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| lagradsremissen foreslas nya bestaimmelser i miljobalken om anvénd-
ning av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser. Forslagen syftar till att genomfora Nagoyaprotokollet om tilltré-
de till och rimlig och réattvis fordelning av vinster fran utnyttjande av
genetiska resurser. Forslagen innebdr i huvudsak att den EU-férordning
som antagits for genomforandet kompletteras med en straffbestammelse.
Straffbestimmelsen avser brott mot skyldigheter som en anvandare av en
genetisk resurs eller traditionell kunskap har i fraga om att visa tillborlig
aktsamhet. Aktsamheten handlar om att ta reda pa hur man har fatt
tilltréde till att anvénda resursen eller kunskapen och om hur nyttan av
anvandningen fordelas med héansyn till ursprungsinnehavarens intresse av
att fa en rattvis och skalig del av den nyttan.
Lagandringarna foreslas trada i kraft den 15 juli 2016.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhamta Lagradets yttrande 6ver forslag till
lag om andring i miljobalken.



2 Forslag till lag om andring i miljébalken

Harigenom foreskrivs i fraga om miljobalken

dels att nuvarande 8 kap. 5 § ska betecknas 8 kap. 7 §,

dels att 29 kap. 8 och 12 8§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inféras tva nya paragrafer, 8 kap. 5 och 6 88, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8 kap.
58

| artikel 4 1 Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr
511/2014 av den 16 april 2014 om
atgarder for anvandarnas efter-
levnad i Nagoyaprotokollet om till-
trade till och rimlig och réttvis for-
delning av vinster fran utnyttjande
av genetiska resurser i unionen
finns bestdmmelser om skyldighe-
ter for den som anvander en gen-
etisk resurs eller en traditionell
kunskap som ror en sadan resurs.

Skyldigheterna 1 artikel 4 géaller
aven den som anvander en tradi-
tionell kunskap som avses i artikel
3.7 men &r beskriven i villkor for
anvandning av kunskapen, i stallet
for att vara beskriven i villkor for
anvandningen av en genetisk
resurs.
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Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om skyldighet
att lamna deklaration och annan
information om efterlevnaden av
artikel 4 i forordning (EU) nr
511/2014.



Lydelse enligt lagradsremissen Foreslagen lydelse
om avfallshierarkin

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 totalférsvaret som har meddelats med
stod av 1 kap. 5 8, om en Gvertradelse av den lagbestammelse 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 férbud motutslapp av
avloppsvatten m.m. som regeringen har meddelat med stod 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. i ett miljoriskomrade som avses i 10 kap. 17 § vidtar en atgard som
okar belastningen av fororeningar i eller omkring omradet, annars for-
samrar den miljomassiga situationen eller forsvarar avhjalpandeatgarder,

6. bryter mot den skyldighet att underhalla en vattenanlaggning 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 bestéammelsen i 13 kap. 8 8 om utredning innan en gen-
teknisk verksamhet paborjas eller mot en foreskrift om utredningen som
regeringen har meddelat med stdd 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 uppréatta en kemikaliesakerhetsrapport
enligt vad som kravs 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 krdvs 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 forbrdnning 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 8.  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 atgarder for an-

! Senaste lydelse 2010:210.



vandarnas efterlevnad i Nagoya-
protokollet om tilltrade till och
rimlig och rattvis fordelning av
vinster fran utnyttjande av gene-
tiska resurser i unionen genom att
inte soka efter, bevara eller 6ver-
fora information eller pa annat
satt visa tillborlig aktsamhet i en-
lighet med det som anges i artikeln
i frdga 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
garningen kan doémas ut enligt 1 § eller 9 § forsta stycket 5.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

12 §°

Djur, vaxter, produkter som utvun-
nits av djur eller véaxter, utbrutet
material vid taktverksamhet, kem-
iska produkter, biotekniska organ-
ismer eller varor innehallande ke-
miska produkter eller genetiskt
modifierade organismer eller pro-
dukter som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organis-
mer, vilka har varit foremal for
brottenligt 1, 2,2 b, 3, 4, 5, 6 eller
8 8§ far forklaras forverkade, om
det inte ar uppenbart oskaligt. Det-
samma galler vérdet av egendo-
men eller utbytet av ett sadant
brott.

2 Senaste lydelse 2011:512.

Djur, véxter, produkter som utvun-
nits av djur eller vaxter, sadana
genetiska resurser som avses i for-
ordning (EU) nr 511/2014, utbru-
tet material vid téktverksamhet,
kemiska produkter, biotekniska or-
ganismer eller varor innehallande
kemiska produkter eller genetiskt
modifierade organismer eller pro-
dukter som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organis-
mer, vilka har varit foremal for
brottenligt1, 2,2 b, 3, 4,5, 6 eller
88 far forklaras forverkade, om
det inte &r uppenbart oskaligt. Det-
samma géller vérdet av egendo-
men eller utbytet av ett sadant
brott.



Fortskaffningsmedel och annan egendom som har anvéants som hjélp-
medel vid brott enligt 1, 2, 2 b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § far forklaras forverka-
de, om det behovs for att foérebygga brott eller om det annars finns séar-
skilda skal. Detsamma galler egendom som varit avsedd att anvandas
som hjalpmedel vid sadana brott, om brottet har fullbordats eller om for-
farandet har utgjort ett straffbart forsok eller en straffbar forberedelse. |
stéllet fér egendomen kan dess varde helt eller delvis forklaras forverkat.

1. Denna lag trader i kraft den 15 juli 2016.
2. Bestammelsen i 8 kap. 5 § andra stycket ska tillampas i fraga om
traditionell kunskap som har inhdmtats efter ikrafttradandet.



3 Arendet och dess beredning

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

EU har godkant konventionen om biologisk mangfald och Nagoyapro-
tokollet (radets beslut 93/626/EEG och 2014/283/EU). Protokollet tradde
i kraft i unionen den 12 oktober 2014. For att genomfdra de delar av
Nagoyaprotokollet som ryms inom EU:s lagstiftningskompetens beslu-
tade Europaparlamentet och radet den 16 april 2014 om foérordning (EU)
nr 511/2014 om atgarder for anvandarnas efterlevnad i Nagoyaprotokol-
let om tilltrade till och rimlig och rattvis fordelning av vinster fran ut-
nyttjande av genetiska resurser (bilaga 2). | férordningen stalls krav pa
att medlemsstaterna ska infora sanktioner for 6vertradelser av skyldighe-
ter enligt forordningen. EU-forordningen har ett mera begransat tillamp-
ningsomrade dn Nagoyaprotokollet i fraga om anvandning av traditionell
kunskap. EU-férordningen genomfor darfor inte protokollet till fullo i
den delen.

Kommissionen beslutade den 13 oktober 2015 om genomférandefor-
ordning (EU) 2015/1866 om narmare foreskrifter for genomforandet av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 511/2014 vad galler
registret Over samlingar, Overvakning av anvandares efterlevnad och
basta praxis. Genomférandeforordningen innehaller narmare bestammel-
ser om anvéndarnas skyldigheter enligt EU-férordningen.

For Sveriges genomférande av dels Nagoyaprotokollet i de delar som
inte har reglerats av EU, dels sanktionskraven i EU-f6rordningen, har
Milj6- och energidepartementet tagit fram promemorian Lagstiftning for
genomférande av Nagoyaprotokollet. En sammanfattning av promemo-
rian finns i bilaga 3. Promemorians lagforslag aterges i bilaga 4. Prome-
morian har remissbehandlats. En forteckning over remissinstanserna
finns i bilaga 5. Remissvaren och en remissammanstallning finns tillgang-
liga i Miljo- och energidepartementet (dnr M2014/01331/R).

4 Vad handlar regleringen om?

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



Urfolk och lokala samhéllen

Ett mal med Nagoyaregleringen ar att varna urfolks och lokala sam-
hallens mgjlighet till inflytande vid hanteringen av genetiska resurser och
traditionella kunskaper och sakerstélla att vinster fran anvandningen av
sadana resurser och kunskaper aven tillfaller dem. I denna lagradsremiss
anvands uttrycket "urfolk”, i stallet for “urbefolkning” vilket ar det ut-
tryck som anvénds i EU-férordningen. Uttrycken har dock samma inne-
bord.

Genetisk resurs

Ett material som kommer fran t.ex. en vaxt, ett djur eller en mikroorga-
nism och innehaller funktionella enheter av arvsmassa utgor genetiskt
material. Ett genetiskt material som har ett faktiskt eller potentiellt varde
kallas en genetisk resurs.

Traditionell kunskap

Urfolk och lokalsamhéllen kan ha kunskaper om genetiska resurser och
hur de kan anvandas. Sadan kunskap kallas traditionell kunskap som ror
en genetisk resurs. | den har lagradsremissen anvéands ocksa kortformer-
na "traditionell kunskap” eller "kunskap”.

Tilltrade

Eftersom en genetisk resurs ar ett fysiskt foremal och en traditionell kun-
skap en intellektuell tillgang har bestammelserna om hur dessa ska for-
varvas utformats pa till viss del olika satt.

Det land som tillhandahaller en resurs enligt konventionen har suveran
ratt att bestamma i vilken utstrackning och pa vilka villkor som anvén-
dare ska fa tillgang till resursen. Det tillhandahallande landet &r antingen
resursens ursprungsland, eller ett land som forvérvat resursen i enlighet
med konventionen. Det tillhandahallande landet kan alltsa ha regler som
galler for anvandare som hamtar resursen fran det landet. Att forvérva en
resurs fran det tillhandahallande landet, kallas att fa tilltrade till resursen.

Traditionell kunskap innehas av ursprungliga och lokala samhallen i
stater. Aven tilltradet till traditionell kunskap kan ges en statlig reglering.
Typiskt sett ar det dock foretradare for sadana samhallen som beviljar
tilltrade samt upprattar villkor for anvandningen och hur vinsterna ska
fordelas mellan anvéndarna och samhallena.

| Nagoyaprotokollet forutses att ett tillnandahallande land kan reglera
tilltrédet till genetiska resurser genom att kréva ett medgivande eller till-
stand fran en myndighet i ursprungslandet och att detta tillstand forutsat-
ter och ar grundat pa information som anvandaren lamnar innan tillstan-
det ges. Pa engelska kallas ett sadant tillstand “prior informed consent”
Ett motsvarande svenskt uttryck skulle kunna vara “férhandsinforma-
tionsgrundat medgivande”, men det &r otympligt. For att underlatta las-
ningen anvands i fortsattningen uttrycken “informerat medgivande”,
"medgivande” eller "tillstand” och da menas ett sadant “prior informed
consent” eller “férhandsinformationsgrundat medgivande”. Innebdrden
av “prior informed consent” utvecklas i beskrivningen av konventionen
om biologisk mangfald, avsnitt 5.
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Parter till protokollet kan ocksa ge ursprungliga och lokala samhallen
ratt att godkanna tilltrade till sddana genetiska resurser och till traditio-
nell kunskap som dessa samhallen har.

Om ett land har reglerat tilltradet genom att krava att det maste finnas
ett tillstand eller medgivande, ska landet dessutom kréava att den som far
tilltrade tréffar en 6verenskommelse med den som har resursen eller kun-
skapen, dvs. antingen med det tillhandahallande landet sjélvt (i fraga om
genetiska resurser) eller med det ursprungliga eller lokala samhélle som
har resursen eller kunskapen. Tillhandahallande lander och ursprungliga
och lokala samhéllen beniamns gemensamt ursprungsinnehavare. Over-
enskommelsen kan bland annat reglera villkoren for anvéndning, inklu-
sive eventuella villkor om hur det ekonomiska varde som anvandningen
ger upphov till ska fordelas.

Anvandning av genetiska resurser och traditionell kunskap

Genetiska resurser ar varje material med ursprung av vaxter och djur.
Aven om uttrycket har en vid omfattning ar det langt ifrdn all anvandning
som tréffas av Nagoyaregleringen. Det & ndmligen endast forskning och
utveckling som ror den genetiska resursen som omfattas.

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

Nytta

Resursernas och kunskapernas varde uppkommer nar de anvands for t.ex.
ett kommersiellt syfte. Detta vérde kallas nytta.

Skéalig och rattvis fordelning

Den nytta som uppkommer vid anvandning av resurserna och kunskap-
erna ska fordelas sa att ocksd ursprungsinnehavarna far en skalig och
rattvis del av den nytta som anvandningen medfor. Nyttan ska fordelas i
enlighet med den 6verenskommelse som traffats mellan den som tilltratt
resursen eller kunskapen och ursprungsinnehavaren.

Overforing av resurser och kunskaper

Den som har tilltratt en genetisk resurs eller traditionell kunskap och i sin
tur 6verfor den till ndgon annan anvandare ska ocksa éverfora den infor-
mation som finns om tilltradet och de villkor som géller for anvéand-
ningen.

Undersokningsplikt — att visa tillborlig aktsamhet

Medan Nagoyaprotokollet har en 6vergripande formulering om vad som
krdvs av parterna for att sékerstélla att anvandning sker i enlighet med
eventuella krav pd medgivanden och 6verenskommelser innehaller EU-
forordningen detaljerade regler om undersokningsplikt och vad den inne-
bar.

