sharing;

(b) For applicants seeking access
to traditional knowledge associated
with genetic resources, where pos-
sible, information on procedures for
obtaining prior informed consent or
approval and involvement, as app-
ropriate, of indigenous and local
communities and establishing mutu-
ally agreed terms including benefit-
sharing; and

(c) Information on  competent
national authorities, relevant indi-
genous and local communities and
relevant stakeholders.

The national focal point shall be
responsible for liaison with the
Secretariat.

2. Each Party shall designate one
or more competent national autho-
rities on access and benefit-
sharing. Competent national autho-
rities shall, in accordance with
applicable national legislative, ad-
ministrative or policy measures, be
responsible for granting access or,
as applicable, issuing written evi-
dence that access requirements
have been met and be responsible
for advising on applicable procedures
and requirements for obtaining
prior informed consent and entering
into mutually agreed terms.

3. A Party may designate a
single entity to fulfil the functions
of both focal point and competent
national authority.

4. Each Party shall, no later than
the date of entry into force of this
Protocol for it, notify the Secretariat
of the contact information of its
national focal point and its competent
national authority or authorities.
Where a Party designates more than
one competent national authority, it
shall convey to the Secretariat, with
its notification thereof, relevant
information on the respective
responsibilities of those authorities.
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kommande fall ska denna informa-
tion atminstone ange vilken beho-
rig myndighet som ansvarar for
eftersokta genetiska resurser. Varje
part ska omedelbart meddela sek-
retariatet om man utser en annan
nationell kontaktpunkt eller dndrar
kontaktuppgifter eller ansvarsom-
raden vid den behdriga nationella
myndigheten eller de behoriga
nationella myndigheterna.

5. Sekretariatet ska goéra infor-
mation som erhélls enligt punkt 4
ovan tillginglig via formedlings-
institutionen for tilltrdde och for-
delning av nytta.

Artikel 14

FORMEDLINGSINSTITUTION
FOR TILLTRADE OCH
FORDELNING AV NYTTA OCH
INFORMATIONSUTBYTE

1. Harmed inréttas en formedlings-
institution for tilltrdde och fordel-
ning av nytta som en del av for-
medlingsmekanismen enligt artikel
18.3 i konventionen. Den ska fun-
gera som en samlingspunkt for
utbyte av information som ror till-
trdde och fordelning av nytta. Den
ska sérskilt ge tillgang till informa-
tion frdn varje part om genomfo-
randet av detta protokoll.

2. Utan att det paverkar sekre-
tesskyddet ska varje part ge for-
medlingsinstitutionen for tilltrdde
och fordelning av nytta tillgang till
all information som krdvs enligt
detta protokoll samt information
som krdvs i enlighet med de beslut
som fattats av partskonferensen
som fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll. Informa-
tionen ska omfatta

a) lagstiftningsméssiga, admini-
strativa och politiska dtgérder om
tilltrdde och fordelning av nytta,

b) information om den nationella
kontaktpunkten och den behoriga
nationella myndigheten eller de
behoriga nationella myndigheterna,
och

Where applicable, such information
shall, at a minimum, specify which
competent authority is responsible
for the genetic resources sought.
Each Party shall forthwith notify
the Secretariat of any changes in
the designation of its national focal
point or in the contact information
or responsibilities of its competent
national authority or authorities.

5. The Secretariat shall make
information received pursuant to
paragraph 4 above available through
the Access and Benefit-sharing
Clearing-House.

Article 14

THE ACCESS AND BENEFIT-
SHARING CLEARING-HOUSE
AND INFORMATION-SHARING

1. An Access and Benefit-sharing
Clearing-House is hereby established
as part of the clearing-house
mechanism under Article 18, para-
graph 3, of the Convention. It shall
serve as a means for sharing of
information related to access and
benefit-sharing. In particular, it
shall provide access to information
made available by each Party rele-
vant to the implementation of this
Protocol.

2. Without prejudice to the pro-
tection of confidential information,
each Party shall make available to
the Access and Benefit-sharing
Clearing-House any information
required by this Protocol, as well
as information required pursuant to
the decisions taken by the Confe-
rence of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Pro-
tocol. The information shall include:

(a) Legislative, administrative and
policy measures on access and
benefit-sharing;

(b) Information on the national
focal point and competent national
authority or authorities; and



c) tillstdnd eller motsvarande
som utfirdas vid tidpunkten for
tilltrade som bevis for beslutet att
lamna informerat medgivande och
for upprittandet av gemensamt
overenskomna villkor.

3. Ytterligare information, om
tillgénglig och pa lampligt sitt, kan
omfatta

a) relevanta behoriga myndighe-
ter hos ursprungliga och lokala
samhillen och information som har
beslutats,

b) mallar med avtalsklausuler,

¢) metoder och verktyg som har
utvecklats for att overvaka gene-
tiska resurser, och

d) uppforandekoder och exempel
pa bra arbetsmetoder.

4. Verksamhetsvillkoren for for-
medlingsinstitutionen for tilltride
och fordelning av nytta, inklusive
rapporter om verksamheten, ska
Overvigas och beslutas av parts-
konferensen som fungerar som
mote mellan parterna i detta proto-
koll, och dérefter ses &ver regel-
bundet.

Artikel 15

EFTERLEVNAD AV
NATIONELL LAGSTIFTNING
ELLER MYNDIGHETSKRAV

SOM ROR TILLTRADE OCH
FORDELNING AV NYTTA

1. Varje part ska vidta lampliga,
effektiva och rimliga lagstiftnings-
méssiga, administrativa eller poli-
tiska atgérder for att sikerstilla att
genetiska resurser som utnyttjas inom
dess jurisdiktion tilltrdds 1 enlighet
med i forvdg ldmnat informativt
medgivande och att gemensamt
overenskomna villkor har upp-
réttats, pa det sétt som krivs av den
andra partens nationella lagstift-
ning eller myndighetskrav om till-
tride och fordelning av nytta.

2. Parterna ska vidta lampliga,
effektiva och rimliga atgirder for
att hantera situationer om de atgér-
der som antagits i enlighet med
punkt 1 ovan inte efterlevs.

3. Parterna ska, i mojligaste man
och pa lampligt sétt, samarbeta vid

(c) Permits or their equivalent
issued at the time of access as
evidence of the decision to grant
prior informed consent and of the
establishment of mutually agreed
terms.

3. Additional information, if
available and as appropriate, may
include:

(a) Relevant competent authorities
of indigenous and local communities,
and information as so decided,;

(b) Model contractual clauses;
(c) Methods and tools developed
to monitor genetic resources; and

(d) Codes of conduct and best
practices.

4. The modalities of the opera-
tion of the Access and Benefit-
sharing Clearing-House, including
reports on its activities, shall be
considered and decided upon by the
Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this
Protocol at its first meeting, and
kept under review thereafter.

Article 15

COMPLIANCE WITH
DOMESTIC LEGISLATION OR
REGULATORY
REQUIREMENTSs ON ACCESS
AND BENEFIT-SHARING

1. Each Party shall take appropriate,
effective and proportionate legislative,
administrative or policy measures
to provide that genetic resources
utilized within its jurisdiction have
been accessed in accordance with
prior informed consent and that
mutually agreed terms have been
established, as required by the
domestic access and benefit-sharing
legislation or regulatory requirements
of the other Party.

2. Parties shall take appropriate,
effective and proportionate measures
to address situations of non-compliance
with measures adopted in accordance
with paragraph 1 above.

3. Parties shall, as far as possible
and as appropriate, cooperate in
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péstadda overtrddelser av nationell
lagstiftning eller myndighetskrav
om tilltrdde och férdelning av nytta
som avses i punkt 1 ovan.

Artikel 16

EFTERLEVNAD AV
NATIONELL LAGSTIFTNING
ELLER MYNDIGHETSKRAV
OM TILLTRADE OCH
FORDELNING AV NYTTA FOR
TRADITIONELLA
KUNSKAPER SOM ROR
GENETISKA RESURSER

1. Varje part ska pa lampligt sitt
vidta ldmpliga, effektiva och rim-
liga lagstiftningsméssiga, admini-
strativa eller politiska atgérder for
att sékerstdlla att traditionella kun-
skaper som ror genetiska resurser
som utnyttjas inom deras jurisdik-
tion tilltrdds i enlighet med i for-
vég ldmnat informerat medgivande
eller godkdnnande och deltagande
av ursprungliga och lokala sam-
hillen och att gemensamt dverens-
komna villkor har upprittats, pa
det sdtt som krdvs enligt den andra
partens lagstiftning eller myndig-
hetskrav om tilltrdde och fordel-
ning av nytta dir sddana ursprung-
liga och lokala samhillen 4r be-
lagna.

2. Varje part ska vidta lampliga,
effektiva och rimliga éatgérder for
att hantera situationer om de atgir-
der som antagits i enlighet med
punkt 1 ovan inte efterlevs.

3. Parterna ska, i mojligaste man
och pé lampligt sétt, samarbeta vid
pastadda overtrddelser av nationell
lagstiftning eller myndighetskrav
om tilltrdde och fordelning av nytta
som avses i punkt 1 ovan.

Artikel 17

OVERVAKNING AV
UTNYTTJANDE AV
GENETISKA RESURSER

1. For att frimja efterlevnad ska
varje part pa lampligt sétt vidta at-
gérder for att 6vervaka och dka in-

cases of alleged violation of domestic
access and benefit-sharing legislation
or regulatory requirements referred
to in paragraph 1 above.

Article 16

COMPLIANCE WITH
DOMESTIC LEGISLATION OR
REGULATORY
REQUIREMENTS ON ACCESS
AND BENEFIT-SHARING FOR
TRADITIONAL KNOWLEDGE
ASSOCIATED WITH GENETIC
RESOURCES

1. Each Party shall take appropriate,
effective and proportionate legisla-
tive, administrative or policy mea-
sures, as appropriate, to provide that
traditional knowledge associated
with genetic resources utilized
within their jurisdiction has been
accessed in accordance with prior
informed consent or approval and
involvement of indigenous and
local communities and that mutually
agreed terms have been established,
as required by domestic access and
benefit-sharing legislation or regu-
latory requirements of the other
Party where such indigenous and
local communities are located.

2. Each Party shall take appropriate,
effective and proportionate measures
to address situations of non-
compliance with measures adopted
in accordance with paragraph 1
above.

3. Parties shall, as far as possible
and as appropriate, cooperate in
cases of alleged violation of domestic
access and benefit-sharing legislation
or regulatory requirements referred
to in paragraph 1 above.

Article 17

MONITORING THE
UTILIZATION OF GENETIC
RESOURCES

1. To support compliance, each
Party shall take measures, as ap-
propriate, to monitor and to en-



synen nér det giller utnyttjandet av
genetiska resurser. Sddana atgérder
ska omfatta

a) att utse en eller flera kontroll-
punkter enligt f6ljande:

i) Utsedda kontrollpunkter ska
pa lampligt sitt samla in eller ta
emot relevant information om infor-
merade medgivanden, om kéllan for
den genetiska resursen, om upp-
rattandet av gemensamt Overens-
komna villkor och/eller utnyttjan-
det av genetiska resurser, pa lamp-
ligt sitt,

ii) Varje part ska, pa lampligt
sdtt och utifran de sérskilda forut-
sdttningarna for en utsedd kontroll-
punkt, krdva att anvdndare av
genetiska resurser tillhandahéller
en utsedd kontrollpunkt de uppgif-
ter som anges i punkten ovan. Var-
je part ska vidta lampliga, effektiva
och politiska atgirder for att han-
tera situationer om detta inte efter-
levs.

iii) Sddan information, inklusive
internationellt erkdnda intyg om
efterlevnad dir sddana finns, ska
pa lampligt sdtt och utan att pa-
verka sekretesskyddet, dverlamnas
till relevanta nationella myndig-
heter, till den part som ldmnar in-
formerat medgivande och till for-
medlingsinstitutionen for tilltrade
och fordelning av nytta.

iv) Kontrollpunkterna ska vara
effektiva och bor ha funktioner
som dr relevanta for genomfor-
andet av denna punkt a. De bor
vara relevanta for utnyttjandet av
genetiska resurser, eller for insam-
lingen av relevant information un-
der, bland annat, alla steg i forsk-
ning, utveckling, innovation, forbe-
redelser for kommersialisering och
kommersialisering.

b) uppmuntra de som anvinder
och de som tillhandahaller gene-
tiska resurser att infora bestdimmel-
ser om gemensamt dverenskomna
villkor for att utbyta information
om att genomfora sddana villkor,
inklusive genom rapporterings-
krav, och

hance transparency about the uti-
lization of genetic resources. Such
measures shall include:

(a) The designation of one or
more checkpoints, as follows:

(i) Designated checkpoints would
collect or receive, as appropriate,
relevant information related to
prior informed consent, to the source
of the genetic resource, to the
establishment of mutually agreed
terms, and/or to the utilization of
genetic resources, as appropriate;

(ii) Each Party shall, as appropriate
and depending on the particular
characteristics of a designated
checkpoint, require users of genetic
resources to provide the information
specified in the above paragraph at a
designated checkpoint. Each Party
shall take appropriate, effective
and proportionate measures to
address situations of non-compli-
ance;

(iif) Such information, including
from internationally recognized
certificates of compliance where
they are available, will, without
prejudice to the protection of
confidential information, be provided
to relevant national authorities, to
the Party providing prior informed
consent and to the Access and
Benefit-sharing Clearing-House, as
appropriate;

(iv) Check points must be
effective and should have functions
relevant to implementation of this
subparagraph (a). They should be
relevant to the utilization of genetic
resources, or to the collection of
relevant information at, inter alia,
any stage of research, development,
innovation, pre-commercialization
or commercialization.

(b) Encouraging users and provi-
ders of genetic resources to include
provisions in mutually agreed terms
to share information on the imple-
mentation of such terms, including
through reporting requirements;
and
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c) uppmuntra anvéndningen av
kostnadseffektiva kommunikations-
verktyg och -system.

2. Ett tillstdnd eller motsvarande
som utfardats i enlighet med artikel
6.3 e och som gors tillgéngligt for
formedlingsinstitutionen for tilltra-
de och fordelning av nytta, ska ut-
gora ett internationellt erként intyg
om efterlevnad.

3. Ett internationellt erként intyg
om efterlevnad ska fungera som
bevis for att den genetiska resursen
som intyget omfattar har tilltrétts i
enlighet med ett i forvdg lamnat
informerat medgivande och att ge-
mensamt dverenskomna villkor har
uppréttats pa det sétt som krivs en-
ligt den nationella lagstiftningen eller
myndighetskrav om tilltrdde och for-
delning av nytta hos den part som
lamnar informerat medgivande.

4. Det internationellt erkdnda
intyget om efterlevnad ska inne-
halla foljande uppgifter, om de inte
ar konfidentiella:

a) Utfardande myndighet.

b) Datum for utfdrdande.

¢) Tillhandahallare.

d) En unik identifiering for in-
tyget.

e) Information om den person
eller myndighet som har beviljats
informerat medgivande.

f) Amne eller genetiska resurser
som omfattas av intyget.

g) En bekriftelse om att gemen-
samt Overenskomma villkor har
upprittats.

h) En bekriftelse om att infor-
merat medgivande har inhdmtats.

i) Kommersiell och/eller icke-
kommersiell anvdndning.

Artikel 18

EFTERLEVNAD AV
GEMENSAMT
OVERENSKOMNA VILLKOR

1. Vid genomf6randet av artikel
6.3 gi och artikel 7, ska parterna
uppmuntra de som tillhandahaller
och de som utnyttjar genetiska re-
surser och/eller traditionella kun-
skaper som ror genetiska resurser
att infora bestdmmelser om gemen-

(c) Encouraging the use of cost-
effective communication tools and
systems.

2. A permit or its equivalent
issued in accordance with Article 6,
paragraph 3 (e) and made available
to the Access and Benefit-sharing
Clearing-House, shall constitute an
internationally recognized certifi-
cate of compliance.

3. An internationally recognized
certificate of compliance shall
serve as evidence that the genetic
resource which it covers has been
accessed in accordance with prior
informed consent and that mutually
agreed terms have been established,
as required by the domestic access
and benefit-sharing legislation or
regulatory requirements of the
Party providing prior informed
consent.

4. The internationally recognized
certificate of compliance shall contain
the following minimum information
when it is not confidential:

(a) Issuing authority;

(b) Date of issuance;

(¢) The provider;
(d) Unique identifier of the
certificate;

(e) The person or entity to whom
prior informed consent was granted;

(f) Subject-matter or genetic re-
sources covered by the certificate;

(g) Confirmation that mutually
agreed terms were established;

(h) Confirmation that prior in-
formed consent was obtained; and

(1) Commercial and/or non-com-
mercial use.