Den som anvander en genetisk resurs eller en traditionell kunskap ska
ha en skyldighet att vidta rimliga atgarder for att ta reda pa om resursen
eller kunskapen omfattas av ndgon nationell reglering om tilltrade. | sa



fall ska anvandaren undersoka om resursen eller kunskapen har tilltratts
pa ratt satt och att nyttan av anvandningen fordelas i enlighet med de
eventuella villkor som tilltradet &r férenat med. Denna skyldighet kallas
undersokningsplikt eller “att visa tillb6rlig aktsamhet”.

Om nagon hamtar en resurs eller kunskap fran nagon annan &n ur-
sprungsinnehavaren, innebar undersokningsplikten att man maste ta reda
pa vilka villkor som géller enligt 6verenskommelser som anvéndare i
tidigare led kan ha traffat med ursprungsinnehavaren, dvs. vilka villkor
som galler for tilltrade till resursen. Aven annan information som &r rele-
vant for resursen eller kunskapen maste undersokas.

Exempel 1: Foretaget B hamtar en resurs eller en traditionell kunskap
fran foretaget A, som i sin tur har hamtat resursen eller kunskapen fran
ursprungsleverantéren U. U finns i ett land som é&r part till Nagoyapro-
tokollet. B maste undersoka om landet har nagra regler for tilltrade till
resursen eller kunskapen och vad de reglerna i sa fall innebar. Om
sadana regler innebar att det kravs ett tillstand for tilltrade, maste B
undersoka om A har ett sadant tillstdnd. Om reglerna innebar att det
krdvs en dverenskommelse med U som reglerar villkoren for anvénd-
ningen, maste B undersoka om A har en sadan éverenskommelse med
U och underscka vad dverenskommelsen innebar i fraga om hur resur-
sen eller kunskapen far anvandas och hur nyttan av anvandningen ska
fordelas. A ska fora over all relevant information till B, vilket gor det
lattare for B att fullgora sin undersokningsplikt.

Exempel 2: Foretaget F hamtar en resurs eller kunskap fran foretaget
E, som i sin tur har hamtat resursen eller kunskapen fran foretaget D
osv. i flera led anda fran foretaget A som hamtat resursen eller kun-
skapen fran ursprungsleverantéren U. U finns i ett land som &r part till
Nagoyaprotokollet. F maste undersoka vad som galler i landet i fraga
om tilltrade till resursen eller kunskapen. A har samma tillstand och
samma dverenskommelse med U som i exempel 1, men i varje anvén-
darled fran A till F kan villkoren for tilltrade ha andrats pa grund av att
nagon av anvandarna B, C, D eller E har kontaktat U och traffat en ny
6verenskommelse om villkor for anvandning, dvs. skaffat sig ett eget
tilltrade. Om anvandningen avser en resurs som A ursprungligen ham-
tade fran U, och D &r den senaste i anvandarkedjan som har skaffat sig
ett eget tilltrdde genom en dverenskommelse med U om villkor for an-
vandningen, maste alltsa F inte bara forvissa sig om att det ursprung-
liga inhamtandet av resursen (A:s forvarv av resursen fran U) var lag-
ligt. F:s anvandning maste ocksa halla sig inom ramen for anvéandar-
villkoren sa som de har andrats genom D:s 6verenskommelse med U.

Skyldighet att upph6ra med anvandning som inte kan harledas till ett
lagligt tilltrade

Medan Nagoyaprotokollet har en évergripande formulering om att part-
erna ska vidta atgarder mot bristande efterlevnad innehaller EU-forord-
ningen detaljerade regler om vad som galler ndr man inte kan forvissa sig
om att tilltrade har skett pa ratt satt.

Om man anvander en genetisk resurs eller en traditionell kunskap och
finner att det tillhandahallande landet har en reglering om tilltrade, maste
man kunna visa att anvandningen kan harledas till ett lagligt tilltrade

11



12

(dvs. att resursen eller kunskapen har inhamtats fran ursprungslandet pa
ratt satt) och att anvandningen ar forenlig med villkoren for tilltradet
(dvs. att anvandningen &r forenlig med de villkor som ursprungsinnehav-
aren har kommit 6verens med en eller flera anvandare om). Om man inte
kan visa det (t.ex. pa grund av att man inte far fram tillracklig informa-
tion), maste man upphdra med anvandningen.

Syftet med EU-férordningen

Ett viktigt syfte med den EU-férordning som genomfdr Nagoyaproto-
kollet &r att mota upp mot enskilda landers reglering av tilltrédet till ge-
netiska resurser och traditionell kunskap. Den som anvander en sadan re-
surs eller kunskap ska undersoka om den ar hanforlig till nagot land som
reglerar tilltrade och i sa fall visa att anvandningen kan héarledas till ett
tilltrade som uppfyller det landets krav. Information om vilka tilltrades-
regler som galler ska kunna hdmtas via den ansvariga myndigheten i ur-
sprungslandet eller det tillhandahallande landet. I varje land finns ocksa
s.k. nationella kontaktpunkter for tilltrdde och fordelning av nytta. Deras
uppgift ar att féormedla information om vad som géller for tilltrade. En
webbaserad informationsplattform (”formedlingsinstitutionen for infor-
mation’), som &r gemensam for de lander som &r parter till Nagoyaproto-
kollet, har en central roll for att anvandaren ska fa tillgang till gallande
regler for tilltrade men ocksa for fortsatt anvandning inom EU. Dessutom
ar informationsplattformen ett viktigt verktyg for att félja 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 medfér.

Exempel 3: En svensk anvéndare planerar ett tilltrade till en genetisk
resurs eller traditionell kunskap. Vid en sadan undersokning som be-
skrivs i Exempel 1 och Exempel 2 har anvandaren konstaterat att resur-
sen och traditionell kunskap finns i ett land med reglerat tilltrdéde och
som é&r part till Nagoyaprotokollet.

| samband med att verksamheten beviljas forskningsfinansiering ska
anvandaren lamna en deklaration om att anvéndaren visar tillborlig
aktsamhet for att forvissa sig om att relevanta regleringar av tilltréde
och nyttofordelning i ursprungslandet foljs. Deklarationen lamnas till
den myndighet som ar ansvarig for Nagoyafragor i Sverige. Deklara-
tionen gors tillganglig via informationsplattformen men eventuell kon-
fidentiell information skyddas. Deklarationen ar ocksa en signal till
den svenska tillsynsmyndigheten om att en anvandning kan vara pa
gang.

Den svenska anvéndaren lamnar en begédran om tilltrade till den an-
svariga myndigheten i det land dér resursen eller kunskapen finns.
Myndigheten godkanner tilltradet efter att en Gverenskommelse har
traffats mellan anvandaren och resursens innehavare om eventuella
villkor for anvandningen och hur nyttan fran anvandningen ska for-
delas pa ett rimligt och rattvist sétt. | samband med att tilltradet god-
kanns utfardar myndigheten ett intyg som anvandaren far for att kunna
styrka att tilltradet och den fortsatta anvandningen ar lagligt. Myndig-
heten i tilltradeslandet ska dven informera den svenska myndigheten.



Den svenska myndigheten far darmed en andra signal om att en an-
vandning kan forvantas.

Den svenska anvéndaren kan anvanda den genetiska resursen eller
den traditionella kunskapen enligt de villkor som man kommits Gver-
ens om. Om nagonting forandras kring anvandningen som inte ar for-
enligt med de éverenskomna villkoren, maste kontakt tas med den an-
svariga myndigheten i det tillhandahallande landet for en ny Gverens-
kommelse.

I det skede som den svenska anvandaren har lyckats framstalla en
produkt som behdver ett produktgodk&nnande av svensk myndighet
eller nar produkten ska slappas ut pa marknaden ska anvandaren kom-
ma in med en ny deklaration om att tilltrddesvillkoren f6ljs. Den ansva-
riga myndigheten ska da pa informationsplattformen informera om att
en deklaration har lamnats in. Detta ger da en signal till den ansvariga
myndigheten i tilltradeslandet om att anvandningen har lett till en pro-
dukt som kan komma ut pa marknaden.

Under anvandningen kan den svenska tillsynsmyndigheten valja att
utdva tillsyn over att anvandningen sker i enlighet med EU-forord-
ningen och svensk lagstiftning.

5 Konventionen om biologisk mangfald

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

Né&r Sverige ratificerade konventionen gjorde regeringen bedémningen
att den befintliga svenska lagstiftningen var tillracklig for att genomféra
konventionen, dock med ett undantag som inte var av omedelbar betydel-
se. Mot bakgrund av att konventionen éverlamnar till nationell lagstift-
ning att reglera tilltradet till genetiska resurser inom statens gréanser,
uttalades att det varken fanns skal eller tillrackliga forutsattningar att pa
ett tillfredstéallande satt infora bestammelser om detta (prop. 1992/93:227
s. 11 1)).

Syfte och tillampningsomrade

Syftet med konventionen om biologisk mangfald &r att staterna ska be-
vara den biologiska mangfalden och anvanda dess bestandsdelar pa ett
hallbart satt. Syftet ar ocksa att en rattvis fordelning ska ske av de vinster
som uppstar vid nyttjandet av sa kallade genetiska resurser. Sadana resur-
ser — som dar 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 innehaller
funktionella enheter av arvsmassa (genetiskt material) och som har ett
faktiskt eller potentiellt varde. Det & med andra ord vardet, antingen fak-
tiskt eller potentiellt, som bestdammer om det genetiska materialet ar att
anse som en genetisk resurs eller inte.

Bevarande av biologisk mangfald, hallbart nyttjande av biologisk mang-
fald och en réattvis fordelning av vinster fran genetiska resurser, ar sledes
de barande tankarna i konventionen.
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Den ekonomiska aspekten i begreppet genetisk resurs understryker
betydelsen av den biologiska mangfaldens potentiella varden. Genom
argument om att sadana resurser ska anvandas pa ett hallbart satt bemoter
man ekonomiska argument for omfattande exploatering av kansliga eko-
system dar de ekonomiska intressena &r kortsiktiga och vérdet av en ex-
ploatering inte motiverar de ingrepp och skador som atgéarderna orsakar.
Ett exempel pa detta ar skogsavverkning i tropikerna dar ekosystemens
formaga till aterhamtning ar begransade och férlusten av biologisk mang-
fald kan bli omfattande.

Tilltrade till genetiska resurser

Som det har beskrivits i avsnitt 4 sker ett tilltrade till en genetisk resurs
nar resursen fors over fran ursprungsinnehavaren till exempelvis en
kOpare som avser att anvénda resursen for att tillgodogéra sig en nytta
som anvandningen ger. Vad som géller for tilltradet till en stats genetiska
resurser regleras i konventionens artikel 15. Inledningsvis erkanns varje
stats suverdna ratt over de naturresurser som ryms inom statens territo-
rium. Det &r alltsa upp till varje stat att avgéra om man vill reglera till-
trade till naturresurserna inom det egna territoriet. En stat som ar bunden
av konventionen ska ocksa strava efter att tilltrade till statens genetiska
resurser underlattas. Ett tilltrade enligt konventionen ska ske i enlighet
med 6msesidigt dverenskomna villkor och foregas av att staten som till-
handahaller resursen medger tilltradet genom ett forhandsgodkéannande.

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

Uttrycket “prior informed consent” anvands i den engelska rattsord-
ningen bland annat for relationen mellan en advokat och en klient och
innebar ett sorts tillstandsforfarande. Advokaten kan t.ex. inte genom-
fora en handlingsplan i en réttegang utan att klienten har gett sitt till-
stand eller medgivande. For att klientens medgivande ska vara giltigt
forutsatts att advokaten har forsett klienten med all relevant informa-
tion om handlingsplanen. Pa samma satt forhaller det sig med en kirurg
som vill ha patientens medgivande att genomféra en komplicerad ope-
ration. For att kirurgen ska kunna hénvisa till patientens medgivande
maste kirurgen fore medgivandet ha informerat patienten om riskerna.
Medgivandet maste alltsd vara grundat pa forhandsinformation. De
processuella bestammelserna for ett sadant tillstandsforfarande kan
variera i innehall och omfattning. P& svenska har “prior informed
consent” Oversatts till “forhandsgodkannande”. Det ordet ar nagot
missvisande eftersom det snarare ger intrycket att medgivandet ska ges
pa forhand an att medgivandet ska vara grundat pa forhandsinform-
ation.

Tilltrade till traditionell kunskap som rér genetiska resurser

Stater som ar part till konventionen har dven vissa skyldigheter i forhall-
ande till urfolk och lokalsamhallen. Varje part ska i mojlig och lamplig
utstrackning bevara och bibehdlla sadana kunskaper, innovationer och
sedvénjor hos urfolk och lokalsamhallen med traditionella livssatt som ar



relevanta for bevarande och hallbart nyttjande av biologisk mangfald
(artikel 8 j). Staterna ska ocksa framja en bredare tillampning av sadana
kunskaper, innovationer och sedvénjor och se till att de som innehar dem
har mojlighet att delta i och godkénna tillampningen. Eventuella vinster
som uppkommer nér kunskaperna anvénds ska fordelas rattvist.