Article 18

COMPLIANCE WITH
MUTUALLY AGREED TERMS

1. In the implementation of Article
6, paragraph 3 (g) (i) and Article 7,
each Party shall encourage providers
and users of genetic resources and/or
traditional knowledge associated with
genetic resources to include provi-
sions in mutually agreed terms to



samt Overenskomna villkor som
nér sé ar lampligt omfattar tvistlos-
ning inklusive

a) den jurisdiktion som ska han-
tera tvistlosningsprocesser,

b) den tillimpliga lagen, och/eller

¢) mojligheter till alternativ tvist-
16sning som medling eller skilje-
dom.

2. Varje part ska sdkerstdlla att
det finns mojligheter att sdka upp-
rattelse 1 deras rattssystem, som
Overensstimmer med tillimpliga
réttsliga krav, vid tvister som upp-
star 1 frdga om gemensamt Over-
enskomna villkor.

3. Varje part ska pa lampligt sétt
vidta effektiva atgérder i fraga om

a) tillgang till réttslig provning, och

b) anvindning av mekanismer
om Omsesidigt erkdnnande och
verkstéllighet av utlindska domar
och skiljedomar.

4. Denna artikels effektivitet ska
utvdarderas av  partskonferensen
som fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll i enlighet
med artikel 31 i detta protokoll.

Artikel 19

MALLAR MED
AVTALSKLAUSULER

1. Varje part ska pa ldampligt sétt
uppmuntra utvecklingen, uppda-
teringen och anvéndningen av
sektoriella och sektorsdvergripan-
de mallar med avtalsklausuler for
gemensamt dverenskomna villkor.

2. Partskonferensen som funge-
rar som mote mellan parterna i
detta protokoll ska regelbundet
skaffa sig en uppfattning om an-
véandningen av sektoriella och sek-
torsovergripande mallar med av-
talsklausuler.

cover, where appropriate, dispute
resolution including:

(a) The jurisdiction to which
they will subject any dispute reso-
lution processes;

(b) The applicable law; and/or

(c) Options for alternative dispu-
te resolution, such as mediation or
arbitration.

2. Each Party shall ensure that
an opportunity to seek recourse is
available under their legal systems,
consistent with applicable jurisdic-
tional requirements, in cases of
disputes arising from mutually
agreed terms.

3. Each Party shall take effective
measures, as appropriate, regarding:

(a) Access to justice; and

(b) The utilization of mechanisms
regarding mutual recognition and
enforcement of foreign judgments
and arbitral awards.

4. The effectiveness of this art-
icle shall be reviewed by the Con-
ference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this
Protocol in accordance with Art-
icle 31 of this Protocol.

Article 19

MODEL CONTRACTUAL
CLAUSES

1. Each Party shall encourage, as
appropriate, the development, update
and use of sectoral and cross-
sectoral model contractual clauses
for mutually agreed terms.

2. The Conference of the Parties
serving as the meeting of the Par-
ties to this Protocol shall perio-
dically take stock of the use of
sectoral and cross-sectoral model
contractual clauses.
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Artikel 20

UPPFORANDEKODER,
RIKTLINJER OCH BRA
ARBETSMETODER
OCH/ELLER STANDARDER

1. Varje part ska pad ldmpligt sétt
uppmuntra utvecklingen, uppdate-
ringen och anvédndningen av fri-
villiga uppforandekoder, riktlinjer
och bra arbetsmetoder och/eller
standarder i samband med tilltride
och fordelning av nytta.

2.Den  partskonferens som
fungerar som mdte mellan parterna
i detta protokoll ska regelbundet
skaffa sig en uppfattning om an-
véndningen av frivilliga uppforan-
dekoder, riktlinjer och bra arbets-
metoder och/eller standarder och
Overvéga att anta specifika uppfo-
randekoder, riktlinjer och bra ar-
betsmetoder och/eller standarder.

Artikel 21
OKAD MEDVETENHET

Varje part ska vidta atgirder for att
hdja medvetenheten om vikten av
genetiska resurser och traditionella
kunskaper som rdr genetiska
resurser och fragor om tilltrdde och
fordelning av nytta. Sadana at-
gérder kan bland annat omfatta att

a) frimja detta protokoll och
dess mal,

b) organisera moéten med ur-
sprungliga och lokala samhillen
och relevanta aktorer,

c) uppritta och underhélla en
hjalptjanst for ursprungliga och
lokala sambhillen och relevanta
aktorer,

d) sprida information via en
nationell férmedlingsinstitution,

e) fraimja frivilliga uppforande-
koder, riktlinjer och bra arbetsme-
toder och/eller standarder i samrad
med ursprungs- och lokalsamhil-
len och relevanta aktorer,

f) pa lampligt sétt fraimja natio-
nella, regionala och internationella
erfarenhetsutbyten,

Article 20

CODES OF CONDUCT,
GUIDELINES AND BEST
PRACTICES AND/OR
STANDARDS

1. Each Party shall encourage, as
appropriate, the development, up-
date and use of voluntary codes of
conduct, guidelines and best prac-
tices and/or standards in relation to
access and benefit-sharing.

2. The Conference of the Parties
serving as the meeting of the Par-
ties to this Protocol shall perio-
dically take stock of the use of
voluntary codes of conduct, guide-
lines and best practices and/or
standards and consider the adoption
of specific codes of conduct, gui-
delines and best practices and/or
standards.

Article 21
AWARENESS-RAISING

Each Party shall take measures to
raise awareness of the importance
of genetic resources and traditional
knowledge associated with genetic
resources, and related access and
benefit-sharing issues. Such measures
may include, infer alia:

(a) Promotion of this Protocol,
including its objective;

(b) Organization of meetings of
indigenous and local communities
and relevant stakeholders;

(c) Establishment and mainten-
ance of a help desk for indigenous
and local communities and rele-
vant stakeholders;

(d) Information  dissemination
through a national clearing-house;

(e) Promotion of voluntary codes
of conduct, guidelines and best
practices and/or standards in con-
sultation with indigenous and local
communities and relevant stake-
holders;

(f) Promotion of, as appropriate,
domestic, regional and international
exchanges of experience;



g) utbilda de som anvénder och
de som tillhandahéller genetiska
resurser och traditionella kunska-
per som ror genetiska resurser om
deras skyldigheter vid tilltrdde och
fordelning av nytta,

h) involvera wursprungliga och
lokala samhéllen och relevanta ak-
torer igenomforandet av detta pro-
tokoll, och

i) hoja medvetenheten om sam-
héllsregler och forfaranden hos ur-
sprungliga och lokala samhéllen.

Artikel 22
KAPACITET

1. Parterna ska samarbeta for att
bygga upp och utveckla kapacitet
och for att forstirka manskliga
resurser och institutionell kapacitet
for att effektivt genomfora detta
protokoll i parter som dr utveck-
lingslander, sdrskilt hos de minst
utvecklade ldnderna och de sma
Ostaterna bland dessa, och parter
med &vergangsekonomier, inklu-
sive genom befintliga globala,
regionala, delregionala och natio-
nella institutioner och organisa-
tioner. I det hir avseendet bor par-
terna underlitta deltagande av ur-
sprungliga och lokala samhéllen
och relevanta aktorer, inklusive
icke-statliga organisationer och
den privata sektorn.

2. Behovet hos parter som &r
utvecklingsldnder, och sérskilt de
minst utvecklade ldnderna och de
sma Ostaterna bland dessa, och par-
ter med Overgdngsekonomier, av
finansiella resurser i enlighet med
relevanta bestdmmelser i konven-
tionen ska beaktas vid kapacitets-
uppbyggnad och -utveckling for att
genomfora detta protokoll.

3.Till grund for lampliga at-
girder 1 samband med genom-
forandet av detta protokoll ska
utvecklingsldnder, sérskilt de minst
utvecklade ldnderna och de sma
Ostaterna bland dessa, och parter
med Overgingsekonomier, identi-
fiera sina nationella kapacitets-

(g) Education and training of
users and providers of genetic
resources and traditional know-
ledge associated with genetic re-
sources about their access and
benefit-sharing obligations;

(h) Involvement of indigenous and
local communities and relevant
stakeholders in the implementation
of this Protocol; and

(i) Awareness-raising of community
protocols and procedures of indi-
genous and local communities.

Article 22
CAPACITY

1. The Parties shall cooperate in
the capacity-building, capacity de-
velopment and strengthening of
human resources and institutional
capacities to effectively implement
this Protocol in developing country
Parties, in particular the least deve-
loped countries and small island
developing States among them, and
Parties with economies in transi-
tion, including through existing
global, regional, subregional and
national institutions and organiza-
tions. In this context, Parties
should facilitate the involvement
of indigenous and local communi-
ties and relevant stakeholders, in-
cluding non-governmental organ-
izations and the private sector.

2.The need of developing
country Parties, in particular the
least developed countries and
small island developing States
among them, and Parties with eco-
nomies in transition for financial
resources in accordance with the
relevant provisions of the Conven-
tion shall be taken fully into
account for capacity-building and
development to implement this
Protocol.

3.As a basis for appropriate
measures in relation to the imple-
mentation of this Protocol, deve-
loping country Parties, in particular
the least developed countries and
small island developing States
among them, and Parties with eco-
nomies in transition should iden-
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behov och prioriteringar genom
egna utvdrderingar av den natio-
nella kapaciteten. I detta arbete ska
sddana parter stodja kapacitets-
behov och prioriteringar for ursprung-
liga och lokala samhéllen och rele-
vanta aktorer, sasom de har identi-
fierat dem, och lidgga sdrskild ton-
vikt pa kvinnors kapacitetsbehov
och prioriteringar.

4. Till stod for genomforandet av
detta protokoll kan kapacitetsupp-
byggnad och -utveckling bland annat
omfatta f6ljande nyckelomraden:

a) Kapacitet att genomfora och
uppfylla skyldigheterna i detta pro-
tokoll.

b) Kapacitet att forhandla fram
gemensamt Gverenskomna villkor.

¢) Kapacitet att utveckla, infora
och verkstdlla nationella lagstift-
ningsméssiga, administrativa och
politiska atgérder om tilltrdde och
fordelning av nytta.

d) Landers kapacitet att utveckla
sin endogena forskningsformaga
for att forddla sina egna genetiska
resurser.

5. Atgirder i enlighet med punk-
terna 1 till 4 ovan kan bland annat
omfatta

a) rattslig och institutionell ut-
veckling,

b) att frimja jamlikhet och ratt-
visa vid forhandlingar, till exempel
utbildning for att férhandla gemen-
samt dverenskomna villkor,

c¢) att Overvaka och kontrollera
regelefterlevnad,

d) att anvdnda de bésta tillgdng-
liga kommunikationsverktygen och
internetbaserade systemen for akti-
viteter i fraga om tilltrdde och for-
delning av nytta,

e) att utveckla och anvinda vér-
deringsmetoder,

f) bioprospektering med tillho-
rande forskning och taxonomiska
studier,

g) teknikdverforing samt infra-
struktur och teknisk kapacitet for
att skapa en hallbar teknikover-
foring,

h) att forbéttra hur aktiviteterna
for tilltrade och fordelning av nytta
bidrar till att bevara den biologiska

tify their national capacity needs
and priorities through national
capacity self-assessments. In doing
so0, such Parties should support the
capacity needs and priorities of
indigenous and local communities
and relevant stakeholders, as iden-
tified by them, emphasizing the
capacity needs and priorities of
women.

4. In support of the implementation
of this Protocol, capacity-building
and development may address,
inter alia, the following key areas:

(a) Capacity to implement, and
to comply with the obligations of,
this Protocol;

(b) Capacity to negotiate mutu-
ally agreed terms;

(c) Capacity to develop, imple-
ment and enforce domestic legisla-
tive, administrative or policy mea-
sures on access and benefit-
sharing; and

(d) Capacity of countries to
develop their endogenous research
capabilities to add value to their
own genetic resources.

5. Measures in accordance with
paragraphs 1 to 4 above may
include, inter alia:

(a) Legal and institutional deve-
lopment;

(b) Promotion of equity and fair-
ness in negotiations, such as train-
ing to negotiate mutually agreed
terms;

(¢) The monitoring and enforce-
ment of compliance;

(d) Employment of best available
communication tools and Internet-
based systems for access and bene-
fit-sharing activities;

(e) Development and use of va-
luation methods;

(f) Bioprospecting,  associated
research and taxonomic studies;

(g) Technology transfer, and in-
frastructure and technical capacity to
make such technology transfer su-
stainable;

(h) Enhancement of the contri-
bution of access and benefit-
sharing activities to the conservation



mangfalden och ett hallbart nytt-
jande av dess bestandsdelar,

i) sérskilda atgédrder for att oka
kapaciteten hos relevanta aktorer i
fraga om tilltrdde och fordelning
av nytta, och

j) sarskilda atgdrder for att oka
kapaciteten hos ursprungliga och
lokala samhéllen med tonvikt pa
att 6ka kvinnors kapacitet inom
dessa samhillen nédr det géller till-
tréde till genetiska resurser och/eller
traditionella kunskaper som ror ge-
netiska resurser.

6. Information om initiativ {or
att skapa och utveckla kapacitet pa
nationell, regional och interna-
tionell niva, i enlighet med punk-
terna 1 till 5 ovan, ska tillhanda-
hallas formedlingsinstitutionen for
tilltrdde och fordelning av nytta i
syfte att frdmja samverkan och
samordning inom kapacitetsup-
byggnad och -utveckling for till-
trdde och fordelning av nytta.

Artikel 23

TEKNIKOVERFORING,
SAMVERKAN OCH
SAMARBETE

I enlighet med artiklarna 15, 16, 18
och 19 i konventionen ska parterna
samverka och samarbeta inom
tekniska och vetenskapliga forsk-
nings- och utvecklingsprogram, in-
klusive bioteknisk forskningsverk-
samhet, for att genomfora malen i
detta protokoll. Parterna &tar sig att
frimja och uppmuntra tillgdngen
till teknik for, och Overforing av
teknik till, utvecklingsldnder, och
sdrskilt de minst utvecklade ldnd-
erna och de smé Ostaterna bland
dessa, och parter med Gvergangs-
ekonomier, for att mdjliggdra ut-
veckling och forstirkning av en
sund och praktisk teknisk och ve-
tenskaplig grund for att uppnd ma-
len i konventionen och detta proto-
koll. Om mgjligt och lampligt ska
sadant samarbete dga rum hos och
med en part eller de parter som
tillhandahaller genetiska resurser
och som dr ursprungsland eller ur-
sprungslédnder for sddana resurser

of biological diversity and the
sustainable use of its components;

(1) Special measures to increase
the capacity of relevant stakeholders
in relation to access and benefit-
sharing; and

(j) Special measures to increase
the capacity of indigenous and
local communities with emphasis
on enhancing the capacity of women
within those communities in relation
to access to genetic resources and/or
traditional knowledge associated
with genetic resources.

6. Information on capacity-buil-
ding and development initiatives at
national, regional and international
levels, undertaken in accordance
with paragraphs 1 to 5 above,
should be provided to the Access
and  Benefit-sharing  Clearing-
House with a view to promoting
synergy and coordination on capacity-
building and development for access
and benefit-sharing.

Article 23

TECHNOLOGY TRANSFER,
COLLABORATION AND
COOPERATION

In accordance with Articles 15, 16,
18 and 19 of the Convention, the
Parties shall collaborate and cope-
rate in technical and scientific re-
search and development program-
mes, including biotechnological
research activities, as a means to
achieve the objective of this Proto-
col. The Parties undertake to pro-
mote and encourage access to tech-
nology by, and transfer of techno-
logy to, developing country Parties,
in particular the least developed
countries and small island develop-
ing States among them, and Parties
with economies in transition, in
order to enable the development
and strengthening of a sound and
viable technological and scientific
base for the attainment of the
objectives of the Convention and
this Protocol. Where possible and
appropriate such collaborative acti-
vities shall take place in and with a
Party or the Parties providing genetic
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eller en part eller parter som har
forvéarvat de genetiska resurserna i
enlighet med konventionen.

Artikel 24
ICKE-PARTER

Parterna ska uppmuntra icke-parter
att f0lja detta protokoll och att bi-
dra med ldmplig information till
formedlingsinstitutionen {or till-
trdde och fordelning av nytta.

Artikel 25

FINANSIELL MEKANISM OCH
FINANSIELLA RESURSER

1. Med avseende pa finansiella re-
surser for att genomfora detta pro-
tokoll ska parterna ta hénsyn till
bestdmmelserna i artikel 20 i kon-
ventionen.