5.1 Nagoyaprotokollet

Nagoyaprotokollet om tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och
rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid deras anvandning &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 kravs 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 annu inte ratificerat protokollet.
EU, som ocksa ar part till konventionen, godkande Nagoyaprotokollet
den 14 april 2014 (radets beslut 2014/283/EU). EU ér alltsa redan part till
Nagoyaprotokollet som tradde i kraft den 12 oktober 2014.

Ett av de centrala malen med konventionen om biologisk mangfald ar
den rattvisa och skaliga fordelningen av den nytta som uppstar vid an-
vandning av genetiska resurser. Nagoyaprotokollet har flera syften varav
ett dr att genomfora det malet. Ett annat &r att bevara den biologiska
mangfalden genom ett hallbart nyttjande av den biologiska mangfaldens
bestandsdelar. Detta ska ske genom lampligt tilltrade till genetiska resur-
ser och lamplig Overforing av relevant teknik och finansiering. De rele-
vanta bestdmmelserna i detta sammanhang finns i artiklarna 5, 6 och 7.

Nagoyaprotokollet ar tillampligt pa de genetiska resurser som omfattas
av konventionens artikel 15, och pa den nytta som uppstar nar sadana
resurser anvands. Tillampningsomradet avser ocksa traditionella kun-
skaper som ror genetiska resurser och den nytta som uppstar nar sadana
kunskaper anvands. Nagoyaprotokollet ar tillampligt dven nar tilltradet
endast avser traditionell kunskap. En genetisk resurs behdver saledes inte
inhdmtas samtidigt med den traditionella kunskapen for att Nagoyaproto-
kollet ska kunna tillampas.

Rattvis och skalig fordelning av nytta

| artikel 5 i protokollet finns principerna for nyttofordelningen avseende
genetiska resurser och traditionell kunskap. Nytta i protokollets mening
kan exempelvis vara avgifter och forskottsbetalningar, men ocksa besta
av uthbyte av forskningsresultat eller annan samverkan eller samarbete (jfr
bilagan till protokollet). Den nytta som uppstar nar genetiska resurser
anvands, eller nér de i ett senare led tillampas och kommersialiseras, ska
saledes fordelas rattvist och skaligt med den som tillhandahdll resurserna
som ursprungsland eller efter ett forvarv enligt konventionen om biolo-
gisk mangfald. Forvarv enligt konventionen kan ske mellan ursprungs-
landet och en annan stat (se artikel 15, 16 och 19 i konventionen). Stat-
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erna ingar da ett avtal (6msesidigt éverenskomna villkor) om hur resur-
serna eller kunskapen far anvandas och hur vinsterna ska fordelas.

Parterna ska sakerstalla att fordelningen av den nytta som uppstar vid
anvandning av genetiska resurser sker pa ett rattvist och skaligt satt med
de ursprungliga och lokala samhallen som resurserna harror fran och i
enlighet med nationell lagstiftning. Detta galler dven traditionella kun-
skaper som de ursprungliga och lokala samhéllena innehar.

Nationella kontaktpunkter och behdriga nationella myndigheter

For samtliga bestammelser som reglerar nyttoférdelningen fér anvénd-
ningen av, och tilltradet till, genetiska resurser och traditionell kunskap
géller att parterna ska vidta lagstiftningsméssiga, administrativa eller
politiska atgarder for att sakerstélla eller genomféra dem. All nyttofor-
delning ska ske i enlighet med gemensamt 6verenskomna villkor. Vidare
ar det varje parts ansvar att utse behoriga nationella myndigheter (behér-
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 tilltrade till en genetisk resurs eller traditionell kunskap informa-
tion om hur ett informerat medgivande fas och hur gemensamt Gverens-
komna villkor upprattas, dvs. information om hur de formella forfaran-
dena for tilltréde till resursen och fordelningen av nyttan ser ut. Ett infor-
merat medgivande kan bast beskrivas som ett formaliserat tillstandsfor-
farande.

Om en part till Nagoyaprotokollet bestammer att tilltrade till genetiska
resurser ska foregas av ett informerat medgivande, &r det den behdriga
nationella myndigheten som har till uppgift att genom ett klart och tydligt
skriftligt beslut inom rimlig tid bevilja tilltradet. Den behdriga myndig-
heten ska ocksa bevilja tilltrade till en traditionell kunskap, om den natio-
nella lagstiftningen kréver det. Ursprungliga och lokala samhéllen kan
ocksa ges ratt att bevilja tilltrade till traditionella kunskaper. Myndig-
heten ska utfarda skriftliga bevis — sa kallat internationellt erkant intyg
om efterlevnad — som bekraftar att en sokande har uppfyllt de formella
kraven for tilltrade till den aktuella genetiska resursen eller kunskapen.
Myndigheten ska ge rad om tillgangliga forfaranden for att fa ett infor-
merat medgivande och vilka krav en sadan process ar férenad med. Myn-
dighetens radgivande funktion avser ocksa forfarandet med att uppréatta
gemensamt 6verenskomna villkor.

Tilltrade till genetiska resurser

En barande princip i konventionen om biologisk mangfald &r att en stat
har suverén rétt att besluta dver 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). | forsta punkten sdgs att om syftet med tilltradet &r att den
genetiska resursen ska anvandas maste tilltradet foregas 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 bestdamma att det inte kravs nagot
informerat medgivande.



Genom bestdmmelsen i andra punkten &r det varje parts uppgift att vid-
ta de lagstiftningsatgarder som parten anser behdvs for att tillforsakra
sina ursprungliga och lokala samhéllen en ratt att lamna ett informerat
medgivande eller pa annat sétt godkanna eller delta i forfaranden for till-
trade till genetiska resurser. Det &r alltsa innehallet i den nationella lag-
stiftningen som avgdr om och i vilken utstrackning ett tilltrade kréver
medgivande eller annat deltagande av det landets ursprungliga eller
lokala samhallen.

Varje part som i sin nationella lagstiftning staller upp krav pa att till-
trade ska foregas av ett informerat medgivande ska vidta lampliga lag-
stiftningsmassiga, administrativa eller politiska atgarder for att skapa ett
rattssakert, objektivt och tydligt regelsystem for tilltradet till genetiska
resurser (artikel 6.3).

Tilltrade till traditionella kunskaper som ror genetiska resurser

| skdlen for Nagoyaprotokollet noteras bland annat sambandet mellan
genetiska resurser och traditionella kunskaper och deras oskiljbarhet for
ursprungliga och lokala samhallen. Darutéver framhalls deras betydelse
for en hallbar forsorjning for de samhallena. Nagoyaprotokollet &r
tillampligt pa sadana traditionella kunskaper som innehas av ursprung-
liga eller lokala samhaéllen.

Tillgang till traditionella kunskaper som ror genetiska resurser regleras
I artikel 7. Dar ségs inledningsvis att det &r upp till parterna att i enlighet
med den nationella lagstiftningen pa lampligt satt reglera tillgangen till
traditionella kunskaper som ror genetiska resurser. Fragan &r saledes en
del av den nationella lagstiftningskompetensen. | artikeln stalls krav pa
att varje part till protokollet pa lampligt satt ska utféra atgarder for att
sakerstalla att inhdmtandet av sadana kunskaper som innehas av ur-
sprungliga och lokala samhéllen féregas av ett informerat medgivande
eller ett godkannande och deltagande av de samhallena samt att inhamt-
andet sker i enlighet med 6verenskomna villkor.

Protokollets bestammelser om traditionell kunskap &r tillampliga aven
nar en traditionell kunskap inhdmtas for sig, dvs. utan att en genetisk
resurs inhamtas samtidigt. Inhamtandet har inte heller pa nagot annat sétt
gjorts beroende av de bestammelser som galler for tilltrade till genetiska
resurser. Regleringen i EU-férordningen, som genomfér Nagoyaproto-
kollet i unionen, har i detta avseende en till viss del annan utformning.

Bestammelser om efterlevnad

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

Parterna ska vidta l&mpliga, effektiva och rimliga lagstiftningsmassiga,
administrativa eller politiska atgarder for att sakerstalla att sadana till-
gangar tilltrads i enlighet med ett informerat medgivande och att gemen-
samt 6verenskomna villkor har upprattats. Villkoren ska vara utformade
pa det satt som foreskrivs i nationell lagstiftning, eller andra nationella
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myndighetskrav, om tilltrdde och foérdelning av nytta i den stat dar de
genetiska resurserna eller traditionella kunskaperna inhdmtas.

Formedlingsinstitution for tilltrade och fordelning av nytta samt for
informationsutbyte

Parterna till konventionen om biologisk mangfald har atagit sig att saval
nationellt som internationellt framja tekniskt och vetenskapligt samarbete
i syfte att bevara den biologiska mangfalden och nyttja dess resurser pa
ett hallbart sétt. For det samarbetet har det i konventionen klargjorts en
avsikt att inratta en institution for kunskapsformedling, en s.k. fordel-
ningsmekanism eller “clearing-house mechanism”. Som en del av den
mekanismen har en férmedlingsinstitution for tilltrdde och fordelning av
nytta inréttats genom Nagoyaprotokollet.

Syftet med den institutionen ar att den ska fungera som en samlings-
punkt for utbyte av information som ror tilltrade och férdelning av nytta
(se artikel 14). En sarskild funktion for institutionen &r att ge tillgang till
information om parternas genomférande av protokollet. Med anledning
av det kréavs att parterna till protokollet 6verfér information till férmed-
lingsinstitutionen. Informationen ska bland annat omfatta de lagstift-
ningsmassiga, administrativa och politiska atgarder som parterna har vid-
tagit. Parterna ska ocksa 6verfora information om de tillstand, eller mot-
svarande, som utfardas vid tilltradet till en genetisk resurs eller traditio-
nell kunskap. Tillstdnden utfardas vid tidpunkten for tilltradet och utgor
bevis for att ett informerat medgivande har ldmnats och att 6msesidigt
overenskomna villkor har uppréttats.

6 EU-fGrordningen

Nagoyaprotokollet godkandes 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 éatgar-
der for anvéandarnas efterlevnad i Nagoyaprotokollet om tilltrdde och
rimlig och rattvis fordelning av vinster fran utnyttjande av genetiska
resurser antogs den 16 april 2014. Som forkortning anvénds ibland ABS-
forordningen. ABS star for ”Access and Benefit Sharing” (tilltrade och
fordelning av nytta) vilket, utéver malet om att bevara den biologiska
mangfalden, ar ett grundlaggande mal for konventionen om biologisk
mangfald.

Forordningen publicerades i Europeiska unionens tidning den 20 maj
2014 och tradde i kraft tjugo dagar senare. Av artikel 17.3 foljer dock att
artiklarna 4, 7 och 9 ska borja tillampas ett ar efter det att Nagoyaproto-
kollet har trétt i kraft for EU. Eftersom det skedde den 12 oktober 2014
borjade de artiklarna galla forst den 12 oktober 2015. | de artiklarna finns
bestimmelser om anvandarnas skyldigheter nar genetiska resurser och
traditionell kunskap inhdmtas och om de behdriga myndigheternas Gver-
vakning av anvéandarnas skyldigheter samt kontroll av deras efterlevnad.



6.1 Syfte, tillampningsomrade och definitioner

Syfte

Forordningen innehdller bestammelser om efterlevnad, dels i fraga om
tilltrade till genetiska resurser och traditionell kunskap som ror sadana
resurser, dels for fordelningen av den nytta som uppstar nar resurserna
anvands. De grundldggande syftena &r att i enlighet med bestdmmelserna
i konventionen om biologisk mangfald bidra till att den biologiska mang-
falden bevaras och att dess bestandsdelar nyttjas pa ett hallbart satt.

Tillampningsomrade

Forordningen éar tillamplig pa genetiska resurser som stater har suverana
rattigheter till. Det innebér att férordningen, liksom Nagoyaprotokollet,
ar tillamplig vid tilltrade till sddana genetiska resurser som omfattas av
en stats nationella jurisdiktion. Det kan bara vara fraga om stater som ar
parter till Nagoyaprotokollet (Nagoyalander).

| fraga om anvandning av genetiska resurser galler férordningen an-
vandning inom EU av genetiska resurser som har inhamtats 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 jurisdiktionsomrade, géller férordningen
anvéandning inom EU av traditionella kunskaper som har inhdmtats fran
de urfolken eller lokalsamhallena. Med anvéndning inom EU avses att
anvandaren och dennes anvéndning omfattas av ett EU-lands jurisdik-
tion. Anvandning av genetiska resurser ar enligt forordningen bedrivande
av forskning och utveckling som ror den genetiska resursen eller bioke-
miska sammanséttningen av genetiska resurser.

| frdga om en stats majligheter eller skyldigheter att reglera tilltradet
till en genetisk resurs galler férordningen genetiska resurser i de geogra-
fiska omraden som omfattas av ett EU-lands jurisdiktion. Om det finns
urfolk eller lokalsamhéllen inom ett EU-lands geografiska jurisdiktions-
omrade, galler forordningen ocksa det EU-landets mojligheter och skyl-
digheter att reglera tilltradet till traditionella kunskaper som de urfolken
eller lokalsamhéllena har.

| fraga om tilltrade till svenska genetiska resurser ar 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. Forordningen kréaver inte att
Sverige reglerar tilltradet till svenska genetiska resurser.

| fraga om tilltrade till andra landers genetiska resurser och i fraga om
anvandning de resurserna ar forordningen tillamplig pa anvandare som
omfattas av svensk jurisdiktion.