2. Den finansiella mekanismen i
konventionen ska vara finansiell
mekanism for protokollet.

3. 1 fraga om kapacitetsuppbygg-
nad och -utveckling som avses i ar-
tikel 22 i detta protokoll ska parts-
konferensen som fungerar som
mote mellan parterna i detta proto-
koll, vid végledning om den finan-
siella mekanism som avses i punkt
2 ovan, for 6vervigande av partskon-
ferensen, beakta behovet hos parter
som dr utvecklingsldnder, och sir-
skilt de minst utvecklade landerna
och de smé Ostaterna bland dessa,
och parter med &vergangsekono-
mier, for finansiella resurser, lik-
som kapacitetsbehov och priorite-
ringar hos ursprungliga och lokala
samhillen, inklusive kvinnor inom
dessa sambhillen.

4.1 samband med punkt 1 ovan
ska parterna dven beakta behoven
hos parter som dr utvecklingslin-
der, och sarskilt de minst utveck-
lade landerna och de sma Ostaterna
bland dessa, och parter med &ver-
gangsekonomier, i deras anstring-
ningar for att identifiera och ge-
nomféra sina krav pa kapacitets-

resources that is the country or are
the countries of origin of such
resources or a Party or Parties that
have acquired the genetic resources
in accordance with the Convention.

Article 24
NON-PARTIES

The Parties shall encourage non-
Parties to adhere to this Protocol
and to contribute appropriate in-
formation to the Access and
Benefit-sharing Clearing-House.

Article 25

FINANCIAL MECHANISM AND
RESOURCES

1. In considering financial resources
for the implementation of this Proto-
col, the Parties shall take into
account the provisions of Article
20 of the Convention.

2. The financial mechanism of
the Convention shall be the financial
mechanism for this Protocol.

3. Regarding the capacity-building
and development referred to in Article
22 of this Protocol, the Conference
of the Parties serving as the meeting
of the Parties to this Protocol, in
providing guidance with respect to the
financial mechanism referred to in
paragraph 2 above, for consideration
by the Conference of the Parties, shall
take into account the need of deve-
loping country Parties, in particular
the least developed countries and small
island developing States among
them, and of Parties with econo-
mies in transition, for financial re-
sources, as well as the capacity
needs and priorities of indigenous
and local communities, including
women within these communities.

4.1In the context of paragraph 1
above, the Parties shall also take
into account the needs of the deve-
loping country Parties, in particular
the least developed countries and
small island developing States
among them, and of the Parties
with economies in transition, in
their efforts to identify and im-



uppbyggnad och -utveckling for att
genomfora detta protokoll.

5. Vigledningen om den finan-
siella mekanismen i konventionen
for relevanta beslut av partskonfe-
rensen, inklusive de beslut som
fattats innan detta protokoll anta-
gits, ska pd motsvarande sitt vara
tillimplig for bestdmmelserna i
denna artikel.

6. Parter som ar utvecklade ldn-
der far ocksa tillhandahéalla, och
parter som dr utvecklingslander
och parter med Gvergangsekono-
mier utnyttja, finansiella resurser
och andra resurser for att genom-
fora bestimmelserna i protokollet
genom bilaterala, regionala och
multilaterala kanaler.

Artikel 26

PARTSKONFERENSEN SOM
FUNGERAR SOM MOTE
MELLAN PARTERNA I DETTA
PROTOKOLL

1. Partskonferensen ska fungera
som mote mellan parterna i detta
protokoll.

2. Parter i konventionen som
inte dr parter i detta protokoll far
delta som observatdrer i forhand-
lingarna vid varje méte i partskon-
ferensen som fungerar som méte
mellan parterna i detta protokoll.
Nir partskonferensen fungerar som
mote mellan parterna i detta proto-
koll ska beslut enligt detta proto-
koll endast fattas av de stater som
ar parter i det.

3. Nér partskonferensen fungerar
som moéte mellan parterna i detta
protokoll ska medlemmar av parts-
konferensens  presidium  som
foretrdder en part i konventionen,
men som vid tidpunkten inte &r part i
detta protokoll, erséttas av en med-
lem som ska viljas av och bland
parterna i detta protokoll.

4. Partskonferensen som funge-
rar som mdte mellan parterna i
detta protokoll ska regelbundet

plement their capacity-building
and development requirements for
the purposes of the implementation
of this Protocol.

5. The guidance to the financial
mechanism of the Convention in
relevant decisions of the Conference
of the Parties, including those
agreed before the adoption of this
Protocol, shall apply, mutatis
mutandis, to the provisions of this
Article.

6. The developed country Parties
may also provide, and the deve-
loping country Parties and the Par-
ies with economies in transition
avail themselves of, financial and
other resources for the implemen-
tation of the provisions of this
Protocol through bilateral, regional
and multilateral channels.

Article 26

CONFERENCE OF THE
PARTIES SERVING AS THE
MEETING OF THE PARTIES TO
THIS PROTOCOL

1. The Conference of the Parties
shall serve as the meeting of the
Parties to this Protocol.

2. Parties to the Convention that
are not Parties to this Protocol may
participate as observers in the
proceedings of any meeting of the
Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to this
Protocol. When the Conference of
the Parties serves as the meeting of
the Parties to this Protocol, deci-
sions under this Protocol shall be
taken only by those that are Parties
to it.

3. When the Conference of the
Parties serves as the meeting of the
Parties to this Protocol, any member
of the Bureau of the Conference of
the Parties representing a Party to
the Convention but, at that time,
not a Party to this Protocol, shall
be substituted by a member to be
elected by and from among the
Parties to this Protocol.

4. The Conference of the Parties
serving as the meeting of the Parties
to this Protocol shall keep under
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granska genomfGrandet av detta
protokoll och ska, inom ramen for
sitt mandat, fatta nédvindiga be-
slut for att framja ett effektivt ge-
nomférande av protokollet. Den
ska utféra de uppgifter som den
tilldelas i detta protokoll och ska

a) utfirda rekommendationer i
frigor som &r nddvéindiga for
genomforandet av detta protokoll,

b) inrdtta underorgan som be-
doms vara nodvandiga for att ge-
nomfora detta protokoll,

c) soka och utnyttja, ndr sa &r
lampligt, tjénster och bistand, samt
information, fran behoriga interna-
tionella organisationer samt mel-
lanstatliga och icke-statliga organi-
sationer,

d) faststélla form och tidpunkter
for den information som ska lam-
nas in i enlighet med artikel 29 i
detta protokoll och 6verviga sadan
information liksom rapporter fran
underorgan,

e) overviga och anta dndringar i
detta protokoll och dess bilaga,
efter behov, samt eventuella andra
bilagor till detta protokoll, som
anses nddvéindiga for att genom-
fora detta protokoll, och

f) utdva sddana Ovriga funktio-
ner som kan krédvas for att genom-
fora detta protokoll.

5. Procedurregler for partskonfe-
rensen och konventionens finan-
siella bestdimmelser ska tillimpas,
pd motsvarande sitt, enligt detta
protokoll, utom nér ndgot annat
beslutas med konsensus av parts-
konferensen som fungerar som
mote mellan parterna i detta proto-
koll.

6. Det forsta motet for parts-
konferensen som fungerar som
mote mellan parterna i detta proto-
koll ska sammankallas av sekreta-
riatet och héllas samtidigt med det
forsta motet for partskonferensen
som &r planerat att hallas efter
dagen for protokollets ikrafttradan-
de. Senare ordinarie méten for
partskonferensen som fungerar
som mote mellan parterna i detta

regular review the implementation
of this Protocol and shall make,
within its mandate, the decisions
necessary to promote its effective
implementation. It shall perform
the functions assigned to it by this
Protocol and shall:

(a) Make recommendations on
any matters necessary for the im-
plementation of this Protocol;

(b) Establish such subsidiary bo-
dies as are deemed necessary for the
implementation of this Protocol;

(c) Seek and utilize, where ap-
propriate, the services and coope-
ration of, and information provided
by, competent international organi-
zations and intergovernmental and
non-governmental bodies;

(d) Establish the form and the
intervals for transmitting the infor-
mation to be submitted in accord-
ance with Article 29 of this Proto-
col and consider such information
as well as reports submitted by any
subsidiary body;

(e) Consider and adopt, as requi-
red, amendments to this Protocol
and its Annex, as well as any ad-
ditional annexes to this Protocol,
that are deemed necessary for the
implementation of this Protocol;
and

(f) Exercise such other functions
as may be required for the imple-
mentation of this Protocol.

5. The rules of procedure of the
Conference of the Parties and
financial rules of the Convention
shall be applied, mutatis mutandis,
under this Protocol, except as may
be otherwise decided by consensus
by the Conference of the Parties
serving as the meeting of the
Parties to this Protocol.

6. The first meeting of the Con-
ference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this
Protocol shall be convened by the
Secretariat and held concurrently
with the first meeting of the Con-
ference of the Parties that is
scheduled after the date of the
entry into force of this Protocol.
Subsequent ordinary meetings of
the Conference of the Parties serving



protokoll ska héllas samtidigt med
ordinarie méten for partskonferen-
sen, om inte annat beslutas av
partskonferensen som fungerar
som mote mellan parterna i detta
protokoll.

7. Extra moten med partskon-
ferensen som fungerar som méte
mellan parterna i detta protokoll
ska hallas vid sddana andra tider
som kan anses nddvindiga av
partskonferensen som fungerar
som mote mellan parterna i detta
protokoll, eller pa skriftlig begédran
av nagon part, under forutsittning
att begédran inom sex manader efter
det att den delgivits parterna av
sekretariatet stods av &tminstone
en tredjedel av parterna.

8. Forenta nationerna, dess fack-
organ och Internationella atomener-
giorganet, liksom varje stat som &r
medlem eller observatér i dessa
och som inte &r part i konvention-
en, far foretradas som observator
vid moéten i partskonferensen som
fungerar som méte mellan parterna
i detta protokoll. Varje annan in-
stans eller myndighet, nationell
eller internationell, statlig eller
icke-statlig, som &r behdrig inom
fragor som omfattas av detta proto-
koll och som har meddelat sekreta-
riatet om sin Onskan att foretrddas
som observator vid ett mote i
partskonferensen som fungerar
som mote mellan parterna i detta
protokoll kan ges tilltrdde, sdvida
inte minst en tredjedel av parterna
motsdger sig detta. Om inte annat
foreskrivs i1 denna artikel ska till-
tride och deltagande for observa-
torer omfattas av de procedurregler
som anges i artikel 5 ovan.

Artikel 27
UNDERORGAN

1. Varje underorgan som inréttas
genom eller enligt konventionen
kan tjdna detta protokoll, inklusive
efter ett beslut av partskonferensen
som fungerar som modte mellan

as the meeting of the Parties to this
Protocol shall be held concurrently
with ordinary meetings of the
Conference of the Parties, unless
otherwise decided by the Conference
of the Parties serving as the meeting
of the Parties to this Protocol.

7. Extraordinary meetings of the
Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to this
Protocol shall be held at such other
times as may be deemed necessary
by the Conference of the Parties
serving as the meeting of the Parties
to this Protocol, or at the written
request of any Party, provided that,
within six months of the request
being communicated to the Parties
by the Secretariat, it is supported
by at least one third of the Parties.

8. The United Nations, its spe-
cialized agencies and the Interna-
tional Atomic Energy Agency, as
well as any State member thereof
or observers thereto not party to
the Convention, may be represen-
ted as observers at meetings of the
Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to this
Protocol. Any body or agency,
whether national or international,
governmental or non-governmen-
tal, that is qualified in matters
covered by this Protocol and that
has informed the Secretariat of its
wish to be represented at a meeting
of the Conference of the Parties
serving as a meeting of the Parties
to this Protocol as an observer,
may be so admitted, unless at least
one third of the Parties present
object. Except as otherwise provi-
ded in this Article, the admission
and participation of observers shall
be subject to the rules of proce-
dure, as referred to in paragraph 5
above.

Article 27
SUBSIDIARY BODIES

1. Any subsidiary body established
by or under the Convention may
serve this Protocol, including upon
a decision of the Conference of the
Parties serving as the meeting of
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parterna i detta protokoll. I varje
sédant beslut ska anges vilka upp-
gifter som ska utforas.

2. Parter i konventionen som
inte &r parter i detta protokoll far
delta som observatérer i férhand-
lingarna vid mé&ten i sddana under-
organ. Nér ett underorgan till kon-
ventionen tjdnar som underorgan
till detta protokoll ska beslut enligt
detta protokoll endast fattas av
parterna i detta protokoll.

3. Nér ett underorgan till kon-
ventionen utfoér uppgifter i fragor
som ror detta protokoll, ska med-
lemmar av underorganets presi-
dium som foretrdder en part i kon-
ventionen men som vid tidpunkten
inte dr part i detta protokoll, er-
séttas av en medlem som ska véljas
av och bland parterna i protokollet.

Artikel 28
SEKRETARIAT

1. Det sekretariat som upprittas
genom artikel 24 i konventionen
ska fungera som sekretariat for
detta protokoll.

2. Artikel 24.1 i konventionen
om sekretariatets funktioner ska
gilla pa motsvarande sitt for detta
protokoll.

3.1 den man kostnaderna for sekre-
tariatets tjanster for detta protokoll
ar urskiljbara ska parterna i proto-
kollet sta for dessa. Vid det forsta
motet med partskonferensen som
fungerar som moéte mellan parterna
i detta protokoll ska det beslutas
om noddvindiga budgetmedel for
detta.

Artikel 29

OVERVAKNING OCH
RAPPORTERING

Varje part ska Gvervaka genom-
forandet av sina skyldigheter enligt
detta protokoll och ska, vid tid-
punkter och i format som faststélls
av partskonferensen som fungerar
som moéte mellan parterna i detta

the Parties to this Protocol. Any
such decision shall specify the
tasks to be undertaken.

2. Parties to the Convention that
are not Parties to this Protocol may
participate as observers in the
proceedings of any meeting of any
such subsidiary bodies. When a
subsidiary body of the Convention
serves as a subsidiary body to this
Protocol, decisions under this
Protocol shall be taken only by
Parties to this Protocol.

3. When a subsidiary body of the
Convention exercises its functions
with regard to matters concerning
this Protocol, any member of the
bureau of that subsidiary body re-
presenting a Party to the Conven-
tion but, at that time, not a Party to
this Protocol, shall be substituted
by a member to be elected by and
from among the Parties to this Pro-
tocol.

Article 28
SECRETARIAT

1. The Secretariat established by
Article 24 of the Convention shall
serve as the secretariat to this
Protocol.

2. Article 24, paragraph 1, of the
Convention on the functions of the
Secretariat shall apply, mutatis
mutandis, to this Protocol.

3. To the extent that they are
distinct, the costs of the secretariat
services for this Protocol shall be
met by the Parties hereto. The
Conference of the Parties serving
as the meeting of the Parties to this
Protocol shall, at its first meeting,
decide on the necessary budgetary
arrangements to this end.

Article 29

MONITORING AND
REPORTING

Each Party shall monitor the im-
plementation of its obligations un-
der this Protocol, and shall, at
intervals and in the format to be
determined by the Conference of
the Parties serving as the meeting



protokoll, rapportera till partskon-
ferensen som fungerar som mote
mellan parterna i detta protokoll
om vidtagna atgérder for att ge-
nomfora detta protokoll.

Artikel 30

FORFARANDEN OCH
MEKANISMER FOR ATT
FRAMJA EFTERLEVNAD AV
DETTA PROTOKOLL

Partskonferensen som fungerar
som mote mellan parterna i detta
protokoll ska vid sitt forsta mote
overviga och godkénna samarbets-
forfaranden och institutionella me-
kanismer for att frimja efterlevnad
av bestdmmelserna i detta pro-
tokoll och utreda fall av bristande
efterlevnad. Dessa forfaranden och
mekanismer ska, nér sa dr lampligt,
inbegripa bestdimmelser om att er-
bjuda rad eller hjélp. De ska vara
skilda frén, och inte paverkas av,
forfarandena och mekanismerna
for tvistlosning enligt artikel 27 i
konventionen.

Artikel 31
BEDOMNING OCH OVERSYN

Partskonferensen som fungerar
som mote mellan parterna i detta
protokoll ska utvdrdera protokol-
lets effektivitet fyra ar efter det att
detta protokoll trdder i kraft och
dérefter vid tidpunkter som fast-
stdlls av partskonferensen som fun-
gerar som mote mellan parterna i
detta protokoll.

Artikel 32
UNDERTECKNANDE

Detta protokoll ska std Oppet for
undertecknande av parterna i kon-
ventionen vid Forenta nationernas
hogkvarter i New York fran och
med den 2 februari 2011 till och
med den 1 februari 2012.

of the Parties to this Protocol,
report to the Conference of the
Parties serving as the meeting of
the Parties to this Protocol on
measures that it has taken to
implement this Protocol.

Article 30

PROCEDURES AND
MECHANISMS TO PROMOTE
COMPLIANCE WITH THIS
PROTOCOL

The Conference of the Parties ser-
ving as the meeting of the Parties
to this Protocol shall, at its first
meeting, consider and approve
cooperative procedures and institu-
tional mechanisms to promote com-
pliance with the provisions of this
Protocol and to address cases of
non-compliance. These procedures
and mechanisms shall include pro-
visions to offer advice or assistance,
where appropriate. They shall be
separate from, and without preju-
dice to, the dispute settlement pro-
cedures and mechanisms under
Article 27 of the Convention.