Ett lands geografiska jurisdiktionsomrade: For en stat som saknar kust-
linje ar det forhallandevis enkelt att bestamma det geografiska omradet
for statens jurisdiktion 6ver genetiska resurser. Avgrénsningen innebér
i allt vasentligt att de genetiska resurser som finns inom statens land-
omrade omfattas.
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For kuststater &r det inte lika enkelt. Den nationella jurisdiktionen for
sadana stater omfattar vanligtvis ett havsomrade utmed den egna kus-
ten. Havsbottnen ar en del av havsomradet. Avgransningen av havs-
omradet regleras pa det internationella planet i Forenta nationernas
havsrattskonvention (SO 2000:1). Syftet med regleringen tjanar saval
ekonomiska intressen, som intressen som har med den nationella séker-
heten att gora. Havsrattskonventionen 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 galler pd samma satt dar
som pa fastlandet. Staten har saledes suveran rétt att utvinna och nyttja
naturresurserna i havsbottnen och i 6verliggande vattenomraden. Den
ekonomiska zonen &r inte en del av en stats territorium, men statens
ratt att utvinna och nyttja naturresurserna ar i allt vasentligt desamma
som inom territoriet i 6vrigt. 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.

Havsrattskonventionen staller upp principer for hur dessa omraden
ska matas. Méatningen utgar fran en sa kallad baslinje. Allt vatten in-
nanfor den ar det inre vattnet. Baslinjen foljer strandlinjen, om strand-
linjen inte dr uppbruten med exempelvis vikar och vattendrag eller 6ar
och skar. Om strandlinjen ar uppbruten gar baslinjen i en rat linje dver
de uppbrutna partierna, exempelvis Over ett vattendrags mynning i
havet, mellan de uddar som bildar en vik eller mellan Gar och skér i en
arkipelag. Territorialhavet far ha en maximal bredd om tolv nautiska
mil (drygt tjugo kilometer) fran baslinjen. Den ekonomiska zonen far
stracka sig hogst 200 nautiska mil (ungefar 370 kilometer) fran bas-
linjen. Om ytterkanten pa en kuststats kontinentalsockel ligger utanfor
gransen for den ekonomiska zonen har staten ratt 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 Oppet for alla stater.

Sveriges inre vatten och territorialhav &r en del av det svenska sjo-
territoriet. Dar galler svensk jurisdiktion i samma utstrackning som pa
fastlandet. Saledes ligger de delarna av havsomradet inom Sveriges
territorialgrans. Sveriges territorialhav stracker sig tolv nautiska mil
fran gransen for det inre vattnet. Eftersom den svenska kusten ar i hog
grad uppbruten ar det sallan som baslinjen foljer strandlinjen vilket
medfor att berakningen vanligtvis inte gors fran fastlandet. Utanfor
territorialhavet finns Sveriges ekonomiska zon. Att hédr redogodra for
dess utbredning later sig inte goras. Men typiskt sett omfattar den ett
omrade som stracker sig 200 sjomil fran baslinjen, savida detta inte
innebér att zonen stracker sig in i en annan stats ekonomiska zon. | den
ekonomiska zonen, inom vilken Sveriges kontinentalsockel ligger, har
Sverige exklusiv ratt att utforska, utvinna eller pa annat sétt utnyttja
naturtillgangar, 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 tilldmpningen av dessa lagar.



Definitioner

Forordningen reglerar, som namnts, bland annat efterlevnaden av be-
stimmelser om tilltrade till genetiska resurser och traditionell kunskap
om sadana resurser samt nyttofordelningen nar dessa anvands. Uttrycket
”genetiska resurser” har i EU-férordningen samma innebérd som i kon-
ventionen om biologisk mangfald. Med genetiska resurser menas saledes
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 varde. Det &r
med andra ord vérdet, antingen faktiskt eller potentiellt, som bestdmmer
om det genetiska materialet ar att anse som en genetisk resurs eller inte.

Det som i férordningen avses med tilltrade” ar forvarv av genetiska
resurser eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser hos en
part till Nagoyaprotokollet (artikel 3.3). De materiella bestdmmelserna i
forordningen handlar dock till storsta del om anvéandares skyldigheter
och det Overvaknings- och kontrollansvar avseende anvéndningen som
vilar pd medlemsstaterna. Med “anvéandare” menas den fysiska eller juri-
diska person som anvander genetiska resurser eller traditionell kunskap
som ror genetiska resurser (artikel 3.4). | férordningen finns dven en de-
finition av “olagligt inhdmtade genetiska resurser” (artikel 3.8). Det &r
nar genetiska resurser eller traditionell kunskap inte inhdmtats i enlighet
med det tillhandahallande landets nationella bestammelser om tilltrade
och fordelning av nytta. Det definierade uttrycket aterkommer inte i for-
ordningen i dvrigt.

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

Till skillnad fran konventionen om biologisk mangfald och Nagoya-
protokollet innehaller forordningen dven definitioner av uttrycken "ém-
sesidigt Overenskomna villkor” och “traditionell kunskap som rér gen-
etiska resurser”.

Med “omsesidigt 6verenskomna villkor” avses en kontraktsméssig
overenskommelse mellan & ena sidan en leverantdr av en genetisk resurs
eller av en traditionell kunskap som ror en genetisk resurs och a andra
sidan en anvandare. | en sadan 6verenskommelse faststalls sarskilda vill-
kor for en rimlig och rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid
anvandning av resursen eller kunskapen. Overenskommelsen kan ocksa
innefatta ytterligare villkor for anvandningen liksom for senare tillamp-
ning och salufring. En sadan 6verenskommelse kan avse antingen resur-
sen eller kunskapen. Definitionen av "6msesidigt 6verenskomna villkor”
innebar alltsa inte att villkoren for anvandning av en kunskap maste ha
Overenskommits samtidigt med villkoren for anvandningen av den resurs
som kunskapen ror.

Forordningens definition av “traditionell kunskap som ror genetiska
resurser” har emellertid en koppling till sadana 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 lokalsamhalle och som é&r relevant for anvand-
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ningen av genetiska resurser och beskrivs som sadan i de émsesidigt
overenskomna villkor som géller for anvandningen av genetiska resurser
(artikel 3.7).

Definitionen medfor alltsa att forordningens tillampning pa traditionell
kunskap har gjorts beroende av att den dverenskommelse som géller for
anvandaren ar en dverenskommelse om anvandning 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 forordningen alltsa tillamplig pa anvandning av
en traditionell kunskap endast nar kunskapen inhdmtas samtidigt som den
genetiska resursen. Forordningens bestdammelser om traditionell kunskap
kan anses tillampliga dven pa den som anvéander kunskapen utan att ha
skaffat sig tilltrade till den genetiska resursen, men i sa fall kravs det —
som definitionen ar utformad — att kunskapen dnda finns beskriven som
en traditionell kunskap i nagon annan anvéandares dverenskommelse om
anvandning av resursen. Kunskapen maste alltsa ndgonstans vara beskri-
ven som en traditionell kunskap i 6verenskomna villkor om anvéndning
av den resurs som kunskapen ror.

Nagoyaprotokollet har inte en sadan avgransning. Protokollets text
forutsatter inte att kunskapen &ar beskriven som traditionell kunskap i en
overenskommelse om anvéandning en genetisk resurs. Protokollets be-
stdmmelser om anvandning av traditionell kunskap géller oavsett om en
kunskapen inhdmtas tillsammans med en genetisk resurs eller inte.

6.2 Anvandarnas skyldigheter, tillsyn och
sanktionskravet

Syftet med EU-férordningen ar i forsta hand att frdmja att Nagoyaproto-
kollet foljs. Av foregaende avsnitt framgar att protokollet, i storre ut-
strackning an konventionen om biologisk mangfald, reglerar tilltradet till
genetiska resurser och traditionell kunskap samt nyttofordelningen, dvs.
fragor av i forsta hand ekonomisk natur. I skalen for EU-férordningen
erinras dock om att konventionen for biologisk mangfald &r det viktigaste
internationella instrumentet for bland annat bevarandet av biologisk
mangfald. Aven om de ekonomiska aspekterna ar framtradande i savél
Nagoyaprotokollet som i EU-férordningen, ar det dvergripande syftet att
bevara den biologiska mangfalden.

| forordningen finns bestammelser som syftar till att astadkomma en
god efterlevnad. Bestdmmelserna finns i artiklarna 4 och 7 reglerar vad
som forvantas av anvandarna nar de inhdmtar och anvénder genetiska re-
surser eller traditionell kunskap. | artikel 7 finns &ven bestammelser om
behoriga myndigheters 6vervakning av efterlevanden, dvs. tillsynen éver
att forordningen foljs. Medlemsstaternas skyldighet att utse behoriga
myndigheter framgar av artikel 6.1.

Bestdammelserna handlar om att den som anvander en genetisk resurs
eller en traditionell kunskap maste vara tillrackligt aktsam i fraga om att
ta reda pa om resursen eller kunskapen omfattas av nagon sadan regler-
ing om tillstand eller nyttoférdelning som avses i Nagoyaprotokollet och
tillrackligt aktsam i fraga om att se till att den regleringen i sa fall foljs.



Anvandare har en undersokningsplikt (due diligence)

Till att borja med har anvéandare en sadan undersokningsplikt som foljer
av att man maste vara tillborligt aktsam. EU-forordningens engelska text
anvander uttrycket ”due diligence”. En anvandare av en genetisk resurs
eller en traditionell kunskap om en genetisk resurs maste i skalig ut-
strackning undersoka och forsdkra sig om att resursen eller kunskapen
har inhdmtats 1 enlighet med géllande lagstiftning eller tillsynskrav for
tilltrade och fordelning av nytta. Om anvandaren inte sjalv har hdmtat in
resursen eller kunskapen fran den som ursprungligen tillhandaholl den
och gjort pa ett lagligt satt, maste anvandaren kunna hanfora sin anvéand-
ning till ett lagligt inhamtande (lagligt tilltrade) som nagon tidigare i an-
vandarkedjan har gjort. Undersokningsplikten avser ocksa att nyttan av
anvandningen fordelas rimligt och rattvist enligt géllande 6msesidigt
6verenskomna villkor och tillamplig lagstiftning (artikel 4.1).

Innebdrden av undersokningsplikten utvecklas i artikel 4.3. En anvén-
dare ska undersoka om resursen eller kunskapen omfattas av nagot utfar-
dat tillstand eller motsvarande dokument (internationellt erkéant intyg, se
artikel 3.11). Beslut om ett sadant tillstand eller intyg fattas av den be-
horiga myndigheten med stdd av artikel 13 i Nagoyaprotokollet ndr en
anvandare tilltrader en resurs eller kunskap fran den ursprungliga inne-
havaren eller det tillhandahallande landet. Intyget tjanar som bevis for att
tilltradet har skett i enlighet med ett beslut om informerat godkénnande
("prior informed consent”) och i enlighet med dmsesidigt 6verenskomna
villkor. Overforing och anvandning 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-
vanda en genetisk resurs eller en traditionell kunskap inte finner ett inter-
nationellt erkéant intyg, maste anvandaren soka ratt pa information och
relevanta dokument om resursens eller kunskapens ursprung och vilka
andra som har anvant dem. Eventuella rattigheter och skyldigheter
gallande tilltrade, nyttoférdelning, tillampning och forséljning maste ock-
sa utredas. Anvandaren maste alltsa skaffa fram information som gér det
mojligt att identifiera det ursprungliga tilltradet fran ursprungsinnehava-
ren och identifiera de villkor om anvéndning och férdelning av nytta som
tilltradet &r forenat med (artikel 4.3).

Om den information som anvandaren har beddéms otillracklig eller om
det trots informationen rader tvivel om att tilltradet eller anvandningen &r
forenlig med Nagoyareglerna, ska anvandaren inhdmta bevis och vid be-
hov ett tillstand for tilltrade och uppratta 6msesidigt dverenskomna vill-
kor. I en sadan situation blir det alltsd nodvéandigt for anvandaren att
skaffa sig ett eget tilltrade fran ursprungsinnehavaren enligt reglerna i det
tillhandahallande landet. Gors inte detta, maste anvandaren upphéra med
anvandningen (artikel 4.5).

Anvandaren &r skyldig att bevara den dokumentation som avser tilltra-
de och anvandningsvillkor i tjugo ar efter det att anvandningen har upp-
hort. Anvandaren ar ocksa skyldig att 6verfora informationen till efter-
foljande anvandare (artikel 4.6).
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Anvandares skyldigheter i vissa situationer

| artikel 4.4 och 4.8 regleras anvandares skyldigheter vid forvérv av vissa
vaxtgenetiska resurser och anvéndning av patogena genetiska resurser.

Artikel 4.4 géller anvandare som forvérvar vissa vaxtgenetiska resurser
for livsmedel och jordbruk i en stat som ar part till Nagoyaprotokollet.
Véxtgenetiska resurser regleras i det internationella fordraget om véxt-
genetiska resurser (SO 2004:10; se dven prop. 2002/03:52). | bilaga 1 till
fordraget anges de resurser som omfattas av bestimmelserna. Overforing
fran en anvandare till en annan av de resurser som anges i bilagan regle-
ras i standardavtal. EU-férordningen é&r inte tillamplig pa de vaxtgenet-
iska resurserna. Genom artikel 4.4 ar forordningen daremot tillamplig pa
sddana vaxtgenetiska resurser som inte finns angivna i bilagan, men som
en stat likval har bestamt ska omfattas av villkoren i ett sadant standard-
avtal. Om anvéndaren forvdrvar en sadan véxtgenetisk resurs anses
aktsamhetskravet i artikel 4.4 vara uppfyllt.

Artikel 4.8 reglerar vad som géller for en anvandare som har forvérvat
en genetisk resurs som antingen ar eller tros vara en patogen som orsakar
ett pagaende eller 6verhangande internationellt hot mot ménniskors halsa
i den mening som avses i 2005 ars internationella halsoreglemente, eller
innebér ett allvarligt gransoverskridande halsohot enligt beslut nr
1082/2013/EU (Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU
om allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hélsa och om upp-
hévande av beslut nr 2119/98/EG). | syfte att 6ka katastrofberedskapen i
stater som annu inte har drabbats av ett sadant hot och mojligheten att
vidta atgarder for stater som har drabbats, ska anvandaren uppfylla de
skyldigheter som féljer av artikel 4.3 och 4.5 senast en manad efter att
det drabbade omradet har forklarats fritt fran hotet, eller tre manader efter
att den patogena genetiska resursen har borjat anvandas. Det ar den
tidsfrist som forst 16per ut som avgoér nér skyldigheterna enligt artikel 4.3
och 4.5 senast ska vara uppfyllda.

Enligt artikel 4.7 ska en anvandare 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 ratt pa
den information som anges i artikel 4.3.

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

Forskare inom saval akademien som naringslivet anvander genetiska
resurser, och i viss utstradckning dven traditionell kunskap, i sin forskning
och vid utveckling av produkter. Ytterligare skyldigheter for sadana an-
vandare finns i artikel 7. | artikel 7.1 s&gs att medlemsstaterna och kom-
missionen ska begéra 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 ocksa for den anvandare som ut-
vecklar produkter genom anvandning av genetiska resurser eller traditio-
nell kunskap (artikel 7.2). Den skyldigheten infinner sig i det slutliga
utvecklingsstadiet for produkten. Deklarationen ska l&mnas till de beho-



riga myndigheter som medlemsstaten har utsett och innehalla en forklar-
ing att anvandaren har uppfyllt de skyldigheter som foljer av artikel 4.

Darutéver ska anvandaren samtidigt lamna in relevant information fran
det internationellt erkanda intyget om efterlevnad. Om ett sddant intyg
saknas, ska anvandaren i stallet Iamna in sadan information som avses i
artikel 4.3 b punkterena i-v eller artikel 4.5 (se det narmast foregaende
avsnittet om undersokningsplikt) samt, i forekommande fall, information
om att det har uppréattats 6msesidigt 6verenskomna villkor.

Artikel 7 1 EU-forordningen kompletteras av kommissionens genom-
forandeférordning (se artikel 7.6). | den forordningen finns nérmare
bestammelser om anvandares skyldigheter att deklarera att de visar till-
borlig aktsamhet vid anvandningen av en genetisk resurs eller en traditio-
nell kunskap.

Basta praxis

Kommissionen kan besluta att ett visst forfarande avseende tilltrade till
eller overforing av genetiska resurser eller traditionell kunskap uppfyller
skyldigheterna i artikel 4 och 7 och erkdnna det som bésta praxis. Sam-
manslutningar av anvéndare eller andra aktorer som berors av forord-
ningens bestimmelser kan saledes hos kommissionen ansoka om att ett
forfarande eller en mekanism som de har utvecklat for exempelvis over-
foring av genetiska resurser eller traditionell kunskap ska anses vara
bésta praxis (se artikel 8).

Tillsyn

Medlemsstaterna ska utse behériga myndigheter (artikel 6.1). Dessa har
bland annat till uppgift att Overvaka efterlevanden av de skyldigheter
som anvandarna har ndr genetiska resurser eller traditionell kunskap till-
trads och anvéands. Bestammelser om detta finns i huvudsak i artiklarna
7.3-7.6 och 9.

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

Huvudelen av tillsynsbestdimmelserna finns dock i artikel 9. Dér sdgs
att den behdriga myndigheten ska kontrollera att anvéndarna visar tillbor-
lig aktsamhet enligt artikel 4 och lamnar deklarationer enligt artikel 7.
Tillsynen ska vara effektiv, proportionerlig och avskréckande.

Kontrollerna ska genomféras i enlighet med en plan som utarbetats
med hjalp av en riskbaserad strategi. Planen ska revideras kontinuerligt.
Déarutover ska kontroll ske nar en behorig myndighet far tillgang till rele-
vant information om bristande efterlevnad. Information fran de lander
som innehar resurserna har sarskild betydelse.

Kontrollerna far omfatta en granskning av de atgarder som en anvén-
dare har vidtagit for att uppfylla kravet pa tillborlig aktsamhet. De far
aven omfatta en undersékning av de handlingar och register som visar att
anvéndaren ar tillborligt aktsam. Vidare far kontrollerna omfatta en ge-
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nomgang av tillfallen da en anvandare varit skyldig att rapportera att till-
borlig aktsamhet visas. Det ar dven mojligt att utféra kontroller pa plats
pa lampligt satt. Nar det ar aktuellt ska anvandaren erbjuda det bistand
som &r nodvandigt for att underlatta genomférandet av de ndmnda kont-
rollerna.

Né&r brister har upptéckts ska den ansvariga myndigheten utfarda ett
andrings- eller atgardsforelaggande till anvandaren. Den behoériga myn-
digheten har &ven rétt att besluta om interimistiska atgarder.

Sanktioner

Forordningen staller krav pa att medlemsstaterna ska infora sanktioner
for Overtradelser av artiklarna 4 och 7. Darutover ska medlemsstaterna
vidta alla nodvéndiga atgarder for att se till att de artiklarna féljs. Sank-
tionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande. Medlems-
staterna ska anméla de bestammelser som antagits i detta avseende till
EU-kommissionen.

| artikel 4 anges vad som krdvs for att en anvandare ska anses ha visat
tillborlig aktsamhet (se det tidigare avsnittet om undersokningsplikt).
Kraven varierar bland annat beroende pa om ett internationellt erkéant in-
tyg finns. Anvéandare har sammanfattningsvis en skyldighet att visa till-
borlig aktsamhet, att eftersoka, bevara och till efterféljande anvandare
overfora information samt att folja vissa tidfrister.

Ur ett sanktionsperspektiv ar endast de tva inledande punkterna i arti-
kel 7 av intresse. De handlar om anvéndares skyldighet att deklarera och
att visa att kraven pa tillborlig aktsamhet har foljts. Punkterna tre till sex
riktar sig till de behériga myndigheterna och EU-kommissionen.

I Lagstiftningsbehovet

7.1 Sveriges folkrattsliga atagande

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

Promemorians beddmning 6verensstdmmer med regeringens.

Remissinstanserna har inga synpunkter.

Skalen for regeringens bedémning: Som part & Sverige bunden av
Forenta nationernas konvention om biologisk mangfald (SO 1993:77).
For konventionens genomforande kan mer detaljerade bestammelser be-
slutas genom tillaggsprotokoll. Nagoyaprotokollet ar ett sadant protokoll.
Sverige undertecknade protokollet den 23 juni 2011, men har &nnu inte
ratificerat det. Sveriges avsikt vid undertecknandet var att genomféra
Nagoyaprotokollet. Den avsikten galler fortfarande. Mot denna bakgrund
har Sverige en folkrattslig forpliktelse att genomféra bestimmelserna i
protokollet (jfr artikel 18 i Wienkonventionen om traktatratten,
SO 1975:1).



7.2 Bestdmmelser som genomfoér
Nagoyaprotokollet

Regeringens bedomning: EU:s genomférande av Nagoyaprotokollet
ar inte heltackande i fraga om tilltrade till traditionell kunskap som ror
genetiska resurser. For att Sverige ska kunna genomféra Nagoyaproto-
kollet till fullo krévs att kompletterande bestdmmelser infors i svensk

lag.

Promemorians bedémning Overensstdmmer med regeringens.

Remissinstanserna har inga synpunkter.

Skélen for regeringens bedomning: EU har godké&nt Nagoyaprotokol-
let (radets beslut 2014/283/EU). Protokollet tradde 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 sakerstélla en effektiv tillsyn och en god efterlevnad av protokollet.
Forordningen innehaller bestammelser som riktar sig till medlemsstat-
erna, de nationella behoriga myndigheterna och EU-institutioner. Nagra
bestdammelser riktar sig till enskilda anvandare. De bestimmelserna gal-
ler i allt vasentligt formerna for tilltradet till genetiska resurser och tradi-
tionell kunskap samt anvandares undersokningsplikt i fraga om detta.

Forordningens genomfdérande ar sa gott som heltackande, utom nar det
galler bestimmelserna om traditionell kunskap. Nagoyaprotokollet har i
det avseendet ett vidare tillimpningsomrade an férordningen pa sa sétt
att protokollet, men inte EU-forordningen, ar tillamplig pa traditionell
kunskap oberoende av att kunskapen har inhdmtats samtidigt med den
genetiska resurs som kunskapen rér. Bedomningen har sin grund i ut-
formningen av EU-forordningens definition av “traditionell kunskap som
ror genetiska resurser” (artikel 3.7). Enligt férordningens definition ar det
fraga om traditionell kunskap endast om kunskapen ar beskriven som en
traditionell kunskap i sddana 6msesidigt dverenskomna villkor som gél-
ler for anvandningen av den genetiska resurs som kunskapen ror. | fraga
om traditionell kunskap forutsatter Nagoyaprotokollet inte att kunskapen
finns beskriven i dmsesidigt 6éverenskomna villkor om anvandning av
den genetiska resursen.

Slutsatsen ar saledes att Sverige bor reglera tilltradet till traditionella
kunskaper som ror genetiska resurser pa sa satt att protokollets bestam-
melser kan tillimpas dven da traditionell kunskap inhamtas eller anvéands
utan att kunskapen &r beskriven i émsesidigt éverenskomna villkor som
galler anvandningen av en genetisk resurs.

27



28

7.3 Bestammelser som kompletterar
EU-férordningen

Regeringens bedomning: Med anledning av artikel 11 i EU-férord-

ningen bor Sverige lagstifta om sanktioner for dvertradelser.

Promemorians beddmning 6verensstammer i huvudsak med reger-
ingens. Enligt promemorians bedémning skulle Sverige for att uppfylla
EU-forordningens krav behova lagstifta om sadan deklarationsskyldighet
for mottagare av forskningsmedel som avses i artikel 7.1. Med anledning
av att kommissionen nu har antagit en genomférandeférordning som
innebar en sadan deklarationsskyldighet, har det behovet bortfallit.

Remissinstanserna har inte nagra synpunkter.

Skéalen for regeringens bedémning: Av redogorelsen i avsnitt 6.2
framgar att det dverlamnas till medlemsstaterna att besluta om tillsyn
enligt forordningen. Regeringen kan med stod av 26 kap. 5 § miljobalken
besluta om att miljobalkens bestdammelser om tillsyn ska gélla 6ver att
EU-forordningar inom balkens tillampningsomrade foljs.

Vidare ska medlemsstaterna infora sanktionsbestdammelser for overtré-
delser av artiklarna 4 och 7 i férordningen och bestammelser om forverk-
ande av genetiska resurser som har varit foremal for brott. En sanktion
for dvertradelser av artikel 4 bor ske i lag i form av en straffbestammelse.
Forverkande av genetiska resurser bor ocksa ske i lag. Overtradelser av
artikel 7 regleras lampligen i systemet med miljésanktionsavgifter och
kan saledes beslutas av regeringen i en férordning.

7.4 Bestdmmelserna bor foras in i miljoébalken

Regeringens beddmning: De lagbestdammelser som behdvs for att
genomfora protokollet och komplettera EU-forordningen bor tas in i

miljébalken.

Promemorians beddmning dverensstdmmer med regeringens.