Article 31
ASSESSMENT AND REVIEW

The Conference of the Parties ser-
ving as the meeting of the Parties
to this Protocol shall undertake,
four years after the entry into force
of this Protocol and thereafter at
intervals determined by the Confer-
ence of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Pro-
tocol, an evaluation of the effecti-
veness of this Protocol.

Article 32
SIGNATURE

This Protocol shall be open for
signature by Parties to the Conven-
tion at the United Nations Head-
quarters in New York, from 2 Feb-
ruary 2011 to 1 February 2012.
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Artikel 33
IKRAFTTRADANDE

1. Detta protokoll ska trdda i kraft
pé den nittionde dagen efter den
dag da det femtionde ratifikations-,
godtagande-, godkédnnande- eller
anslutningsinstrumentet fran stater
eller organisationer for regional
ekonomisk integration som &r par-
ter i konventionen har deponerats.

2. Detta protokoll ska trida i
kraft for en stat eller organisation
for regional ekonomisk integration
som ratificerar, godtar eller god-
kénner detta protokoll eller anslu-
ter sig till detta efter deponeringen
av det femtionde instrumentet som
avses i punkt 1 ovan, pa den nit-
tionde dagen efter den dag déa den
staten eller organisationen for re-
gional ekonomisk integration de-
ponerat sitt ratifikations-, god-
tagande-, godkdnnande- eller an-
slutningsinstrument, eller den dag
da konventionen trdder i kraft for
den staten eller organisationen for
regional ekonomisk integration,
om denna dag &r den senare.

3. Vad giller punkterna 1 och 2
ovan fér ett instrument som depo-
neras av en organisation for regio-
nal ekonomisk integration inte
medrdknas i tilldgg till de instru-
ment som har deponerats av orga-
nisationens medlemsstater.

Artikel 34
RESERVATIONER

Inga reservationer far goras till
detta protokoll.

Artikel 35
FRANTRADE

1. Nér som helst efter tvd ar frén
den dag da detta protokoll har trétt
i kraft for en part kan denna part
frantrdda protokollet genom skrift-
lig underrittelse till depositarien.

Article 33
ENTRY INTO FORCE

1. This Protocol shall enter into
force on the ninetieth day after the
date of deposit of the fiftieth in-
strument of ratification, acceptan-
ce, approval or accession by States
or regional economic integration
organizations that are Parties to the
Convention.

2. This Protocol shall enter into
force for a State or regional econo-
mic integration organization that
ratifies, accepts or approves this
Protocol or accedes thereto after
the deposit of the fiftieth instru-
ment as referred to in paragraph 1
above, on the ninetieth day after
the date on which that State or re-
gional economic integration orga-
nization deposits its instrument of
ratification, acceptance, approval
or accession, or on the date on
which the Convention enters into
force for that State or regional eco-
nomic integration organization,
whichever shall be the later.

3. For the purposes of paragraphs
1 and 2 above, any instrument de-
posited by a regional economic in-
tegration organization shall not be
counted as additional to those de-
posited by member States of such
organization.

Article 34
RESERVATIONS

No reservations may be made to
this Protocol.

Article 35
WITHDRAWAL

1. At any time after two years from
the date on which this Protocol has
entered into force for a Party, that
Party may withdraw from this
Protocol by giving written notifi-
cation to the Depositary.



2. Varje sadant frantrade ska édga
rum efter utgangen av ett ar fran
den dag da depositarien mottagit
denna underrittelse eller pa sadan
senare dag som kan anges i under-
rittelsen om frantradet.

Artikel 36
AUTENTISKA TEXTER

Originalet till detta protokoll, vars
arabiska, engelska, franska, kine-
siska, ryska och spanska texter har
lika giltighet, ska deponeras hos
Forenta nationernas generalsek-
reterare.

TILL BEKRAFTELSE HARAV
har undertecknade, dartill vederbor-
ligen bemyndigade, undertecknat
detta protokoll pa angivna datum.

UPPRATTAT i Nagoya den
29 oktober 2010.

2. Any such withdrawal shall
take place upon expiry of one year
after the date of its receipt by the
Depositary, or on such later date as
may be specified in the notification
of the withdrawal.

Article 36
AUTHENTIC TEXTS

The original of this Protocol, of
which the Arabic, Chinese, English,
French, Russian and Spanish texts
are equally authentic, shall be de-
posited with the Secretary-General
of the United Nations.

IN WITNESS WHEREOF the
undersigned, being duly authorized
to that effect, have signed this
Protocol on the dates indicated.

DONE at Nagoya on this
twenty-ninth day of October, two
thousand and ten.
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Bilaga

MONETAR OCH ICKE-
MONETAR NYTTA

1. Monetér nytta kan omfatta, men
dr inte begrénsat till

a) avgifter for tilltrade/avgift per
insamlat eller pa annat sitt for-
virvat prov,

b) forskottsbetalningar,

¢) betalningar vid milstolpar,

d) betalningar av royalty,

e) licensavgifter vid kommersia-
lisering,

f) sdrskilda avgifter som ska be-
talas till forvaltningsfonder som
stodjer ett bevarande och ett héllbart
nyttjande av biologisk mangfald,

g) loner och forménsvillkor dar
s& gemensamt overenskommits,

h) forskning,

i) samriskforetag,

j) gemensamt &dgande av rele-
vanta immateriella réttigheter.

2. Icke-monetér nytta kan omfatta,
men &r inte begrénsat till

a) utbyte av forsknings- och ut-
vecklingsresultat,

b) samverkan, samarbete och bi-
rag till forsknings- och utveck-
lingsprogram, sérskilt bioteknisk
forskningsverksamhet, om mgjligt
hos den part som tillhandahéller de
genetiska resurserna,

c¢) deltagande 1 produktutveck-

ling,
d) samverkan, samarbete och
bidrag for utbildning,

e) tilltrade till ex sifu-anldgg-
ningar med genetiska resurser och
databaser,

f) overforing av kunskap och
teknik till den som tillhandahéller
genetiska resurser pa rimliga och
vilvilliga villkor, inbegripet pa for-
manliga och gynnsamma villkor
ndr sa Overenskoms, och sarskilt
kunskaper och teknik som anvin-
der genetiska resurser, inklusive
bioteknik, eller som &ar relevanta
for att bevara och hallbart nyttja
den biologiska mangfalden,

Annex

MONETARY AND NON-
MONETARY BENEFITS

1. Monetary benefits may include,
but not be limited to:

(a) Access fees/fee per sample
collected or otherwise acquired;

(b) Up-front payments;

(c) Milestone payments;

(d) Payment of royalties;

(e) Licence fees in case of
commercialization;

(f) Special fees to be paid to
trust funds supporting conservation
and sustainable use of biodiversity;

(g) Salaries and preferential
terms where mutually agreed;

(h) Research funding;

(i) Joint ventures;

(j) Joint ownership of relevant
intellectual property rights

2. Non-monetary  benefits may
include, but not be limited to:

(a) Sharing of research and
development results;

(b) Collaboration, cooperation and
contribution in scientific research
and development programmes,
particularly biotechnological research
activities, where possible in the
Party providing genetic resources;

(c) Participation in  product
development;

(d) Collaboration,  cooperation
and contribution in education and
training;

(e) Admittance to ex situ facilities
of genetic resources and to
databases;

(f) Transfer to the provider of the
genetic resources of knowledge and
technology under fair and most
favourable terms, including on con-
cessional and preferential terms
where agreed, in particular, knowledge
and technology that make use of
genetic resources, including bio-
technology, or that are relevant to
the conservation and sustainable
utilization of biological diversity;



g) forstirka kapaciteten for tek-
nikdverforing,

h) institutionell ~ kapacitetsupp-
byggnad,

i) ménskliga och materiella re-
surser for att stirka kapaciteten for
forvaltning och genomdrivande av
tilltradesregler,

j) utbildning med anknytning till
genetiska resurser med fullt del-
tagande av ldnder som tillhanda-
haller genetiska resurser, och nér
s ar mojligt, i dessa lander,

k) tillgdng till vetenskaplig in-
formation som rér bevarande och
héallbart nyttjande av biologisk
maéngfald, inklusive biologiska in-
venteringar och  taxonomiska
studier,

1) bidrag till den lokala ekono-
min,

m) forskning inriktad pa priori-
terade behov, som hilsa och livs-
medelsforsorjning, med beaktande
av lokal anvéndning av genetiska
resurser hos den part som tillhan-
dahaller genetiska resurser,

n) institutionella och professio-
nella relationer som kan uppkom-
ma till f6ljd av en Gverenskommel-
se om tilltrdde och fordelning av
nytta och senare samarbetsaktivi-
teter,

o) nytta for livsmedel och for-
sOrjning,

p) socialt erkdnnande,

q) gemensamt &dgande av rele-
vanta immateriella réttigheter.

(g) Strengthening capacities for
technology transfer;

(h) Institutional capacity-build-
ing;

(1) Human and material resources
to strengthen the capacities for the
administration and enforcement of
access regulations;

(j) Training related to genetic
resources with the full participation
of countries providing genetic
resources, and where possible, in
such countries;

(k) Access to scientific information
relevant to conservation and sus-
tainable use of biological diversity,
including biological inventories and
taxonomic studies;

(1) Contributions to the local
economy;

(m) Research directed towards
priority needs, such as health and
food security, taking into account
domestic uses of genetic resources
in the Party providing genetic re-
sources;

(n) Institutional and professional
relationships that can arise from an
access and benefit-sharing agreement
and subsequent collaborative acti-
vities;

(o) Food and livelihood security
benefits;

(p) Social recognition;

(q) Joint ownership of relevant
intellectual property rights.
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20.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 150/59

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 511/2014
av den 16 april 2014

om étgirder for anvindarnas efterlevnad i Nagoyaprotokollet om tilltride till och rimlig och rittvis
fordelning av vinster frin utnyttjande av genetiska resurser i unionen

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 192.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1) Det viktigaste internationella instrumentet som innehéller en allmén ram fér bevarande och héllbart nyttjande av
biologisk mangfald samt rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstdr vid anvindning av genetiska
resurser 4r konventionen om biologisk mangfald, som godkindes pa unionens vignar i enlighet med rddets beslut
93/626/EEG (%) (nedan kallad konventionen).

(2)  Nagoyaprotokollet om tilltrdde till genetiska resurser samt rimlig och rittvis férdelning av den nytta som uppstér
vid deras anvindning till konventionen om biologisk méngfald (*) (nedan kallat Nagoyaprotokollet) ir ett interna-
tionellt avtal som antogs den 29 oktober 2010 av parterna i konventionen. Genom Nagoyaprotokollet utvecklas
ndrmare konventionens allminna bestimmelser om tilltrade till genetiska resurser och fordelning av monetir och
icke-monetir nytta i samband med anvindning av dessa och tillhérande traditionell kunskap (nedan kallat tilltride
och fordelning av nytta). Nagoyaprotokollet har godkints pd unionens vignar i enlighet med radets beslut
2014/283/EU (%)

(3) En mingd anvindare och leverantorer inom unionen, diribland akademiska forskare, forskare pa universitet och
icke-kommersiella forskare samt foretag frin olika branscher, anvinder genetiska resurser i sin forskning och
utveckling samt saluforing. Ndgra anvinder ocksd traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

(4)  Genetiska resurser representerar genpoolen i sdvil naturliga som domesticerade eller odlade arter och spelar en
viktig och allt storre roll inom manga ekonomiska sektorer, sisom livsmedelsproduktion, skogsbruk samt utveck-
ling av likemedel, kosmetika och biobaserade energikillor. Genetiska resurser spelar vidare en viktig roll vid
genomférandet av strategier som r avsedda att terstilla skadade ekosystem och bevara hotade arter.

(5)  Traditionell kunskap som finns hos urfolk och lokalsamhallen kan ge viktiga ledtradar for den vetenskapliga
upptickten av intressanta genetiska eller biokemiska egenskaper hos genetiska resurser. Denna traditionella kun-
skap inbegriper kunskap, innovationer och sedvinjor hos urbefolkningar och lokalsamhillen som har en traditio-
nell livsstil som ér relevant for bevarande och héllbart nyttjande av biologisk mangfald

() EUT C 161, 6.6.2013, s. 73.

(?) Europaparlamentets stindpunkt av den 11 mars 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 april 2014.

(°) Rédets beslut 93/626/EEG av den 25 oktober 1993 om ingdende av konventionen om biologisk mangfald (EGT L 309, 13.12.1993,
s. 1),

(%) Bilaga I till dokument UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 av den 29 oktober 2010.

(°) Rédets beslut 2014/283/EU av den 14 april 2014 om ingdende pd unionens viignar av Nagoyaprotokollet om tilltride till genetiska
resurser samt rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstdr vid deras anvindning, vilket dr fogat till konventionen om
biologisk mangfald (Se sidan 231 i detta nummer av EUT.).
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(10)

1

I konventionen erkinns att stater har suverina rittigheter till naturresurser inom sin jurisdiktion samt befogenhet
att bestimma om tilltrade till sina genetiska resurser. Genom konventionen infors en skyldighet for alla parter till
denna att striva efter att skapa forhallanden for att underlitta tilltrdde for miljoanpassad anvindning av andra
parter till konventionen, till genetiska resurser som de har suverdna rittigheter till. Dessutom ér alla parter till
konventionen skyldiga att vidta dtgirder for att pd rimligt och rittvist sitt dela resultaten av forskning och
utveckling samt nyttan av kommersiell eller annan anvindning av genetiska resurser med den part till konven-
tionen som tillhandahaller dessa resurser. Delningen ska ske pd omsesidigt 6verenskomna villkor. Konventionen
behandlar ocksa tilltrdde och fordelning av nytta i friga om kunskap, innovationer och sedvinjor hos urbefolk-
ningar och lokalsamhillen som &r relevanta f6r bevarande och héllbart nyttjande av biologisk méngfald.

Genetiska resurser bor bevaras pd plats och utnyttjas pd héllbara sitt, och den nytta som uppstdr vid deras
anvindning bor fordelas pd rimligt och rattvist sdtt, for att bidra till att utrota fattigdom och ddrmed till att
uppnd Forenta nationernas millennieutvecklingsmadl, vilket uppméarksammas i ingressen till Nagoyaprotokollet.
Aven genomférandet av Nagoyaprotokollet bor ha till syfte att forverkliga denna potential.

Nagoyaprotokollet dr tillimpligt pd genetiska resurser avseende vilka stater utdvar suverdna rittigheter, som
omfattas av artikel 15 i konventionen, till skillnad frdn artikel 4 i konventionen som har ett vidare tillimpnings-
omrade. Detta innebidr att Nagoyaprotokollet inte omfattar hela rickvidden av jurisdiktionen i artikel 4 i kon-
ventionen, sisom verksamhet i marina omrdden utanfor nationell jurisdiktion. Forskningen om genetiska resurser
har successivt utvidgats till nya omraden, sirskilt oceanerna, som fortfarande utgor jordens mest outforskade och
okdnda milj6er. Sirskilt djuphaven utgor det sista stora outforskade granslandet pa var planet och vicker ett allt
storre intresse nir det giller forskning, prospektering och resursutnyttjande.

Det ar viktigt att ange tydliga och stabila ramar foér genomforandet av Nagoyaprotokollet som bér bidra till
bevarandet av biologisk mangfald, ett hillbart nyttjande av dess bestdndsdelar, en rimlig och rittvis fordelning
av den nytta som uppstdr vid anvindning av genetiska resurser samt utrotning av fattigdom, och samtidigt oka
mojligheterna till naturbaserad forskning och utveckling i unionen. Det dr ocksd mycket viktigt att forhindra
anvindning inom unionen av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser till vilka
tilltride ¢j har skett i enlighet med nationell lagstiftning eller lagstadgade krav om tilltride och fordelning av nytta
hos en part till Nagoyaprotokollet och att stodja en effektiv tillimpning av de dtaganden om fordelning av nytta
som faststills i gemensamt overenskomna villkor mellan leverantérer och anvindare. Det dr ocksd mycket viktigt
att rittssikerheten forbittras i samband med anvindningen av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser.

De ramar som inrittas genom denna forordning kommer att bidra till att bibehélla och oka fortroendet mellan
parterna till Nagoyaprotokollet saval som andra berérda aktérer, inbegripet urbefolkningar och lokalsamhillen,
vilka dr involverade i tilltrdde till och fordelning av nytta frin genetiska resurser.

For att skapa rittssikerhet dr det viktigt att bestimmelserna om Nagoyaprotokollets genomférande endast ér till-
lampliga pd genetiska resurser avseende vilka stater utovar suverdna rittigheter inom ramen for artikel 15 i
konventionen och pé traditionell kunskap som ror genetiska resurser inom ramen for konventionen, till vilka
tilltrdde har skett efter det att Nagoyaprotokollet har tritt i kraft fér unionen.

Nagoyaprotokollet kriver att varje part till detta, vid utvecklingen och tillimpningen av sin lagstiftning eller
lagstadgade krav om tilltride och fordelning av nytta, ska beakta vikten av genetiska resurser for livsmedel och
jordbruk och deras speciella roll for en trygg livsmedelsforsorjning. Det internationella fordraget om vixtgenetiska
resurser for livsmedel och jordbruk (nedan Kkallat det internationella fordraget) godkindes pd unionens vignar i
enlighet med rddets beslut 2004/869/EG (!). Det internationella fordraget utgor ett specialiserat instrument for
internationellt tilltride och férdelning av nytta i den mening som avses i artikel 4.4 i Nagoyaprotokollet som inte
bor paverkas av bestimmelserna om genomforande av Nagoyaprotokollet.

(') Ridets beslut 2004/869/EG av den 24 februari 2004 om ingdende pd Europeiska gemenskapens vignar av det internationella
fordraget om vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk (EUT L 378, 23.12.2004, s. 1).
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(13)  Manga parter till Nagoyaprotokollet har vid utévandet av sina suverina rittigheter faststillt att dven sidana
vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som stir under deras forvaltning och kontroll och ir offentlig
egendom och som inte inbegrips i bilaga I till det internationella fordraget kommer att omfattas av villkoren i
standardavtalet for 6verforing av material i enlighet med det internationella férdraget om vixtgenetiska resurser for
livsmedel och jordbruk.

(14)  Genomférandet av Nagoyaprotokollet bor ske pd ett sitt som ger dmsesidigt stdd &t andra internationella in-
strument, som inte strider mot mélen i Nagoyaprotokollet eller konventionen.

(15) I artikel 2 i konventionen definieras begreppet domesticerade arter som arter hos vilka den evolutionira processen
har péverkats av minniskor for att tillgodose dessas behov, och bioteknik som varje anvindning av teknik som
nyttjar biologiska system, levande organismer eller derivat dirav, for att skapa eller modifiera produkter eller
processer for en specifik anvindning. I artikel 2 i Nagoyaprotokollet definieras begreppet derivat som en naturligt
foreckommande biokemisk sammansittning som dr ett resultat av det genetiska uttrycket eller metabolismen av
biologiska eller genetiska resurser, dven om det inte innehéller funktionella enheter av arvsmassa.

(16)  Enligt Nagoyaprotokollet dr varje part till detta skyldig att beakta fall av aktuella eller hotande nédlagen som hotar
eller skadar manniskors, djurs eller vixters hilsa, som faststillts nationellt eller internationellt. Den 24 maj 2011
antog Virldshilsoforsamlingen vid sitt sextiofjirde méte beredskapsramar for pandemisk influensa for att dela
influensavirus och tillgdng till vaccin och andra fordelar (nedan kallade influensaberedskapsramarna). Influensabe-
redskapsramarna giller endast influensavirus med pandemisk potential for ménniskor och tillimpas uttryckligen
inte pd sisongsinfluensavirus. Influensaberedskapsramarna utgér ett specialiserat instrument for internationellt
tilltrade och fordelning av nytta i enlighet med Nagoyaprotokollet som inte bor paverkas av bestimmelserna
om Nagoyaprotokollets genomfdrande.

(17)  Det ér viktigt att denna forordning inbegriper de definitioner i Nagoyaprotokollet och konventionen som behdvs
for anvandarnas genomforande av denna forordning. Det r viktigt att de nya definitionerna i denna férordning
som inte finns med i konventionen eller Nagoyaprotokollet 4r forenliga med definitionerna i konventionen och
Nagoyaprotokollet. I synnerhet bér termen anvindare vara forenlig med definitionen av anvindning av genetiska
resurser i Nagoyaprotokollet.

(18) I Nagoyaprotokollet faststills en skyldighet att gynna och uppmuntra forskning som ror biologisk méangfald, i
synnerhet icke-kommersiell forskning.

(19)  Det ar viktigt att erinra om punkt 2 i beslut II/11 av partskonferensen for konventionen, som bekriftar att
minskliga genetiska resurser inte omfattas av konventionen.

(20)  Det finns i nuldget ingen internationellt 6verenskommen definition av traditionell kunskap som ror genetiska resurser.
Utan att det paverkar medlemsstaternas behdrighet och ansvar i frigor avseende traditionell kunskap som ror
genetiska resurser och genomférandet av dtgirder for att skydda urbefolkningars och lokalsamhillens intressen och
i syfte att sikerstilla flexibilitet och rattssikerhet for leverantérer och anvindare bor denna férordning hinvisa till
traditionell kunskap som ror genetiska resurser s som den beskrivs i avtalen om férdelning av nytta.

(21)  For att sikerstilla en effektiv tillimpning av Nagoyaprotokollet bor alla anvindare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som rér genetiska resurser visa tillborlig aktsamhet for att forvissa sig om att tilltradet till
de genetiska resurserna och den traditionella kunskapen som ror genetiska resurser har skett i enlighet med till-
lampliga rttsliga eller lagstadgade krav och i forekommande fall se till att nyttan fordelas rimligt och rattvist. I
detta sammanhang bor behériga myndigheter godta internationellt erkinda intyg om efterlevnad som bevis pa att
de berorda genetiska resurserna har inhidmtats lagligt och att det har upprittats msesidigt 6verenskomna villkor
for anviindaren och den anviindning som anges diri. De sirskilda val som anviindare gor i friga om de verktyg och
atgdarder som ska anvindas for att visa tillborlig aktsamhet bor fd stod genom erkdnnande av bista praxis och
kompletterande atgarder till stod for sektorsspecifika uppférandekoder, avtalsmallar och riktlinjer for att oka
rittssikerheten och minska kostnaderna. Anvindarnas skyldighet att bevara information som ar relevant for
tilltrdde och fordelning av nytta bor vara tidsbegrinsad och vara forenlig med tidsramen for eventuell innovation.
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(22)  En forutsittning for ett framgdngsrikt genomférande av Nagoyaprotokollet ér att anvindare och leverantérer av
genetiska resurser eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser forhandlar om omsesidigt overenskomna
villkor som medfér en rimlig och rittvis fordelning av nyttan och bidrar till Nagoyaprotokollets overgripande mél
att bidra till bevarande och héllbart nyttjande av den biologiska mangfalden. Anvindare och leverantérer upp-
muntras ocksd att 6ka medvetenheten om betydelsen av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser.

(23)  Skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet bor gilla alla anvindare oavsett storlek, dven mikroféretag och smé och
medelstora foretag. Det bor dock i denna forordning erbjudas en rad dtgirder och verktyg for att gora det mojligt
for mikroforetag och smé och medelstora foretag att uppfylla sina skyldigheter till rimlig kostnad och med hog
rittssikerhetsniva.

(24)  Biista praxis som utvecklas av anvindare bor spela en viktig roll vid identifieringen av dtgirder for tillborlig
aktsamhet som ir sirskilt limpliga for att man ska kunna félja systemet for genomférande av Nagoyaprotokollet
till rimlig kostnad och med hog rittssikerhetsnivd. Anvindarna bor utgd frén befintliga uppforandekoder for
tilltrade och fordelning av nytta som har utvecklats for den akademiska virlden, universitet samt icke-kommersiella
forskningssektorer och olika branscher. Anvindarorganisationer bor kunna begira att kommissionen avgor om det
ar mojligt att erkiinna en viss kombination av forfaranden, verktyg eller mekanismer som overvakas av en
organisation erkinnas som bista praxis. Om en anvandare tillimpar en erkind bista metod bor medlemsstaternas
behoriga myndigheter anse att detta minskar risken for att anvindaren inte ska folja bestimmelserna, vilket i sin
tur motiverar en minskning av kontrollerna av att kraven ér uppfyllda. Detsamma bor gilla for bésta praxis som
antas av parterna i Nagoyaprotokollet.

(25)  Enligt Nagoyaprotokollet maste kontrollinstanserna vara effektiva och de bor vara relevanta for anvindningen av
genetiska resurser. Vid angivna tillfillen i den kedja av verksamheter som utgér anvindning bér anvindarna
deklarera och pd begdran kunna bevisa att de har visat tillborlig aktsamhet. En limplig tidpunkt for en sddan
deklaration ar nir forskningsmedel mottas. En annan limplig tidpunkt ér i slutskedet av anvindningen, dvs. i
produktens slutliga utvecklingsstadium innan en ansokan limnas in om godkidnnande for forsiljning av produkter
som har utvecklats som ett resultat av anviindning av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror sidana
resurser eller i det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt innan den forsta gdngen slipps ut pd unionens
marknad om det inte krivs ndgot godkinnande for forsiljning. I syfte att sikerstilla kontrollinstansernas effekti-
vitet och samtidigt oka anvindarnas rittssikerhet bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter i enlighet
med artikel 291.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt. Kommissionen bor anvinda dessa genom-
forandebefogenheter for att faststilla en produkts slutliga utvecklingsstadium i enlighet med Nagoyaprotokollet i
syfte att faststilla slutskedet av anvindningen inom olika sektorer.

(26)  Det ar viktigt att inse att formedlingsinstitutionen for tilltrade och fordelning av nytta skulle spela en viktig roll for
genomforandet av Nagoyaprotokollet. I enlighet med artiklarna 14 och 17 i Nagoyaprotokollet ska information
lamnas till formedlingsinstitutionen for tilltride och fordelning av nytta som en del av processen for det interna-
tionellt erkdnda intyget om efterlevnad. De behoriga myndigheterna bor samarbeta med formedlingsinstitutionen
for tilltrdde och fordelning av nytta for att sikerstilla att informationsutbytet dger rum for att underldtta de
behoriga myndigheternas 6vervakning av anvindarnas efterlevnad.

(27)  Insamling av genetiska resurser i vildmarken gors oftast i icke-kommersiella syften av akademiska, universitets-
baserade och icke-kommersiella forskare eller samlare. I de allra flesta fallen och i sd gott som alla sektorer ges
tilltrade till nyinsamlade genetiska resurser genom formedlare, samlingar eller agenter som forvirvar genetiska
resurser i tredjeldnder.

(28)  Samlingar ar stora leverantorer av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser som
anvinds inom unionen. I egenskap av leverantorer har de en viktig roll att spela for att hjilpa andra anvindare i
nyttjandekedjan att uppfylla sina skyldigheter. For att detta ska kunna ske bor det skapas ett system med
registrerade samlingar inom unionen genom inrittandet av ett frivilligt register med samlingar som underhalls
av kommissionen. Ett sidant system skulle sdkerstilla att man vid hanteringen av samlingar som ingdr i registret
verkligen har vidtagit atgirder for att enbart leverera prover av genetiska resurser till tredje man med dokumen-
tation som bevisar att tilltridet ar lagligt och att det nir sd krivs har upprittats dmsesidigt éverenskomna villkor.
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Ett system med registrerade samlingar inom unionen skulle avsevirt minska risken for att genetiska resurser som
inte inhdmtats i enlighet med nationell lagstiftning eller lagstadgade krav om tilltride och fordelning av nytta hos
en part till Nagoyaprotokollet anvinds inom unionen. Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor kontrollera att
en samling uppfyller kraven for erkiinnande som en samling som kan inforas i registret. Anvindare som forvirvar
en genetisk resurs frén en samling som ingdr i registret bor anses ha visat tillborlig aktsamhet nir det giller att
soka all information som behdvs. Detta bor vara sirskilt fordelaktigt for akademiska forskare, forskare pd uni-
versitet och icke-kommersiella forskare samt sma och medelstora foretag och bor bidra till minskade administrativa
krav och efterlevnadskrav.

(29)  Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor kontrollera att anvindarna uppfyller sina skyldigheter, har erhallit
forhandsgodkdnnande sedan information limnats och upprittat omsesidigt overenskomna villkor. De behoriga
myndigheterna bor ocksd fora register 6ver de kontroller som gors och relevant information bor goras tillginglig i
enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/4/EG (').

(30) Medlemsstaterna bor se till att overtridelser av bestimmelserna om genomforande av Nagoyaprotokollet beliggs
med effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner.

(31)  Med hinsyn till att transaktioner for tilltride och férdelning av nytta dr av internationell karaktir bér medlems-
staternas behoriga myndigheter samarbeta med varandra, med kommissionen och med behériga nationella myn-
digheter i tredjeldnder for att se till att anvindarna efterlever denna férordning och stodja en effektiv tillimpning av
bestimmelserna om Nagoyaprotokollets genomférande.

(32)  Unionen och medlemsstaterna bor verka proaktivt for att se till att Nagoyaprotokollets mal uppnds i syfte att 6ka
resurserna till stod for bevarandet av den biologiska mangfalden och ett global héllbart nyttjande av dess bestands-
delar.

(33)  Kommissionen och medlemsstaterna bor vidta limpliga kompletterande atgdrder for att effektivisera genomféran-
det av denna férordning och sinka kostnaderna, sirskilt nar detta skulle gynna akademiska forskare, forskare pd
universitet och icke-kommersiella forskare samt sma och medelstora foretag.

(34)  For att sikerstilla enhetliga villkor fér genomforandet av denna férordning bér kommissionen ges genomféran-
debefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr
182/2011 (2.

(35  Eftersom mélet for denna foérordning, nimligen att stddja en rimlig och rittvis fordelning av nyttan frin anvind-
ningen av genetiska resurser i enlighet med Nagoyaprotokollet, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av sin omfattning och fér behovet av att sikerstilla den inre marknadens
funktion, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen anta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
enlighet med artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gdr denna forordning inte utover vad som ar nodvindigt for att uppnd detta mal.

(36)  Dagen for forordningens ikrafttradande bor direkt kopplas till ikrafttridandet av Nagoyaprotokollet fér unionen i
syfte att sikerstalla lika villkor p& unionsnivd och global nivd i verksamheter som ror tilltride och férdelning av
nytta av genetiska resurser.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om allminhetens tillging till miljoinformation och om
upphivande av ridets direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 14.2.2003, s. 26).

(?) Europaparlamentets och rdets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och
principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomfbrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).

92



Prop. 2015/16:161
Bilaga 2

L 150/64 Europeiska unionens officiella tidning 20.5.2014

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Attikel 1
Syfte

I denna forordning faststills bestimmelser om efterlevnad i fraga om tilltrade till och fordelning av nytta frén genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser i enlighet med bestimmelserna i Nagoyaprotokollet om
tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstr vid deras anvindning till
konventionen om biologisk méngfald (nedan kallat Nagoyaprotokollef). Ett effektivt genomforande av denna férordning
kommer éven att bidra till bevarandet av biologisk méngfald och ett héllbart nyttjande av dess bestindsdelar i enlighet
med bestimmelserna i konventionen om biologisk méngfald (nedan kallad konventionen).

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning ar tillimplig pa genetiska resurser som stater har suverdna rittigheter till och pé traditionell
kunskap som ror genetiska resurser till vilka tilltride ges efter det att Nagoyaprotokollet tritt ikraft f6r unionen. Den dr
dven tillimplig pd nyttan av anvindningen av genetiska resurser och pé traditionell kunskap som rér genetiska resurser.

2. Denna férordning ir inte tillimplig pd genetiska resurser for vilka tilltride och fordelning av nytta styrs via
specialiserade internationella instrument som &r forenliga med och inte strider mot konventionens och Nagoyaprotokol-
lets mal.

3. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av medlemsstaternas bestimmelser om tilltrdde till genetiska
resurser avseende vilka dessa stater utovar suverdna rittigheter inom ramen for artikel 15 i konventionen eller medlems-
staternas bestimmelser om artikel 8 j i konventionen avseende traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

4. Denna forordning ar tillimplig pa genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser pa vilka
lagstiftning eller lagstadgade krav om tilltride och fordelning av nytta hos en part till Nagoyaprotokollet dr tillimpliga.

5. Inget i denna forordning ska innebdra en skyldighet for en medlemsstat att tillhandahélla information vars offent-
liggérande den anser strida mot dess egna grundliggande sikerhetsintressen.

Attikel 3
Definitioner

I denna forordning giller definitionerna i konventionen och Nagoyaprotokollet samt foljande definitioner:

1. genetiskt material: varje material av vixt-, djur-, mikroorganism- eller annat ursprung som innehller funktionella
enheter av arvsmassa.

2. genetiska resurser: genetiskt material av faktiskt eller potentiellt varde.

3. tilltrdde: forvirv av genetiska resurser eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser hos en part till
Nagoyaprotokollet.

4. anvandare: fysisk eller juridisk person som anvinder genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska
resurser.