Remissinstanserna: Naturvardsverket anser att bestimmelserna bor
foras in i en egen lag eftersom Nagoyaprotokollet i forsta hand syftar till
att sakerstalla ett rattvist tilltrade till genetiska resurser och skalig for-
delning av nyttan som uppstar nar dessa anvands, inte att tilltradet ska
ske pa ett miljomassigt godtagbart satt. Enligt Naturvardsverket har pro-
tokollets bestdammelser ett tydligt utvecklings- och réttvisefokus, vilket
inte stdmmer Overens med miljobalkens syften om att vdarna miljon och
framja en hallbar utveckling. Géta hovrétt delar Naturvardsverkets be-
domning och skal for att bestdammelserna bor foras in i en egen lag och
inte i miljobalken. Enligt hovratten kommer en sadan l6sning sannolikt
att innebéra att det blir betydligt enklare fér anvéndarna att tillgodogora
sig lagens innehall &n om bestammelserna arbetas in i miljcbalken.

Statens jordbruksverk menar att det inte &r sjélvklart att bestammelser-
na hér hemma i miljobalken, bland annat for att de syftar till att skydda



traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Enligt Jordbruksverket
har sadana fragor immaterialrattslig betydelse vilket talar for att de bor
placeras i en egen lag. Oavsett detta delar Jordbruksverket bedémningen
att utgangspunkterna for Nagoyaprotokollet sammanfaller med milj6bal-
kens mal och tillampningsomraden. Jordbruksverket anser vidare att om
bestdammelserna fors in i miljobalken kan befintliga tillsyns- och sank-
tionssystem anvéndas mer effektivt, men eftersom Nagoyaprotokollet
inte syftar till att skydda naturen och bor de inte placeras i 8 kap. miljo-
balken, utan i balkens tredje avdelning som innehaller sarskilda bestam-
melser om vissa verksamheter.

Lansstyrelserna i Hallands och Vastra Gétalands lan anser att bestam-
melser i svensk lagstiftning som genomfér Nagoyaprotokollet bor foras
in i miljobalken for att pa sa satt skapa en sammanhallen och enhetlig
lagstiftning.

Skogsstyrelsen instdimmer i att lagreglerna bor tas in i miljébalken 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 beror flera sektorer och som
syftar till att skydda miljon, bevara den biologiska mangfalden och uppna
miljokvalitetsmal. Genom att ta in reglerna i miljobalken kan aven miljo-
balkens befintliga tillsyns- och sanktionssystem anvandas.

Skalen for regeringens bedémning: Nagoyaprotokollets mal och syf-
ten Gverensstammer med miljébalkens.

Miljobalkens mal anges i portalparagrafen i 1 kap. 1 § (se aven prop.
1997/98:45, del 1, s. 6 f.). Som framgar av bestammelsen ar balkens syfte
att framja en hallbar utveckling for att nuvarande och kommande genera-
tioner ska tillférsakras en hélsosam och god milj6. Av miljobalkens all-
manna tillampningsregler som anges i fem punkter i 1 8 andra stycket
framgar att miljobalken ska tillampas sa att vardefulla natur- och kultur-
miljoer skyddas och vardas, den biologiska mangfalden bevaras samt att
mark, vatten och fysisk miljo i dvrigt anvands sa att en fran ekologisk,
social, kulturell och samhallsekonomisk synpunkt langsiktigt god hus-
hallning tryggas. Reglerna kan sagas ge uttryck for det starka samband
som finns mellan vikten av att varna miljén a ena sidan och behovet av
att nyttja dess resurser a den andra.

Malet med konventionen om biologisk mangfald, som har stora likhe-
ter med miljobalkens mal, ar i forsta hand bevarandet av den biologiska
mangfalden och ett hallbart nyttjande av dess bestandsdelar. Konventio-
nen syftar ocksa till att rattvist fordela de vinster som uppstar genom
nyttjandet. | konventionens inledning erinras bland annat om den biolo-
giska mangfaldens ekologiska och ekonomiska vérden samt att bevaran-
det och ett hallbart nyttjande ar av kritisk betydelse for att tillgodose det
globala behovet av livsmedel.

| saval miljobalken som konventionen finns saledes en tydlig och
ofrankomlig koppling mellan betydelsen av att framja miljén och bevara
den biologiska mangfalden samt behovet av att utvinna och anvéanda
naturresurserna. Det finns inga starka skél for att i ett sammanhang som
detta halla isér de miljomassiga och ekonomiska aspekterna.

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

Genom att infora de lagbestammelser som behdvs for att genomfora
Nagoyaprotokollet eller komplettera EU-foérordningen i miljébalken, blir
balkens tillsynsregler tillimpliga pa dessa lagbestaimmelser liksom pa
bestimmelser som meddelas med stéd av dem. Regeringen kan enligt
26 kap. 5 § miljobalken foreskriva att balkens tillsynshestammelser aven
ska galla i fraga om tillsyn Gver att EU-forordningar foljs.

7.5 Tilltrédet till genetiska resurser och traditionell
kunskap i Sverige

Regeringens beddomning: Tilltrade till genetiska resurser eller tradi-
tionella kunskaper som Sverige har suveran beslutanderatt over bor

inte regleras sérskilt i den svenska rattsordningen.

Promemorians beddmning dverensstdmmer med regeringens.
Remissinstanserna delar bedémningen eller har inte nagra syn-
punkter.

Skalen for regeringens bedémning

Nar Sverige tilltradde konventionen om biologisk mangfald gjordes be-
domningen att vare sig immaterialrattsliga fragor eller tillsynskal féran-
ledde en sarskild reglering i svensk rattsordning nér det galler tilltrade till
eller anvandning 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 sadant. Nagon sar-
skild reglering for dessa fragor har inte inforts sedan dess. Inte heller ar
det en forutsattning for att Sverige ska kunna ratificera Nagoyaproto-
kollet eller annars uppfylla kraven i EU-férordningen att tilltradet till
genetiska resurser eller traditionell kunskap i Sverige regleras (se artikel
15 i Nagoyaprotokollet).

En grundlaggande princip i konventionen om biologisk mangfald och
Nagoyaprotokollet &r att en stat har suveran beslutanderétt 6ver genetiska
resurser inom statens territorium. Genetiska resurser i konventionens
mening &r 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 i EU-forordningen. Sverige har, som namnts, inte infort ndgon sér-
skild reglering med anledning av bestdammelserna i konventionen, men
omradet kan trots det inte sagas var oreglerat.



Allemansratten

Alla har visserligen tillgang till den svenska naturen genom den pa sed-
vanerdtt grundade allemansratten (se 2 kap. 15 § regeringsformen). Det
ar saledes tillatet for var och en att ta sig fram till fots dver annans mark
eller att under nagon enstaka natt sla lager dar. Darutdver har var och en
ratt att pd annans mark plocka bar, svamp, vaxter och véxtdelar. Aven
ratten att fiska med handredskap pa vissa enskilda vatten &r en rattighet
av huvudsakligen allemansréttslig natur. Allemansrétten syftar i forsta
hand till att tillférséakra enskilda personers tillgang till skog och mark,
men det &r inget som hindrar att ratten &ven nyttjas for kommersiella
andamal.

Allemansratten ar dock inte utan begransning. Inte minst den inskrénk-
ning av aganderatten, eller den sarskilda ratt som nagon annan an fastig-
hetsagaren kan ha, ger skal for det. Aven straffrittsliga fragestallningar
kan bli aktuella. Ett utnyttjande av allemansratten som leder till en patag-
lig skada eller olagenhet pa en fastighet ar exempelvis inte tillatet (se
NJA 1996 s. 496). Med anledning av det klarar sannolikt inte mer stor-
skaliga verksamheter, som med hjélp av maskiner samlar in véxter och
vaxtdelar, av att uppfylla de hénsynskrav som foljer av allemansratten
eller av andra bestdammelser i sarskilt miljobalken och brottsbalken. Det
ar dessutom Over huvud taget inte tillatet att samla in vissa véxter 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 begrénsar givetvis mojligheterna att samla in genetiska resurser
med stod av allemansrétten.

Patentratt

En uppfinning som &r baserad pa en genetisk resurs kan patenteras om
forutsattningarna i patentlagen (1967:837) ar uppfyllda. Rent allmént
galler t.ex. att en uppfinning maste vara ny, ha uppfinningshéjd, och vara
industriellt tillampbar for att vara patenterbar.

Om en uppfinning avser biologiskt material fran véxt- eller djurriket,
eller om sadant material anvands i en uppfinning, ska enligt géllande réatt
patentans6kan innehalla en upplysning om materialets geografiska ur-
sprung, om detta ar kdnt. Om ursprunget inte &r kant ska detta anges.
Bristande upplysingar om det geografiska ursprunget, eller om sokandens
vetskap om ursprunget, paverkar inte provningen av en ansokan eller de
rattigheter som foljer av ett meddelat patent, enligt 5 a § patentkungdrel-
sen (1967:838). Syftet med en ursprungsangivelse i patentansokningar ar
att underlatta for lander som tillhandahaller genetiska resurser att dver-
vaka att bestdmmelser och avtal f6ljs om dels tilltrade till genetiska re-
surser, dels rattvis fordelning av den ekonomiska avkastningen fran an-
vandningen av sadana resurser. Bestammelsen syftar till att i Sverige ge-
nomfora det skydd som konventionen om biologisk mangfald har som
mal att uppratta (se prop. 2003/04:55 s. 134 f.).

| det lagstiftningsarende som ledde fram till bestdmmelsen om ur-
sprungsangivelse redogjordes for de eventuella konflikter som konven-
tionens bestammelser kan fa med andra internationella rattsakter, sarskilt
det sa kallade TRIPs-avtalet (Agreement on Trade-Related Aspects of In-
tellectual Property Rights, dvs. Varldshandelsorganisationens, WTO, av-
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tal om handelsrelaterade aspekter av immaterialratter). Sveriges beddm-
ning var dock att det inte fanns nagon rattslig konflikt mellan konven-
tionen och TRIPs-avtalet eftersom dessa har olika mal och reglerar olika
amnen samt skiljer sig at i fraga om rattslig natur. Darutéver ansdg man
att det inte fanns nagonting i rattsakterna som hindrar en stat att fullfélja
sina ataganden enligt dem. Det framholls att konventionen om biologisk
mangfald inte hindrar patent pa uppfinningar som anvander genetiskt ma-
terial och att principen om nationell suveranitet 6ver genetiska resurser
inte star i strid med TRIPs-avtalet (prop. s. 32 f. och 134 f.). Regeringen
gor inte ndgon annan bedémning nu.

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

Tilltrade till svenska genetiska resurser och traditionella kunskaper bor
inte regleras sarskilt

| artikel 15 i konventionen om biologisk mangfald finns bestammelser
om tilltréde till genetiska resurser. Artikel 15.1 erkdnner staternas suve-
rana ratt dver sina naturresurser och anger att det ar varje enskild parts
ratt att bestdmma om tilltrédet till genetiska resurser ska regleras natio-
nellt eller inte.

En féljd av regleringen i konventionen om biologisk mangfald ar att
Nagoyaprotokollet — i den del protokollet ror atgarder for tilltrade till
genetiska resurser eller traditionell kunskap — ger parterna en mojlighet
att sjalva bestdimma om de vill reglera tilltradet eller inte. | de fall en part
har reglerat tilltradet foljer dock av artikel 15.2 i konventionen om bio-
logisk mangfald en skyldighet att underlatta tilltradet. Tilltrade till gen-
etiska resurser ska da foregas av ett medgivande och ske enligt msesi-
digt dverenskomna villkor. Nagoyaprotokollet stéller i de fallen krav som
parterna maste uppfylla.

For att Sverige ska kunna ratificera Nagoyaprotokollet eller annars
uppfylla kraven i EU-forordningen forutsatts inte att tilltradet till svenska
genetiska resurser eller svensk traditionell kunskap regleras. Det finns
inga tungt végande skal for att reglera insamlandet av de genetiska resur-
ser som kan betraktas som nationella. De genetiska resurser som Sverige
har suverana rattigheter till bor forbli tillgangliga for anvandning sa
lange som insamlandet &r i Gverensstimmelse med de bestammelser som
redan nu reglerar hur biologiskt material eller levande organismer far
samlas in. Det finns inte heller skél att reglera tilltradet till traditionella
kunskaper inom Sveriges territorium.



8 Nya bestdmmelser i miljobalken

8.1 EU-forordningens tillampningsomrade i
Sverige uttkas

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

Skyldigheterna i artikel 4 i EU-férordningen ska ocksa gélla for an-
vandare av en kunskap som &r beskriven i villkor for anvandning av
kunskapen, i stallet for att vara beskriven i villkor for anvandning av
den genetiska resursen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om skyldighet att 1&mna deklaration och annan
information om efterlevnaden av artikel 4 i férordning (EU) nr
511/2014.

Promemorians forslag dverensstammer i huvudsak med regeringens.
Promemorians forslag innebéar att endast skyldighet att deklarera enligt
artikel 7.1 i férordningen ska omfattas av bemyndigandet.