5. anvindning av genetiska resurser: bedrivande av forskning och utveckling som rér den genetiska och/eller biokemiska
sammansattningen av genetiska resurser, inbegripet genom tillimpning av bioteknik enligt definitionen i artikel 2 i
konventionen.
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6. omsesidigt overenskomna villkor: den kontraktsmissiga verenskommelsen mellan en leverantdr av genetiska resurser,
eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser, och en anvindare, i vilken det faststalls sarskilda villkor for
rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstir vid anvindning av genetiska resurser eller av traditionell
kunskap som ror genetiska resurser och vilken ocksd kan innefatta ytterligare villkor fér sddan anvindning liksom
senare tillimpning och saluféring.

7. traditionell kunskap som ror genetiska resurser: traditionell kunskap som innehas av en urbefolkning eller ett lokal-
samhille och som ir relevant for anvindningen av genetiska resurser och beskrivs som sidan i de omsesidigt
6verenskomna villkor som giller for anvindning av genetiska resurser.

8. olagligt inhdmtade genetiska resurser: genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser som inte
inhdmtats i enlighet med nationell lagstiftning eller lagstadgade krav om tilltride och fordelning av nytta i det
leverantorsland som r part till Nagoyaprotokollet och som kriver forhandsgodkinnande sedan information limnats.

9. samling: en privat eller offentligt dgd uppsittning insamlade prover pa genetiska resurser och tillhérande information
som sammanstills och lagras.

10. sammanslutning av anvindare: en organisation som inrdttats i enlighet med kraven i den medlemsstat dir den ir
beldgen och som féretrdder anvindarnas intressen och som deltar i utveckling och évervakning av sddan bista praxis
som avses i artikel 8 i denna férordning.

11. internationellt erkint intyg om efterlevnad: ett tillstind eller motsvarande dokument som har utfirdats vid tilltridet som
bevis péd att den genetiska resurs som intyget giller har inhdmtats i enlighet med beslutet om forhandsgodkidnnande
sedan information limnats och upprittandet av omsesidigt 6verenskomna villkor for anvindaren och den dari
angivna anvindningen av en behorig myndighet i enlighet med artiklarna 6.3 e och 13.2 i Nagoyaprotokollet
och som ir tillgingligt fér den formedlingsinstitution for tilltride och férdelning av nytta som inrittats enligt
artikel 14.1 i det protokollet.

KAPITEL II
ANVANDARNAS EFTERLEVNAD
Artikel 4
Anvindarnas skyldigheter

1. Anvindare ska visa tillborlig aktsamhet for att forvissa sig om att de genetiska resurser och den traditionella
kunskap som ror genetiska resurser som de anvinder har inhdmtats enligt gillande lagstiftning eller tillsynskrav for
tilltrdde och fordelning av nytta samt att nyttan fordelas rimligt och rittvist enligt omsesidigt overenskomna villkor i
enlighet med tillimplig lagstiftning eller lagstadgade krav.

2. Genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser fir endast overforas och anvindas i enlighet
med omsesidigt 6verenskomna villkor, om de krévs enligt tillimplig lagstiftning eller lagstadgade krav.

3. Vid tillimpning av punkt 1 ska anvindare soka, bevara och overfora till efterfoljande anvindare

a) det internationellt erkiinda intyget om efterlevnad samt information om sddant innehéll i de omsesidigt 6verenskomna
villkoren som ir relevant for efterfoljande anvindare, eller

b) om det inte finns ndgot internationellt erkint intyg om efterlevnad, information och relevanta dokument om

i) datum och plats for tilltrade till genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser,

ii) beskrivningen av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror anvinda genetiska resurser,
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iii) killan som de genetiska resurserna eller den traditionella kunskapen som ror genetiska resurser himtades direkt
frin samt efterf6ljande anvindare av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser,

iv) forekomst eller avsaknad av rittigheter eller skyldigheter som ror tilltride och fordelning av nytta, inbegripet
rittigheter och skyldigheter som avser senare tillimpning och saluféring,

v) tillstdnd for tilltrdde i forekommande fall,
vi) omsesidigt 6verenskomna villkor, i férekommande fall inbegripet mekanismer for fordelning av nyttan.

4. Anvindare som forvirvar vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk i ett land som ér part till Nagoya-
protokollet som har faststallt att ocksd sidana vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som ar under dess
forvaltning och kontroll och som ir offentlig egendom och som inte inbegrips i bilaga I till det internationella fordraget
om vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk ska omfattas av villkoren i standardavtalet for overforing av material
i enlighet med det internationella fordraget om vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk ska anses ha uppfyllt
kraven pd tillborlig aktsamhet enligt punkt 3 i denna artikel.

5. Om den information som anvindarna besitter inte ar tillricklig eller om det fortfarande rider tvivel om att tilltriadet
eller anvindningen ar lagligt, ska anvindarna inhimta bevis och vid behov ett tillstind for tilltride eller motsvarande samt
uppritta omsesidigt 6verenskomna villkor eller upphora med anvindningen.

6. Anvindarna ska bevara den information som dr relevant for tilltride och fordelning av nytta i tjugo ar efter
utgdngen av anvidndningsperioden.

7. Anvindare som himtar en genetisk resurs frin en samling som ingdr i det register éver samlingar inom unionen
som avses i artikel 5.1 ska anses ha visat tillborlig aktsamhet nér det giller att soka information som anges i punkt 3 i
den har artikeln.

8. Anvindare som forvirvar en genetisk resurs som har konstateras vara eller troligen 4r en patogen som orsakar ett
radande eller overhingande internationellt hot mot miénniskors hilsa i den mening som avses i det internationella
hilsoreglementet (2005) eller ett allvarligt grinsoverskridande hilsohot enligt Europaparlamentets och ridets beslut nr
1082/2013[EU ('), for katastrofberedskap i folkhilsosyfte i dnnu ej berérda linder eller respons i berorda linder, ska
uppfylla de skyldigheter som anges i punkt 3 eller 5 i denna artikel senast

a) en mdnad efter det 6verhingande eller rddande hotet mot folkhilsan ir avslutat, eller
b) tre mdnader efter pabérjande av anvindning av den genetiska resursen,
beroende pa vilket som intriffar forst.

Om de krav som fortecknas i punkt 3 eller 5 i denna artikel inte uppfylls inom de tidsfrister som faststalls i forsta stycket
leden a och b i denna punkt ska anvindningen upphora.

I samband med en ansokan om godkinnande for forsiljning eller utslippande pd marknaden av produkter som hirror
frin anviindningen av en genetisk resurs som avses i forsta stycket ska de skyldigheter som anges i punkt 3 eller 5 gilla i
sin helhet och utan drojsmal.

I avsaknad av ett i tid erhdllet forhandsgodkinnande sedan information ldmnats och upprittade omsesidigt 6verenskomna
villkor, och till dess att en 6verenskommelse ingds med det land dir resurserna finns, kommer en sddan anvindare inte
att hivda exklusiva rittigheter av nigot som helst slag till utveckling som gérs som ett resultat av anvindningen av
sddana patogener.

De specialiserade instrument for internationellt tilltride och fordelning av nytta som ndmns i artikel 2 paverkas inte heller
fortsittningsvis.

(") Europaparlamentets och ridets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grinsoverskridande hot mot ménni-
skors hilsa och om upphivande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).
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Artikel 5
Register 6ver samlingar

1. Kommissionen ska uppritta och underhélla ett register dver samlingar inom unionen (nedan kallat registret). Kom-
missionen ska se till att registret ér internetbaserat och lattillgingligt for anviindare. Registret ska innefatta hinvisningar
till samlingar av genetiska resurser eller delar av dessa samlingar som faststallts uppfylla kriterierna i punkt 3.

2. En medlemsstat ska pd begiran av en samlingsinnehavare inom dess jurisdiktion dverviga att fora in denna samling
eller en del av denna i registret. Efter att ha kontrollerat att samlingen eller en del av den uppfyller de kriterier som anges
i punkt 3 ska medlemsstaten utan onddigt drojsmal informera kommissionen om samlingens och dess innehavares namn
och kontaktuppgifter samt typen av samling. Kommissionen ska utan drojsmal fora in den mottagna informationen i
registret.

3. For att en samling eller en del av en samling ska foras in i registret ska den kunna fungera i syfte att

a) tillimpa standardiserade forfaranden for att utbyta prover pa genetiska resurser och tillhérande information med andra
samlingar och tillhandahélla prover pd genetiska resurser och tillhérande information till tredje man for anvindning i
dverensstimmelse med konventionen och Nagoyaprotokollet,

b) leverera genetiska resurser och tillhérande information till tredje man for anvindning endast med dokumentation som
bevisar att de genetiska resurserna och den tillhérande informationen har inhdmtats i enlighet med tillimplig lags-
tiftning eller lagstadgade krav om tilltride och fordelning av nytta och, i forekommande fall, 6msesidigt overenskomna
villkor,

o

fora register over alla prover pd genetiska resurser och tillhérande information som limnas till tredje man for
anvindning,

d) nir sd dr mojligt infora eller anvinda unika identifieringsnummer for prover pd genetiska resurser som lamnas till
tredje man, och

<o

anvinda lampliga spdrnings- och overvakningsverktyg for att utbyta prover pd genetiska resurser och tillhorande
information med andra samlingar.

4. Medlemsstaterna ska regelbundet kontrollera att varje samling eller del av en samling under deras jurisdiktion som
ingdr i registret uppfyller de kriterier som anges i punkt 3.

Om det finns bevis pd grundval av information som ldmnats enligt punkt 3 att en samling eller en del av en samling som
ingdr i registret inte uppfyller de kriterier som anges i punkt 3, ska den berdrda medlemsstaten, i dialog med innehavaren
av den berorda samlingen, utan onddigt dr6jsmél identifiera korrigerande tgarder eller insatser

En medlemsstat som konstaterar att en samling eller en del av en samling under dess jurisdiktion inte lingre 4r forenlig
med punkt 3 ska informera kommissionen om detta utan onodigt drdjsmal.

Vid mottagande av denna information ska kommissionen ta bort samlingen, eller delen av den berérda samlingen, frin
registret.

5. Kommissionen ska anta genomférandeakter for att faststilla forfaranden for genomférande av punkterna 1-4 i
denna artikel. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

Artikel 6
Behoriga myndigheter och kontaktpunkt

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera behoriga myndigheter som ska ansvara for tillimpningen av denna
forordning. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om namn och adress for de utsedda behoriga myndigheterna
frin och med dagen for denna férordnings ikrafttridande. Medlemsstaterna ska utan onddigt dréjsmél informera kom-
missionen om alla éndringar av de behoriga myndigheternas namn och adress.
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2. Kommissionen ska, dven pd internet, gora en forteckning 6ver medlemsstaternas behoriga myndigheter tillginglig
for allmanheten. Kommissionen ska halla forteckningen aktuell.

3. Kommissionen ska utse en kontaktpunkt for tilltrdde och férdelning av nytta som ska ansvara for kontakterna med
konventionens sekretariat i frdgor som omfattas av denna forordning.

4. Kommissionen ska sikerstalla att de unionsorgan som inrittats enligt rddets forordning (EG) nr 338/97 (*) bidrar till
uppnéendet av malen i den hir férordningen.

Artikel 7
Overvakning av anvindarnas efterlevnad

1. Medlemsstaterna och kommissionen ska begira att alla mottagare av forskningsmedel som avser anvindning av
genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser deklarerar att de visar tillborlig aktsamhet i enlighet
med artikel 4.

2. Idet slutliga utvecklingsstadiet fér en produkt som utvecklats via anvindning av genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror sidana resurser ska anvindare limna en deklaration till de behoriga myndigheter som avses i artikel 6.1
om att de har uppfyllt skyldigheterna enligt artikel 4 och samtidigt limna in

a) relevant information frin det internationellt erkdnda intyget om efterlevnad, eller

b) tillhérande information som avses i artikel 4.3 b i-v och artikel 4.5, i forekommande fall inklusive information om att
det har upprittats 6msesidigt 6verenskomna villkor.

Anvindare ska vidare pa begiran forete bevis fér den behériga myndigheten.

3. De behoriga myndigheterna ska 6versinda den information som mottas pa grundval av punkterna 1 och 2 i denna
artikel till férmedlingsinstitutionen for tilltrdde och fordelning av nytta som inrittats enligt artikel 14.1 i Nagoyapro-
tokollet, till kommissionen och i férekommande fall till de behériga nationella myndigheter som avses i artikel 13.2 i
Nagoyaprotokollet

4. De behoriga myndigheterna ska samarbeta med formedlingsinstitutionen for tilltrdde och fordelning av nytta i syfte
att sikerstilla utbyte av den information som anges i artikel 17.2 i Nagoyaprotokollet fér dvervakning av anvindarnas
efterlevnad.

5. De behoriga myndigheterna ska vederborligen respektera konfidentialitet som ror kommersiell eller industriell
information nir sidan konfidentialitet foreskrivs i unionsritt eller nationell ritt for att skydda legitima ekonomiska
intressen, sdrskilt nir det giller angivande av genetiska resurser och angivande av anvindning.

6. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla forfarandena for genomférande av punkterna 1, 2 och
3 i denna artikel. I dessa genomforandeakter ska kommissionen faststilla det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt i
syfte att faststilla slutskedet av anvindningen inom olika sektorer. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

Artikel 8

Bista praxis

1. Sammanslutningar av anvindare eller andra berérda aktdrer fir limna in en ansokan till kommissionen om att en
kombination av forfaranden, verktyg eller mekanismer som de har utvecklat och 6vervakar ska erkdnnas som bista praxis
i enlighet med kraven i denna forordning. Ansokan ska underbyggas med bevis och information.

2. Om kommissionen pd grundval av bevis och information som limnas i enlighet med punkt 1 i denna artikel
konstaterar att den specifika kombinationen av forfaranden, verktyg eller mekanismer, om den verkligen tillimpas av en
anvindare, innebdr att den anvindaren kan uppfylla sina skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7, ska kommissionen
erkdnna denna kombination som bista praxis.

3. En sammanslutning av anvindare eller andra berorda aktorer ska informera kommissionen om alla dndringar eller
uppdateringar av en bésta praxis som har erkdnts i enlighet med punkt 2.

(') Rédets forordning (EG) nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av arter av vilda djur och vixter genom kontroll av handeln
med dem (EGT L 61, 3.3.1997, s. 1).
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4. Om det finns bevis for upprepade eller visentliga fall dir anvindare som tillimpar en bista praxis inte uppfyller
sina skyldigheter enligt denna forordning, ska kommissionen i dialog med den ber6rda sammanslutningen av anvindare
eller andra berérda aktérer undersoka om dessa fall innebiér att det finns brister i den bésta praxisen.

5. Kommissionen ska dterkalla erkiinnandet av en bista praxis om den har konstaterat att dndringar av denna praxis
dventyrar anvindarens forméga att uppfylla sina skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7 eller nir upprepade eller visentliga
fall av bristande efterlevnad hos anvindare beror pa brister i denna bdsta praxis.

6.  Kommissionen ska uppritta och uppdatera ett internetbaserat register over erkind bédsta praxis. I detta register ska
ett avsnitt innehdlla en forteckning dver bista praxis som har erkints av kommissionen i enlighet med punkt 2 i denna
artikel och ett annat avsnitt en forteckning Gver bista praxis som har antagits pd grundval av artikel 20.2 i Nagoya-
protokollet.

7. Kommissionen ska anta genomférandeakter for att faststilla forfarandena for genomforande av punkterna 1-5 i
denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

Artikel 9
Kontroller av anvindarnas efterlevnad

1. De behériga myndigheter som avses i artikel 6.1 ska gora kontroller for att verifiera att anvindarna uppfyller sina
skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7 och ska dd beakta att en anvindares tillimpning av en bista praxis i friga om
tilltrdde och fordelning av nytta som erkéints enligt artikel 8.2 i denna férordning eller enligt artikel 20.2 i Nagoya-
protokollet kan minska den anvindarens risk for icke-efterlevnad.

2. Medlemsstaterna ska se till att de kontroller som utforts i enlighet med i punkt 1 ér effektiva, proportionella och
avskrickande samt avslojar fall ddr anvindare inte foljer denna forordning.

3. De kontroller som avses i punkt 1 ska utforas
a) i enlighet med en plan som ses dver regelbundet och som foljer en riskbaserad praxis,

b) nir en behorig myndighet har relevant information, inbegripet pa grundval av styrkta farhdgor som uttrycks av tredje
man, om att en anvindare inte foljer bestimmelserna i denna férordning. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas sidana
farhigor som uttrycks av linder ddr resurserna finns.

4. Kontrollerna i punkt 1 i denna artikel fir innefatta en granskning av

de atgdrder som en anvindare vidtagit for att visa tillborlig aktsamhet i enlighet med artikel 4,

o

=

handlingar och register som visar att tillborlig aktsamhet iakttagits i enlighet med artikel 4 for specifika anvindnings-
omriden,

o

tillfillen dd en anvindare varit skyldig att gora deklarationer enligt artikel 7.
Kontroller pé plats fir ocksd genomféras om sd dr limpligt.
5. Anvindarna ska ge allt bistdnd som kriivs for att underlitta de kontroller som avses i punkt 1.

6. Nir brister har upptickts vid de kontroller som avses i punkt 1 i denna artikel, ska den behériga myndigheten
utfirda ett meddelande om korrigerande atgirder eller insatser som anvindaren ska vidta, utan att detta paverkar till-
lampningen av artikel 11.

Medlemsstaterna fir @ven, beroende pd typen av brister, omedelbart vidta provisoriska atgdrder.
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Artikel 10
Kontrollregister

1. De behoriga myndigheterna ska bevara register, i minst fem dr, 6ver de kontroller som avses i artikel 9.1 dir det
srskilt ska framgd vilken typ av kontroller som gjorts och deras resultat samt uppgifter om eventuella korrigerande
atgdrder och insatser som vidtagits enligt artikel 9.6.

2. Den information som avses i punkt 1 ska goras tillginglig i enlighet med direktiv 2003/4/EG.

Artikel 11
Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska anta bestimmelser om de sanktioner som ska tillimpas vid 6vertridelser av artiklarna 4 och 7
och ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att se till att de tillimpas.

2. De sanktioner som faststills ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

3. Medlemsstaterna ska anmila de bestimmelser som avses i punkt 1 till kommissionen senast den 11 juni 2015 och
ska utan dréjsmél informera kommissionen om alla efterféljande dndringar av dem.

KAPITEL III
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 12
Samarbete

De behoriga myndigheter som avses i artikel 6.1 ska
a) samarbeta med varandra och med kommissionen for att se till att anvindare foljer denna férordning,
b) om sa dr lampligt rddgora med berérda aktérer om genomforandet av Nagoyaprotokollet och denna forordning,

¢) samarbeta med de behoriga nationella myndigheter som avses i artikel 13.2 i Nagoyaprotokollet for att se till att
anvindare foljer denna férordning,

&

informera de behériga myndigheterna i andra medlemsstater och kommissionen om allvarliga brister som har upp-
tickts vid de kontroller som avses i artikel 9.1 och om de typer av sanktioner som tillimpats i enlighet med artikel 11,

o

utbyta information om organisationen av sina kontrollsystem for att dvervaka att anvandare foljer denna forordning.

Artikel 13
Kompletterande atgirder
Kommissionen och medlemsstaterna ska i fsrekommande fall
a) frimja och uppmuntra informationsinsatser, insatser for att 6ka medvetenheten och utbildningsétgirder for att hjilpa

intressenter och berdrda aktorer att forsta sina skyldigheter som foljer av genomforandet av denna férordning och av
de relevanta bestimmelserna i konventionen och Nagoyaprotokollet i unionen.

b) stimulera utveckling av sektorsspecifika uppférandekoder, avtalsmallar, riktlinjer och bista praxis, sarskilt om de skulle
gynna akademiska forskare, forskare pd universitet och icke-kommersiella forskare samt smé och medelstora foretag,

o

frimja utveckling och anvindning av kostnadseffektiva kommunikationsverktyg och kommunikationssystem for att
stédja 6vervakning och spdrning av samlingars och anvindares anvindning av genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser,

d) ge anvindare teknisk vigledning och annan vigledning, med beaktande av situationen for akademiska forskare,
forskare pd universitet och icke-kommersiella forskare samt smé och medelstora foretag, for att underlitta efterlev-
naden av kraven i denna forordning,

¢) uppmuntra anvindare och leverantorer till att anvinda den nytta som uppstdr vid anvindning av genetiska resurser for
att bevara den biologiska mangfalden och frimja ett hillbart nyttjande av dess bestdndsdelar i enlighet med kon-
ventionens bestimmelser,
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f) frimja dtgirder for att stodja samlingar som bidrar till bevarandet av den biologiska mangfalden och kulturell
méngfald.

Artikel 14
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommittén inte avger nigot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

Artikel 15
Samridsforum

Kommissionen ska vid frigor som ror genomforandet av denna forordning sikerstilla en jimn fordelning mellan
foretradare for medlemsstaterna och andra berérda aktorer. De ska sammantrida i ett samradsforum. Arbetsordningen
for detta samradsforum ska faststillas av kommissionen.

Artikel 16
Rapporter och éversyn

1. Om inte en annan intervall for rapporter faststills, sisom avses i artikel 29 i Nagoyaprotokollet, ska medlems-
staterna senast den 11 juni 2017 och direfter vart femte dr 6verlimna en rapport till kommissionen om tillimpningen av
denna forordning.

2. Kommissionen ska senast ett dr efter utgdngen av tidsfristen for att limna in de rapporter som avses i punkt 1
overlimna en rapport till Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av denna fdrordning, inbegripet en forsta
bedomning av denna férordnings effektivitet.

3. Vart tionde dr efter sin forsta rapport ska kommissionen pad grundval av rapporterna om och erfarenheterna av
tillimpningen av denna forordning se 6ver denna férordnings funktion och effektivitet nir det giller att uppnd malen for
Nagoyaprotokollet. I sin 6versyn ska kommissionen sirskilt 6verviga de administrativa foljderna for offentliga forsk-
ningsinstitutioner, mikroforetag, smé och medelstora foretag samt specifika sektorer. Den ska ocksd Gverviga behovet av
att se over genomforandet av bestimmelserna i denna forordning mot bakgrund av utvecklingen inom andra relevanta
internationella organisationer.

4. Kommissionen ska rapportera till den partskonferens som fungerar som métet for parterna i Nagoyaprotokollet om
de dtgirder som unionen vidtar for att genomfora dtgirder for att uppfylla de skyldigheter som f6ljer av Nagoyapro-
tokollet.

Artikel 17
Ikrafttridande och tillimpning

1. Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

2. Snarast mojligt efter deponeringen av unionens instrument fér godkinnande av Nagoyaprotokollet ska kommis-
sionen offentliggora ett meddelande i Europeiska unionens officiella tidning som anger den dag nir Nagoyaprotokollet trider
i kraft for unionen. Denna férordning ska gilla frin och med det datumet.

3. Artiklarna 4, 7, och 9 i denna f6rordning ska borja tillimpas ett dr efter det att Nagoyaprotokollet har tritt i kraft
for unionen.

Denna f6rordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 16 april 2014.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordférande Ordférande
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8 kap.
4af

I artiklarna 4 och 7.2 i Europa-
parlamentets och rdadets forordning
(EU) nr 511/2014 av den 16 april
2014 om dtgdrder for anvindarnas
efterlevnad i Nagoyaprotokollet
om tilltriade till och rimlig och
réttvis fordelning av vinster frdn
utnyttjande av genetiska resurser i
unionen, i den ursprungliga lydel-
sen, finns bestimmelser om skyl-
digheter for den som anvinder
sddana genetiska resurser som av-
ses i artikel 3.2 eller sadan tradi-
tionell kunskap som ror genetiska
resurser som avses i artikel 3.7.

Skyldigheterna i artiklarna 4
och 7.2 ska dven gdlla anvindare
av sadan traditionell kunskap som

1. innehas av en urbefolkning
eller ett lokalsambhdlle,

2. dr relevant for anvindningen
av genetiska resurser, och

3. beskrivs som traditionell kun-
skap i sddana omsesidigt overens-
komna villkor som avses i artikel
3.6 och gdller for anvindningen av
kunskapen.

4b§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om skyldighet
for mottagare av forskningsmedel
som avser sddan anvdndning av
genetiska resurser eller traditionell
kunskap som avses i 4 a § att en- 101
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ligt artikel 7.1 i forordning (EU)
nr 51172014, i den ursprungliga
lydelsen, intyga att sadan tillborlig
aktsamhet som avses i artikel 4
visas.

29 kap.
8§’
Till boter eller fangelse i hogst tva ar doms den som med uppsat eller av
oaktsamhet

1. bryter mot en foreskrift for totalforsvaret som har meddelats med
stod av 1 kap. 5 §, om en Overtradelse av den lagbestimmelse fran vilken
avvikelsen har foreskrivits ér straftbelagd,

2. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt inom ett miljoskydds-
omrade, som regeringen har meddelat med st6d av 7 kap. 20 §,

3. bryter mot en foreskrift eller ett beslut om forbud motutslapp av
avloppsvatten m.m. som regeringen har meddelat med stéd av 9 kap. 4 §,

4. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt vid miljofarlig verk-
samhet som regeringen har meddelat med stod av 9 kap. 5 §,

5. 1 ett miljoriskomrdde som avses i 10 kap. 17 § vidtar en atgidrd som
Okar belastningen av fororeningar i eller omkring omradet, annars for-
samrar den miljomassiga situationen eller forsvérar avhjalpandeatgéarder,

6. bryter mot den skyldighet att underhélla en vattenanliggning som
foljer av 11 kap. 17 § forsta stycket, 20 § forsta stycket eller 21 § forsta
stycket,

7. bryter mot ett forbud till skydd for naturmiljon enligt 12 kap. 6 §
fjarde stycket,

8. bryter mot bestimmelsen i 13 kap. 8 § om utredning innan en
genteknisk verksamhet pébdrjas eller mot en foreskrift om utredningen
som regeringen har meddelat med stéd av 13 kap. 9 §,

9. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsméatt vid genteknisk verk-
samhet som regeringen har meddelat med stéd av 13 kap. 11 §,

10. bryter mot skyldigheten att upprétta en kemikaliesékerhetsrapport
enligt vad som krdvs i artiklarna 37.4 och 39.1 i foérordning (EG) nr
1907/2006,

11. bryter mot skyldigheten att forse Europeiska kemikaliemyndigheten
med information enligt vad som krévs i artiklarna 38, 39.2 och 66.1 i
forordning (EG) nr 1907/2006,

12. bryter mot forbudet mot 12. bryter mot forbudet mot

dumpning eller forbranning av
avfall enligt 15 kap. 31 §, eller

13. bryter mot ett forbud mot
fiske som i det enskilda fallet har
beslutats med stod av 28 kap. 13 §.

® Senaste lydelse 2010:210.

dumpning eller forbrinning av
avfall enligt 15 kap. 31 §,

13. bryter mot ett forbud mot
fiske som i det enskilda fallet har
beslutats med stod av 28 kap. 13 §,
eller



14. bryter mot 8 kap. 4 a andra
stycket eller artikel 4 i Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) nr 511/2014 av den 16 april
2014 om dtgdrder for anvindarnas
efterlevnad i Nagoyaprotokollet
om tilltrdde till och rimlig och
rdttvis fordelning av vinster fran
utnyttjande av genetiska resurser i
unionen, i den ursprungliga lydel-
sen, genom att inte visa sadan till-
borlig aktsamhet som avses i
artikel 4.

9§

Till boter doms den som med uppsat eller av oaktsamhet

1. bryter mot bestimmelsen i artikel 6.3 i forordning (EG) nr 338/97
om skyldighet att i en ansdkan ldmna uppgift om tidigare beslut om
avslag,

2. bryter mot en foreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om tomgéngs-
korning eller gatumusik som regeringen eller, efter regeringens bemyndi-
gande, en myndighet har meddelat med stod av 9 kap. 12 §,

3. bryter mot en foreskrift om skotsel av jordbruksmark som regering-
en eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat
med stod av 12 kap. 8 §,

4. bryter mot en foreskrift om hantering av gddsel som regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med
stod av 12 kap. 10 §,

5. vid en sédan odling av genetiskt modifierade organismer som om-
fattas av ett tillstind enligt 13 kap. 12 § bryter mot en foreskrift om for-
siktighetsmatt som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en
myndighet har meddelat med stod av 13 kap. 11 §,

6. bryter mot en foreskrift om mérkning av genetiskt modifierade orga-
nismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myn-
dighet har meddelat med stéd av 13 kap. 18 §,

7. bryter mot en bestimmelse om sparbarhet eller markning enligt
artikel 4.1, 4.2,4.3,4.4,4.6, 5.1 eller 5.2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av
livsmedel och foderprodukter som &r framstillda av genetiskt modi-
fierade organismer och om dndring av direktiv 2001/18/EG,

8. bryter mot en bestimmelse om information, identifiering, dokumen-
tation eller anmailan enligt artikel 6, 12 eller 13 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om grénséver-
skridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer,

* Senaste lydelse 2013:309.
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9. pa marknaden slidpper ut en kosmetisk produkt som inte uppfyller
kraven om maérkning enligt artikel 19.1 eller 19.2 i férordning (EG) nr
1223/2009, eller pd marknaden tillhandahaller en kosmetisk produkt som
inte uppfyller kraven om mérkning enligt artikel 19.1 a, e eller g i samma
forordning,

10. bryter mot skyldigheten att ldmna information enligt artikel 9 i
forordning (EG) nr 648/2004,

11. bryter mot en bestimmelse om information eller dokumentation
enligt artikel 32, 34 eller 36 i forordning (EG) nr 1907/2006,

12. bryter mot bestimmelsen i 15 kap. 21 § forsta stycket eller en
foreskrift som regeringen har meddelat med stod av 15 kap. 21 § andra
stycket om forbud att ta befattning med en avfallstransport, genom att
yrkesméssigt eller annars i storre omfattning samla in och forsla bort

avfall,

13. bryter mot en foreskrift som
regeringen har meddelat med stod
av 15 kap. 25 § forsta stycket 2
genom att for borttransport lamna
annat avfall &n hushallsavfall till
den som inte har det tillstind som
kréavs for en sédan transport, eller

14. 1 friga om ett vixtskydds-
medel som &r godként i ett annat
land i Europeiska unionen men
som inte &r godkédnt i Sverige
bryter mot artikel 52 i forordning
(EG) nr 1107/2009 genom att fora
in medlet till Sverige, sldppa ut det
pa marknaden eller anvinda det
utan att medlet omfattas av ett sa-
dant parallellhandelstillstaind som
krévs enligt artikeln.

13. bryter mot en foreskrift som
regeringen har meddelat med st6d
av 15 kap. 25 § forsta stycket 2
genom att for borttransport ldmna
annat avfall d4n hushallsavfall till
den som inte har det tillstind som
kréavs for en sédan transport,

14. i frdga om ett véxtskydds-
medel som &r godként i ett annat
land i Europeiska unionen men
som inte ar godként i Sverige
bryter mot artikel 52 i1 forordning
(EG) nr 1107/2009 genom att fora
in medlet till Sverige, sldppa ut det
pa marknaden eller anvinda det
utan att medlet omfattas av ett sa-
dant parallellhandelstillstind som
kréavs enligt artikeln,

15. bryter mot 8 kap. 4 a §
andra stycket eller artikel 4.6 i for-
ordning (EU) nr 511/2014, i den
ursprungliga lydelsen, genom att
inte spara information enligt vad
som krdvs i artikeln,

16. bryter mot 8 kap. 4 a §
andra stycket eller artikel 7.2 for-
ordning (EU) nr 511/2014, i den
ursprungliga lydelsen, genom att
inte lidmna en deklaration eller
inte ldmna information enligt vad
som krdvs i artikeln, eller

17. bryter mot en foreskrift som
regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, en myndighet har
meddelat med stod av 8 kap. 4 b §.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for

gérningen kan domas ut enligt 1 §.



Djur, vixter, produkter som ut-
vunnits av djur eller véxter, ut-
brutet material vid tdktverksamhet,
kemiska produkter, biotekniska
organismer eller varor innehallan-
de kemiska produkter eller gene-
tiskt modifierade organismer eller
produkter som innehéller eller be-
star av genetiskt modifierade orga-
nismer, vilka har varit foremal for
brott enligt 1,2,2 b, 3,4, 5, 6 eller
8 § far forklaras forverkade, om
det inte dr uppenbart oskiligt. Det-
samma giller vérdet av egendo-
men eller utbytet av ett sddant
brott.

12§

Djur, véxter, produkter som ut-
vunnits av djur eller vixter, sd-
dana genetiska resurser som avses
i artikel 3.2 i forordning (EU) nr
51172014, i den ursprungliga
lydelsen, utbrutet material vid
tiktverksamhet, kemiska produk-
ter, biotekniska organismer eller
varor innehdllande kemiska pro-
dukter eller genetiskt modifierade
organismer eller produkter som
innehéller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer, vilka har
varit foremal for brott enligt 1, 2, 2
b, 3,4, 5, 6 eller 8 § far forklaras
forverkade, om det inte dr uppen-
bart oskiligt. Detsamma giller
véirdet av egendomen eller utbytet
av ett sddant brott.