Remissinstanserna: Statens jordbruksverk anser att en definition av
“anvéndare” som &r forenlig med definitionen av “utnyttjande av gen-
etiska resurser” i Nagoyaprotokollet bor tas med i forfattningsforslaget.

Skélen for regeringens forslag
En upplysningsbestammelse tas in i miljébalken

De principer som kommer till uttryck i Nagoyaprotokollet och EU-for-
ordningen aterfinns i konventionen om biologisk mangfald, som Sverige
har ratificerat. Bevarandet av den biologiska mangfalden och ett hallbart
nyttjande av naturresurser ar inte heller nagra nya fragor inom unionen
eller pa ett nationellt plan. Annorlunda férhaller det sig dock med de
vinstférdelningsprinciper och aktsamhetskrav som nu &r direkt tillamp-
liga i Sverige genom EU-forordningen. Det ar principer och krav som
kommer att vara férenade med straffsanktioner. Myndighetsutévning i
form av tillsyn kommer att bedrivas mot dem som anvander genetiska
resurser och traditionell kunskap. Mot den bakgrunden finns det skél att
sarskilt informera om EU-forordningens regler genom att ta in en upplys-
ningsbestammelse i miljobalken. Med hénsyn till att skyddet for den bio-
logiska mangfalden &ar den grundlaggande principen i Nagoyaprotokollet
och EU-férordningen bor upplysningsbestammelsen tas in i miljobalkens
kapitel om skydd for djur- och véxtarter.
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EU-férordningens tillampningsomrade uttkas

Bestdmmelserna i artiklarna 4 och 7 i EU-férordningen &ar centrala i den
meningen att de slar fast de skyldigheter som géller for anvandare av
genetiska resurser och traditionell kunskap. Féljaktligen finns hanvis-
ningar till de bestammelserna i artikel 9, som ar den huvudsakliga till-
synsbestammelsen i forordningen, och i artikel 11 dar medlemsstaternas
skyldighet att infora sanktioner finns. Syftet med EU-férordningen ar att,
genom effektiva tillsynsbestdmmelser och sanktioner, genomféra Nago-
yaprotokollet i unionen. Forordningens genomférande &r i det ndrmaste
heltdckande, utom ndar det géller bestimmelserna om traditionell kun-
skap. Nagoyaprotokollet har i det avseendet ett vidare tillampningsom-
rade dn forordningen pa sa satt att Nagoyaprotokollet, men inte EU-for-
ordningen, ar tillampligt pa traditionell kunskap inte bara nar kunskapen
tilltratts samtidigt som en genetisk resurs, utan dven nar kunskapen till-
tratts separat. Beddmningen har sin grund i utformningen av EU-forord-
ningens definition av traditionell kunskap som ror genetiska resurser i
artikel 3.7 (se avsnitt 6.1).

EU-férordningen ar saledes tillamplig pa en traditionell kunskap som
finns beskriven i sddana 6msesidigt éverenskomna villkor som galler for
anvandningen av en genetisk resurs. Utanfor férordningens tillampning
faller traditionella kunskaper som inte finns beskrivna i nagra éverens-
komna villkor om anvandning av den relevanta genetiska resursen. EU-
forordningen reglerar alltsa inte traditionella kunskaper som har beskri-
vits i villkor som har 6verenskommits i en situation da ursprungsinneha-
varen har gett nagon tilltrade till kunskapen separat, dvs. utan att samti-
digt ge tilltrade till den genetiska resursen. Utanfor faller ocksa traditio-
nella kunskaper som inte alls har beskrivits i nagra villkor. | Nagoyapro-
tokollet, som Sverige har atagit sig att genomfora, finns inte en sadan
begrénsning.

EU-férordningens avgransning till sadan kunskap som ar beskriven i
omsesidigt 6verenskomna villkor har sin forklaring i att det inte finns
nagon internationellt accepterad definition av vad en traditionell kunskap
ar. Darfor har det lamnats till de parter som reglerar tilltradet till en sadan
kunskap att i de villkor som de kommer Gverens om ange att det &r fraga
om en traditionell kunskap och pa vilket satt den &r relevant for anvand-
ningen av den genetiska resurs som kunskapen rér. Genom sadana be-
skrivningar i 6verenskomna villkor kommer k&nnedom om férekomsten
av traditionella kunskaper att formedlas via den s.k. formedlingsinstitu-
tionen. Det land som viljer att reglera tilltradet till traditionella kunska-
per kan bestdmma vilka kriterier som maste vara uppfyllda for att urfolk
eller lokalsamhéllen i det landet ska tillerk&nnas ratt att reglera villkor for
anvandning av en kunskap. Avgréansningen till kunskaper som &r beskriv-
na i1 dmsesidigt 6verenskomna villkor ger forutséttningar for forutsebar-
het och rattssakerhet i systemet med undersékningsplikt. Nagoyaproto-
kollets parter har en skyldighet att skapa réttssakra regelverk.

Med EU-forordningens avgransning erkénns inte traditionell kunskap
som nagon ges tilltrade till separat fran den genetiska resursen. Det bety-
der att EU-forordningen inte svarar mot Nagoyaprotokollets krav nar en
stat har valt att ge ett urfolk ratt att reglera villkor for anvandningen av
en traditionell kunskap som urfolket & ensam om men som ror en all-



mant spridd genetisk resurs, dvs. i en situation da anvandarens behov av
tilltrade inte avser resursen men val den unika kunskap som urfolket har.
Det bor sakerstéllas att Sverige kan uppfylla Nagoyaprotokollet &ven i
sadana fall. En lamplig metod for det ar att lata EU-forordningens be-
stdimmelser om traditionell kunskap och undersokningsplikt gélla aven i
fraga om traditionell kunskap som inte ar beskriven i villkor for anvéand-
ning av en genetisk resurs utan i stallet &r beskriven i villkor for anvand-
ning av kunskapen.

Tillampningen av artikel 4 utdkas genom en bestammelse i miljobalken

| artikel 4 i EU-férordningen regleras innebdrden av anvandares skyldig-
het att visa tillborlig aktsamhet (se avsnitt 6.2). En svensk bestammelse
som innebar att artikelns tillampningsomrade utvidgas, bor inforas i mil-
jobalken.

Bemyndigande att meddela foreskrifter som utvidgar tillampningen av
artikel 7

| artikel 7 i EU-forordningen finns bestammelser om att anvandare i vissa
situationer ska deklarera att de ratta sig efter skyldigheterna i artikel 4.
Artikel 7 kompletteras av bestdammelser i den genomférandeférordning
som kommissionen antagit. Genomférandeférordningen innehaller skyl-
digheter for mottagare av forskningsmedel att deklarera att de visar till-
borlig aktsamhet. Darutdver finns bestammelser om vad en deklaration
ska innehalla, nér den ska lamnas till behdrig myndighet och hur den ska
utformas.

Svenska bestdammelser med innebodrd att EU:s deklarationsskyldigheter
utvidgas till att &ven galla traditionell kunskap som beskrivs i villkor for
anvandning av kunskapen, bor avse saval de skyldigheter som framgar av
artikel 7 som de som framgar av genomforandeférordningen. Med hén-
syn till att innebodrden av bestdammelserna i artikel 7 om deklarationer be-
stdms i genomférandeakter som kommissionen antar, bér de motsvarande
svenska bestdammelserna meddelas i férordning.

Hanvisningsteknik

| frdga om lamplig teknik for hanvisningar till EU-férordningen gors
foljande bedomning. | forfattningsarbetet ar utgangspunkten att hanvis-
ningar till EU-forordningar bor vara statiska men att en dynamisk han-
visningsteknik kan anvéandas i vissa fall. En mer nyanserad beddmning i
fraga om hanvisningsteknik har emellertid borjat tillampas vilket har lett
till att utrymmet for dynamiska hanvisningar ar nagot storre.

Hénvisningarna till EU-férordningen i de foreslagna nya paragraferna i
8 kap. miljobalken bor vara dynamiska. Den svenska regleringen &r
beroende av hur EU utformar de skyldigheter som principen om tillbérlig
aktsamhet bestar av. For att sakerstalla att andringar i férordningen far
omedelbart genomslag bor tillborlig aktsamhet i de svenska bestdmmels-
erna ha samma inneb6rd som den vid varje tid gallande lydelsen enligt
forordningen. Det uppnas genom en dynamisk hanvisning.
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8.2 Sanktioner
8.2.1 Att inte visa tillborlig aktsamhet

Regeringens forslag: Den som anvénder en genetisk resurs eller en
traditionell kunskap och med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot
EU-forordningen genom att inte soka efter, bevara eller Overfora
information eller pa annat sétt visa tillborlig aktsamhet doms till béter

eller fangelse i hogst tva ar.

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

Remissinstanserna: Aklagarmyndigheten tillstyrker forslaget och an-
ser, med hansyn till forslaget att lata EU-forordningens regler utvidgas
till att &ven avse traditionell kunskap som inhdmtats separat, att den fore-
slagna lydelsen av straffbestammelsen &ar lampligt utformad. Att kravet
pa att spara information efterlevs torde vara en forutsattning for att
Nagoyaprotokollets syften ska kunna uppnéas. Aklagarmyndigheten delar
promemorians bedémning i fraga om den foreslagna straffskalan.

Lunds universitet &r positivt till klargorandet att en anvéndare anses ha
visat tillborlig aktsamhet i enlighet med artikel 5.1 i EU-férordningen om
materialet hamtats fran en registrerad samling. Naturhistoriska riksmu-
seet valkomnar klargOrandet att en anvandare som hamtar en genetisk re-
surs fran en registrerad samling som avses i artikel 5.1 i EU-forordningen
liksom anvéndare av bésta praxis enligt artikel 8.2 ska anses ha visat till-
borlig aktsamhet. Museet anser dock att detta kan visa sig vara betydelse-
l6st eftersom museet ser svarigheter med sa val registrering av samlingar
som godkannande av basta praxis. Naturvardsverket anser att det bor tyd-
liggoras vilka punkter i artikel 4 i férordningen som avses i andringsfor-
slaget till 29 kap. 8 § miljobalken. I dvrigt tillstyrker myndigheten for-
slaget.

Mark- och miljoéverdomstolen vid Svea hovrétt anser att straffbestam-
melsen inte ar tillrackligt preciserad. Det framgar inte av bestammelsen
vilka garningar som ar straffbara. Vad som avses med “att inte visa sadan
tillborlig aktsamhet som avses i artikel 4” &r inte entydigt. " Tillborlig
aktsamhet” &r inte definierat i forordningen.

Artdatabanken anser att for hoga straffsatser, som de foreslagna, all-
varligt kan komma att hamma forskningen om biologisk mangfald och
hanteringen av biologiska samlingar. Skogsstyrelsen anser att tva ars
fangelse for ett oaktsamhetsbrott &r vél strangt. Det strangaste straff som
ska kunna domas ut bor darfor, i likhet med vad som féljer av skogs-
vardslagen (1979:429), vara sex manaders fangelse. Uppsala universitet
framfor att forskning som inte ar kommersiell bor undantas fran det
straffbara omradet. Detta eftersom det kommer att vara mycket svart
aven for de mest aktsamma forskarna inom akademien att fa vetskap om
géllande rétt.

Skogsstyrelsen anser att forslaget i den del som galler att information
ska sparas under viss tid ligger i linje med EU-férordningens krav men



ser risker med att krav pa 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 véalfungerande och skett
informellt. Nya regler kan leda till en 6kad administration, hamma forsk-
ning och oka behovet av forskningsanslag om material inhamtas fran lan-
der med olika system for tilltrdde av genetiska resurser. Skogliga falt-
forsok och skogstradsforadling pagar ofta under manga artionden, varfor
EU-férordningens krav att bevara relevant information om tilltrade och
fordelning av nytta i tjugo ar efter avslutad anvandning kan leda till en
vasentligt 6kad administration. Skogsstyrelsen vill darfoér understryka
vikten av tydliga och dndamalsenliga informationsinsatser om den nya
EU-férordningen till berdrda anvéndare av genetiska resurser.

Skalen for regeringens forslag
EU-forordningens aktsamhetskrav

Anvandare av genetiska resurser eller traditionell kunskap ska visa till-
borlig aktsamhet. Med det menas att de ska forvissa sig om att resurserna
eller kunskapen har tilltratts i enlighet med géllande lagstiftning eller till-
synskrav for tilltrade och fordelning av nytta. Anvandarna ska ocksa for-
vissa sig om att en rattvis fordelning av nyttan fran anvandningen sker
enligt dmsesidigt 6verenskomna villkor.