Fortskaffningsmedel och annan egendom som har anvints som
hjidlpmedel vid brott enligt 1,2, 2 b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § far forklaras for-
verkade, om det behdvs for att férebygga brott eller om det annars finns
sdrskilda skil. Detsamma géller egendom som varit avsedd att anvéndas
som hjilpmedel vid saddana brott, om brottet har fullbordats eller om for-
farandet har utgjort ett straffbart forsok eller en straffbar forberedelse. 1
stéllet for egendomen kan dess vérde helt eller delvis forklaras forverkat.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.
2. Bestdmmelsen i 8 kap. 4 a § andra stycket ska tillimpas i frdga om
traditionell kunskap som har inhdmtats efter ikrafttradandet.

® Senaste lydelse 2011:512.
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Sammanfattning av promemorian

Utgéangspunkten for lagstiftningsérendet dr Sveriges skyldighet att dels
ratificera Nagoyaprotokollet (Nagoyaprotokollet om tilltrdde till gene-
tiska resurser samt rimlig och réttvis fordelning av den nytta som uppstér
vid deras anvéndning), dels genomfora EU:s forordning om Nagoyapro-
tokollet (Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 511/2014 av
den 16 april 2014 om atgirder for anvindarnas efterlevnad i Nagoyapro-
tokollet om tilltréde till och rimlig och réttvis fordelning av vinster frén
utnyttjande av genetiska resurser i unionen).

Begreppet genetiska resurser i EU-férordningen har samma inneboérd
som i FN:s konvention om biologisk mangfald. Med genetiska resurser
menas séledes varje material av ursprung fran vixter, djur, mikroorganis-
mer, eller av annat ursprung, som innehaller funktionella enheter av arvs-
massa (genetiskt material) och som har ett faktiskt eller potentiellt virde.
Det dr med andra ord vérdet, antingen faktiskt eller potentiellt, som be-
stimmer om det genetiska materialet &r att anse som en genetisk resurs
eller inte.

Promemorian gor beddmningen att EU-forordningens genomforande
av Nagoyaprotokollet dr s& gott som heltdckande utom i friga om situa-
tioner d& traditionell kunskap som ror genetiska resurser inhdmtas utan
att en genetisk resurs inhdmtas samtidigt. Beddmningen utgar fran EU-
forordningens definition av begreppet traditionell kunskap som rér gene-
tiska resurser. Enligt forordningen ar det kunskap som innehas av en
urbefolkning eller ett lokalsamhille och som ér relevant for anvandning-
en av genetiska resurser, och beskrivs som relevant i 6msesidigt overens-
komna villkor som giller f6r anvéndningen av genetiska resurser. Defini-
tionen &r sdledes knuten till anvéindningen av genetiska resurser. En sa-
dan begrinsning finns inte i Nagoyaprotokollet vilket bdor foranleda
svenska lagstiftningsatgirder i syfte att till fullo genomféra protokollets
bestdmmelser om tilltrade.

EU-forordningen stéller krav pa att medlemsstaterna ska infora
effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner for overtrddelser
av artiklarna 4 och 7 i forordningen. I den forra artikeln anges de skyl-
digheter som anvindare av genetiska resurser och traditionell kunskap
om sddana resurser har. En grundlidggande skyldighet ar att anvindare
ska visa tillborlig aktsamhet vid hanteringen av genetiska resurser och
traditionell kunskap. Det innebdr bland annat att en inhdmtning maéste
foregds av en undersdkning av den som vill tilltrdda genetiska resurser
eller traditionell kunskap. Dérutdver stills krav pa att information som &r
relevant for en sadan transaktion ska sparas under en viss tid. Det finns
dven vissa regler som sérskilt géller de som anvénder genetiska resurser i
forskningsverksamhet. Dessa framgar av den senare artikeln.

Promemorians forslag innebér att dvertrddelser av de ovan ndmnda
skyldigheterna ska vara forenade med straffansvar. Brott mot aktsam-
hetskravet anses vara jamstéllt i straffvirde med artskyddsbrott varfor
straffskalan for det &r hogre &n i Ovriga foreslagna straffbestimmelser.



Promemorians forslag innebér ocksé att genetiska resurser som har varit Prop. 2015/16:161
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skap som har inhdmtats efter att lagen har tritt i kraft.
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Forteckning 6ver remissinstanserna

Justitiekanslern, Riksdagens ombudsmén (JO), Mark- och miljédverdom-
stolen vid Svea hovritt, Gota hovritt, Goteborgs tingsratt, Malmo tings-
ratt, Mark- och miljodomstolen vid Umed tingsritt, Folkhdlsomyndig-
heten, Forskningsradet for miljo, areella nédringar och samhillsbyggande
(Formas), Goteborgs universitet, Havs- och vattenmyndigheten (HaV),
Institutet for sprak och folkminnen, Jordbruksverket, Kemikalieinspek-
tionen, Kommerskollegium, Kungliga Tekniska hogskolan, Livsmedels-
verket, Lakemedelsverket, Lunds universitet, Naturhistoriska riksmuseet,
Naturvardsverket, Patent- och registreringsverket, Riksantikvariedmbetet,
Skogsstyrelsen, Sametinget, Statens museer for varldskultur, Stockholms
universitet, Styrelsen for internationellt utvecklingssamarbete (Sida),
Sveriges lantbruksuniversitet (SLU), Uppsala universitet, Vetenskapsra-
det, Aklagarmyndigheten, Linsstyrelsen i Hallands lin, Léinsstyrelsen i
Jonkopings 1an, Lansstyrelsen i Kronobergs 1dn, Lansstyrelsen i Norr-
bottens ldn, Lansstyrelsen i Skane 14n, Lansstyrelsen i Visterbottens lin,
Lénsstyrelsen i Visternorrlands 1én, Léansstyrelsen i Véstra Gotalands
lan, Sveriges Kommuner och Landsting, Chalmers tekniska Hogskola,
Goteborgs botaniska trddgard, International Chambre of Commerce i
Sverige (ICC), Riksforbundet Sveriges museer, Nordiska museet, Stiftel-
sen Skansen, Sveriges Handelskamrar, Svenskt Néringsliv, Skogsindu-
strierna, Lantbrukarnas Riksforbund, Lakemedelsindustriféreningen
(LIF), NordGen, Naturskyddsforeningen, Virldsnaturfonden (WWF),
Svenskt Fjill- och Samemuseum (Ajtte), SwedenBIO Service AB, Kol-
mardens djurpark, Nordens ark, Jordens vénner och Foreningen Sesam.



Lagrddsremissens lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 miljobalken

Harigenom foreskrivs i fraga om miljobalken

dels att nuvarande 8 kap. 5 § ska betecknas 8 kap. 7 §,

dels att 29 kap. 8 och 12 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 8 kap. 5 och 6§§, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

8 kap.
58

1 artikel 4 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr
511/2014 av den 16 april 2014 om
dtgdrder for anvdndarnas efter-
levnad i Nagoyaprotokollet om till-
trdde till och rimlig och rdttvis for-
delning av vinster fran utnyttjande
av genetiska resurser i unionen
finns bestdmmelser om skyldighe-
ter for den som anvinder en gen-
etisk resurs eller en traditionell
kunskap som rér en sadan resurs.

Skyldigheterna i artikel 4 gdller
dven den som anvinder en tradi-
tionell kunskap som avses i artikel
3.7 men dr beskriven i villkor for
anvdndning av kunskapen, i stdllet
for att vara beskriven i villkor for
anvdndningen av en genetisk
resurs.

6§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om skyldighet
att ldmna deklaration och annan
information om efterlevnaden av
artikel 4 i forordning (EU) nr
511/2014.
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Lydelse enligt lagrddsremissen Féreslagen lydelse
om avfallshierarkin

29 kap.
8¢°
Till boter eller fangelse i hogst tva &r doms den som med uppsat eller av
oaktsamhet

1. bryter mot en foreskrift for totalforsvaret som har meddelats med
stod av 1 kap. 5 §, om en dvertrddelse av den lagbestimmelse fran vilken
avvikelsen har foreskrivits ér straftbelagd,

2. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsméatt inom ett miljoskydds-
omréide, som regeringen har meddelat med stod av 7 kap. 20 §,

3. bryter mot en foreskrift eller ett beslut om forbud motutsldpp av
avloppsvatten m.m. som regeringen har meddelat med stéd av 9 kap. 4 §,

4. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt vid miljofarlig verk-
samhet som regeringen har meddelat med stéd av 9 kap. 5 §,

5.1 ett miljoriskomrade som avses i 10 kap. 17 § vidtar en atgird som
Okar belastningen av fororeningar i eller omkring omradet, annars for-
samrar den miljomassiga situationen eller forsvérar avhjdlpandeatgéirder,

6. bryter mot den skyldighet att underhalla en vattenanldggning som
foljer av 11 kap. 17 § forsta stycket, 20 § forsta stycket eller 21 § forsta
stycket,

7. bryter mot ett forbud till skydd for naturmiljon enligt 12 kap. 6 §
fjarde stycket,

8. bryter mot bestimmelsen i 13 kap. 8 § om utredning innan en gen-
teknisk verksamhet paborjas eller mot en foreskrift om utredningen som
regeringen har meddelat med stéd av 13 kap. 9 §,

9. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt vid genteknisk verk-
samhet som regeringen har meddelat med stod av 13 kap. 11 §,

10. bryter mot skyldigheten att upprétta en kemikaliesdkerhetsrapport
enligt vad som krdvs i artiklarna 37.4 och 39.1 i forordning (EG) nr
1907/2006,

11. bryter mot skyldigheten att forse Europeiska kemikaliemyndigheten
med information enligt vad som krévs i artiklarna 38, 39.2 och 66.1 i
forordning (EG) nr 1907/2006,

12. bryter mot forbudet mot 12. bryter mot forbudet mot
dumpning eller forbranning av  dumpning eller forbrinning av
avfall enligt 15 kap. 26 §, eller avfall enligt 15 kap. 26 §,

13. bryter mot ett forbud mot 13. bryter mot ett forbud mot
fiske som i det enskilda fallet har fiske som i det enskilda fallet har
beslutats med stod av 28 kap. 13 §.  beslutats med stod av 28 kap. 13 §,

eller

14. bryter mot artikel 4 i Euro-
paparlamentets och rdadets forord-
ning (EU) nr 511/2014 av den
16 april 2014 om atgdrder for an-

¢ Senaste lydelse 2010:210.



vindarnas efterlevnad i Nagoya-
protokollet om tilltrdde till och
rimlig och ridttvis fordelning av
vinster fran utnyttjiande av gene-
tiska resurser i unionen genom att
inte soka efter, bevara eller over-
fora information eller pd annat
sdtt visa tillborlig aktsamhet i en-
lighet med det som anges i artikeln
i fraga om en genetisk resurs eller
traditionell kunskap som avses i
forordningen eller en traditionell
kunskap som avses i Skap. 5 §
andra stycket.

For forsok till brott som avses i forsta stycket 12 doms till ansvar enligt

23 kap. brottsbalken.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for
garningen kan domas ut enligt 1 § eller 9 § forsta stycket 5.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

12§’

Djur, véxter, produkter som utvun-
nits av djur eller vixter, utbrutet
material vid tdktverksamhet, kem-
iska produkter, biotekniska organ-
ismer eller varor innehéllande ke-
miska produkter eller genetiskt
modifierade organismer eller pro-
dukter som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organis-
mer, vilka har varit foremal for
brott enligt 1,2,2 b, 3,4, 5, 6 eller
8 § far forklaras forverkade, om
det inte dr uppenbart oskéligt. Det-
samma giéller vérdet av egendo-
men eller utbytet av ett sddant
brott.

7 Senaste lydelse 2011:512.

Djur, véxter, produkter som utvun-
nits av djur eller véxter, sddana
genetiska resurser som avses i for-
ordning (EU) nr 511/2014, utbru-
tet material vid tidktverksamhet,
kemiska produkter, biotekniska or-
ganismer eller varor innehéllande
kemiska produkter eller genetiskt
modifierade organismer eller pro-
dukter som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organis-
mer, vilka har varit foremal for
brott enligt 1,2,2 b, 3,4, 5, 6 eller
8 § far forklaras forverkade, om
det inte dr uppenbart oskéligt. Det-
samma giller vérdet av egendo-
men eller utbytet av ett siddant
brott.
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Fortskaffningsmedel och annan egendom som har anvénts som hjélp-
medel vid brott enligt 1, 2,2 b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § far forklaras forverka-
de, om det behdvs for att forebygga brott eller om det annars finns sér-
skilda skél. Detsamma giller egendom som varit avsedd att anvéndas
som hjélpmedel vid sddana brott, om brottet har fullbordats eller om for-
farandet har utgjort ett straffbart forsok eller en straftbar forberedelse. I
stallet for egendomen kan dess vérde helt eller delvis forklaras forverkat.

1. Denna lag trider i kraft den 15 juli 2016.
2. Bestammelsen i 8 kap. 5 § andra stycket ska tillimpas i1 frdga om
traditionell kunskap som har inhdmtats efter ikrafttraidandet.



Lagréddets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2016-03-18

Nérvarande: F.d. justitierdden Severin Blomstrand och Annika Brickman
samt justitierddet Agneta Bicklund.

Nagoyaprotokollet om anvindning av genetiska resurser

Enligt en lagradsremiss den 10 mars 2016 (Miljo- och energidepartemen-
tet) har regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till
lag om &ndring i miljobalken.

Forslaget har infor Lagrddet foredragits av rattssakkunnige Henrik
Jonsson, bitradd av departementssekreteraren Staffan Lowhagen.

Forslaget foranleder foljande yttrande av Lagrddet:

Forslaget till lag om dndring i miljobalken
Skap. 6§

Enligt paragrafen far regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer meddela foreskrifter om skyldighet att 1dmna deklaration och
annan information om efterlevnaden av artikel 4 i forordning (EU) nr
511/2014.

I kommissionens genomférandeférordning (EU) 2015/1866 finns nér-
mare foreskrifter for genomférandet av forordning nr 511/2014, bl.a.
foreskrifter om deklarationer och annan information som avses i den for-
ordningen. Lagridet ifragasitter att det finns utrymme for nationella
foreskrifter som motsvarar genomforandeforordningens.

Vid foredragningen har upplysts att bemyndigandet &r avsett att gora
det mgjligt att meddela foreskrifter om skyldighet att 1dmna deklaration
och annan information om efterlevnaden av de skyldigheter som foljer av
8 kap. 5 § andra stycket i forslaget. Detta framgéar inte av den foreslagna
ordalydelsen.

Lagradet foreslar att paragrafen ges foljande lydelse.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestémmer far med-
dela foreskrifter om skyldighet att 1dimna deklaration och annan infor-
mation om efterlevnaden av 8 kap. 5 § andra stycket.

29 kap. 8 §

Enligt paragrafen doms den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter
mot nigon av de regler som anges i 14 punkter till boter eller fangelse i
hogst tva ar. Enligt den foreslagna nya fjortonde punkten déms den som
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bryter mot artikel 4 i férordningen (EU) nr 511/2014 genom att inte sdka
efter, bevara eller dverfora information eller pa annat sétt visa tillborlig
aktsamhet i enlighet med det som anges i artikeln i friga om en genetisk
resurs eller traditionell kunskap som avses i férordningen eller en tradi-
tionell kunskap som avses i 8 kap. 5 § andra stycket.

Enligt ordalydelsen kan en person som bryter mot artikel 4 genom att
av oaktsamhet inte visa tillborlig aktsamhet féllas till ansvar. Formule-
ringen r otydlig och riskerar att leda till tillampningssvarigheter.

Bestdmmelsen bor ses dver inom ramen for den fortsatta beredningen.
Formuleringen “eller p& annat sétt visa tillborlig aktsamhet” bor tas bort
ur lagtexten och ersdttas av nagot uttryck som tydligare beskriver den
handlingsregel som ska medfora straffansvar (jfr prop. 2005/06:182
s. 37-46).

Lagradet vill i detta sammanhang erinra om vad Lagradet anforde om
valet av lagteknisk 16sning i ett yttrande den 1 december 2011, se prop.
2011/12:59 5. 71.



Prop. 2015/16:161

Milj6- och energidepartementet
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 7 april 2016

Narvarande: statsminister Lofven, ordférande, och statsrdden Romson,
Y Johansson, M Johansson, Baylan, Persson, Hultqvist, Hellmark
Knutsson, Lovin, Regnér, Andersson, Y geman, Bolund, Kaplan,
Damberg, Bah Kuhnke, Strandhéll, Shekarabi, Fridolin, Wikstrom,
Hadzialic

Foredragande: statsradet Romson

Regeringen beslutar proposition Nagoyaprotokollet om anviandning av
genetiska resurser
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Rittsdatablad

Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EU-
hiiver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Lag om dndring i 8 kap. 6 § 32014R0511

miljsbalken