Uttrycket tillborlig aktsamhet paminner om det som i svensk réttsord-
ning kallas undersokningsplikt. Den plikten gor sig gallande saval i sam-
band med tilltrédet till en genetisk resurs eller en traditionell kunskap
fran ursprungsinnehavaren eller den stat som tillhandahaller resursen
eller kunskapen, som vid varje annan dverforing fran en anvandare till en
annan. Tillborlig aktsamhet &r inte ndrmare definierat i EU-férordningen,
men sarskilt artikel 4.3 och 4.6 namner nagra atgarder som en anvandare
maste vidta for att kunna uppfylla det kravet. Atgarderna syftar till att en
anvandare som vill inhdmta en resurs eller kunskap ska kontrollera att
tilltradet varit lagenligt och att de dverforingar som har gjorts i senare led
har skett i enlighet med villkoren for anvéndningen av resursen eller kun-
skapen.

| praktiken innebér det att en anvandare som vill inh&mta en resurs
eller kunskap har en skyldighet att underséka om det for tilltradet har
upprattats ett internationellt erkant intyg om efterlevnad eller motsvar-
ande dokument. Anvandaren ska ocksa ta fram sadan information i mse-
sidigt 6verenskomna villkor som har betydelse for efterfoljande anvan-
dare.

Om ett sadant intyg inte finns har anvandaren en skyldighet att soka
ratt pa annan information och andra dokument som kan klargora resur-
sens eller kunskapens ursprung och tilltrddesvillkor. Anvéandaren ska allt-
sa kontrollera nar och var resursen eller kunskapen inhdmtades, om det
finns en beskrivning av resursen eller kunskapen, dess ursprung och vilka
de efterféljande anvandarna har varit. Darutéver ska anvéndaren ta reda
pa om resursen eller kunskapen &r férenad med rattigheter eller skyldig-
heter som ror tilltrdde och nyttofordelning, eller som avser tillampning
och salufdring i senare led. Slutligen ska anvéndaren undersoka om ett
tillstand har utfardats for tilltradet samt om Omsesidigt 6verenskomna

37



38

villkor har uppréttats och om dessa innehaller nyttoférdelningsmekanis-
mer.

Aktsamhetskravet innebar ocksa att anvandaren ska spara de dokument
och den information som erhallits och 6verféra dem till efterféljande 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 forvarv av vaxtgenetiska resurser for livsmedel
eller jordbruk

Artikel 4.4 géller anvandare som forvarvar vissa vaxtgenetiska resurser
for livsmedel och jordbruk i en stat som &r part till Nagoyaprotokollet.
Véxtgenetiska resurser regleras i det internationella fordraget om véxt-
genetiska resurser (SO 2004:10; se aven prop. 2002/03:52). | bilaga 1 till
fordraget anges de resurser som omfattas av bestimmelserna. Overforing
fran en anvandare till en annan av de resurser som anges i bilagan regle-
ras i standardavtal. EU-férordningen ar inte tillamplig pa de véxtgenet-
iska resurserna. Genom artikel 4.4 ar forordningen daremot tillamplig pa
sadana véxtgenetiska resurser som inte finns angivna i bilagan, men som
en stat likval har bestamt ska omfattas av villkoren i ett sadant standard-
avtal. Om anvandaren forvarvar en sadan vaxtgenetisk resurs anses akt-
samhetskravet i artikel 4.4 vara uppfylit.

Aktsamhetskravet nar en genetisk resurs hamtas fran en samling

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

Aktsamhetskravet nar den genetiska resursen ar eller tros vara en
patogen

Acrtikel 4.8 reglerar vad som galler for en anvandare som har forvérvat en
genetisk resurs som antingen ar eller tros vara en patogen som orsakar ett
pagaende eller Gverhangande internationellt hot mot ménniskors hélsa i
den mening som avses i 2005 ars internationella hélsoreglemente, eller
innebér ett allvarligt gransoverskridande héalsohot enligt beslut nr
1082/2013/EU (Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU
om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors halsa och om upp-
h&vande av beslut nr 2119/98/EG).

| syfte att Oka katastrofberedskapen i stater som &nnu inte har drabbats
av ett sddant hot och mdjligheten att vidta atgarder for stater som har
drabbats, ska anvandaren uppfylla de skyldigheter som foljer av artikel
4.3 och 4.5 senast en manad efter att det drabbade omradet har forklarats
fritt fran hotet, eller tre manader efter att den patogena genetiska resursen
har borjat anvéndas. Det ar den tidsfrist som forst I6per ut som avgér nér
skyldigheterna enligt artikel 4.3 och 4.5 senast ska vara uppfyllda.
Sverige har godkant det internationella halsoreglementet och beslutat om



bestdammelser som genomfér reglementet i svensk rattsordning (prop.
2005/06:215, bet. 2006/07:SoU3, rskr. 2006/07:61).

Internationella halsohot kan forklaras avslutade med stod av artikel 12
I det internationella halsoreglementet. Folkhdlsomyndigheten ar den myn-
dighet i Sverige som forklarar ett omrade fritt fran ett internationellt hal-
sohot, enligt 13 8 lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot
mot méanniskor hélsa. Om kommissionen genom en genomférandeakt har
erkant en situation dar det rader ett hot mot folkhalsan enligt artikel 12 i
beslut nr 1082/2013/EU ska kommissionen ocksa upphava erkannandet
genom en genomférandeakt (se artikel 14 i beslut nr 1082/2013/EU).

Skyldighet att upphéra med sin anvandning

Anvandare som inte foljer tidsfristerna i artikel 4.8 eller i dvrigt inte
lever upp till kraven i artikel 4 maste upphdra med sin anvandning.

Skyldighet att spara information

Enligt artikel 4.6 i EU-forordningen ska anvandare bevara den informa-
tion som ar relevant for tilltrade och fordelning av nytta i tjugo ar efter
utgangen av anvandningsperioden. Inneborden av plikten att bevara in-
formation framgar av artikel 4.3-4.5. Det kan saledes rora sig om till-
stand eller motsvarande dokument (internationellt erkénda intyg; se arti-
kel 3.11). Sadana intyg tjanar som bevis for att tilltradet har skett i enlig-
het med tillamplig lagstiftning, 0msesidigt 6verenskomna villkor och be-
slut om forhandsgodkénnande (ett 1 forvag lamnat informerat medgiv-
ande, som formuleringen lyder i Nagoyaprotokollet).

Omsesidigt dverenskomna villkor ska ocksa sparas. Det ar dock inte
alltid sa att tillamplig lagstiftning kraver att sadana villkor ska upprattas.
Om ett internationellt erkant intyg inte finns, ska anvandaren 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 réra den kalla
som de genetiska resurserna eller den traditionella kunskapen ursprung-
ligen har hamtats ifrdn och vilka andra som har anvant dem. Tillganglig
dokumentation om rattigheter och skyldigheter gallande tilltrade, nytto-
fordelning, tillampning och forsaljning maste ocksa bevaras.

Att félja dmsesidigt 6verenskomna villkor och att bevara information
ar centralt for systemets efterlevnad. Skyddsintresset for artikel 4.6 ar
detsamma som i artikel 4.1, dvs. att motverka anvandning av olagligt
inh&mtade genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska
resurser och pa sa satt bevara och framja den biologiska mangfalden.
Overtradelser av bestaimmelserna & mot den bakgrunden s allvarliga att
de bor vara straffsanktionerade.

Sanktion for évertradelser av EU-férordningen genom att inte visa
tillborlig aktsamhet

Det har bedomts vara mer lampligt och mer praktiskt att tillampa ett akt-
samhetsrekvisit i EU-forordningen an ett forbud mot anvandning av olag-
ligt forvarvade genetiska resurser och traditionell kunskap, bade for an-
vandarna och for tillsynsmyndigheter.
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Utformningen skiljer sig bland annat fran EU:s timmerfrordning, dvs.
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 995/2010 av den
20 oktober 2010 om faststallande av skyldigheter for verksamhetsutdvare
som slapper ut timmer och travaror pd marknaden. Bestammelser som
kompletterar timmerférordningen har forts in i den svenska lagstiftning-
en, bland annat sanktionsbestammelser i lagen (2014:1009) om handel
med timmer och trdvaror (jfr prop. 2013/14:183). VerksamhetsutGvare
som slapper ut timmer och travaror pa marknaden ska visa tillborlig
aktsamhet och anvanda ett vedertaget system for det. Skyldigheten att
visa tillborlig aktsamhet har som syfte att minimera risken for att olagligt
avverkat timmer, eller travaror som harror fran sadant timmer, slapps ut
pa marknaden. Pa sa satt vill man motverka att skog avverkas i strid med
gallande regler i avverkningslandet och verka for hallbart skogsbruk
genom en god och kontrollerad forvaltning av resursen skog. Det ar dess-
utom straffsanktionerat att med uppsat eller av oaktsamhet slappa ut
timmer fran olaglig avverkning eller travaror som harror fran sadant
timmer pa marknaden. Straffet for det ar boter eller fangelse i hogst sex
manader.

Den foreslagna straffbestammelsen for dvertradelser av skyldigheten
att visa tillborlig aktsamhet vid tilltrade till genetiska resurser och tra-
ditionell kunskap som ror genetiska resurser har en annan utformning pa
sa satt att det inte ar uttryckligen forbjudet att anvanda en olagligt inham-
tad resurs eller kunskap. Bestdmmelserna i artikel 4 i EU-férordningen
och kraven pa tillborlig aktsamhet syftar dock till att motverka anvand-
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 Gvergripande malet &r att bevara och hallbart nyttja den biologiska
mangfalden. Bevarandet av den biologiska mangfalden ar det grundlagg-
ande malet i konventionen, protokollet och férordningen. Det &r ett av de
grundlaggande malen i miljobalken. Att uppna det malet ar avgorande for
klimatet och for att kunna uppna dréagliga livsvillkor for manniskor. Att
anvandare visar tillborlig aktsamhet dr en central skyldighet i férord-
ningen och avgorande for genomférandet av Nagoyaprotokollet. Kraft-
fulla sanktioner kravs 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 forutsatter att en anvéndare av genetiska resurser eller traditio-
nell kunskap inte har vidtagit tillrackliga atgarder for att se till att de
inh&mtats enligt tillampliga krav om tilltrade och fordelning av nytta och
att den nytta som kan uppsta fran anvandningen fordelats enligt msesi-
digt 6verenskomna villkor, om sadana kravs.

Innebdrden av "tillborlig aktsamhet” — eller "due diligence”, som &r det
uttryck som anvénds i den engelska versionen av EU-férordningen — har
stora likheter med det som inom svensk rattsordning kallas undersok-
ningsplikt. Anvandare ska ndmligen visa tillborlig aktsamhet genom att
forvissa sig om att genetiska resurser och traditionell kunskap har inham-
tats pa ett korrekt satt. For att fullgora detta kravs att anvandaren soker
ratt pa och bevarar relevant information. Mot denna bakgrund blir be-
doémningen av vad som ar tillborligt aktsamt framst en fraga for ratts-
tillampningen.



Skyldigheter enligt Nagoyaprotokollet

Som namnts tidigare behdvs nationella bestdimmelser for att genomfora
de delar av Nagoyaprotokollet som inte omfattas av EU-forordningen. |
denna lagradsremiss foreslas darfor att skyldigheterna i EU-férordningen
utstracks till att aven galla anvandning av sadan traditionell kunskap som
omfattas av ett fristéende avtal (6msesidigt 6verenskomna villkor) om
anvandning av kunskapen. Sadana fristdende avtal kan forekomma om
den traditionella kunskapen inhdmtats utan att en genetisk resurs inham-
tas samtidigt. | lagforslaget har utvidgningen gjorts i 8 kap. 5 § andra
stycket. Genom den bestdmmelsen kommer OGvertradelser av tillborlig
aktsamhet i forhallande till sadan traditionell kunskap som omfattas av
Nagoyaprotokollet, men inte av EU-férordningen, att straffas enligt
29 kap. 8 § 14.

Straffskalan

Genom att kriminalisera brott mot skyldigheten att visa tillborlig aktsam-
het i artikel 4 i EU-forordningen motverkas olaglig anvéndning av gen-
etiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Det
overgripande syftet ar 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 ut-
valda och sarskilt skyddsvarda arter av djur och vaxter. Straffskalan for
normalgraden av artskyddsbrott ar boter eller fangelse i hogst tva ar. Det
finns skal att se lika allvarligt pa otillborlig hantering av genetiska resur-
ser och traditionell kunskap.

Skalen for straffbestammelsen i lagen om handel med timmer och tra-
varor kan tjana som jamforelse. Den syftar till att motverka att skog av-
verkas i strid mot gallande regler i avverkningslandet och att framja hall-
bart skogsbruk genom god och kontrollerad forvaltning av resursen skog.
Visserligen ar syftet ocksa att bevara den biologiska mangfalden, men
det ar inte det framsta skalet. Straffbestimmelsen omfattar vidare alla
typer av trdd, men om artskyddade trad avverkas olagligt ska 29 kap.
2 b 8 miljobalken tillampas i stéllet. Skalet for det &r att artskyddet siktar
in sig pa sarskilt skyddsvarda arter. Foljaktligen har straffvéardet for Gver-
tradelser av ett sadant skydd ansetts ha ett hogre straffvarde an olaglig
avverkning av trdd som inte dr artskyddade (se prop. 2013/14:183 s. 37 f.).

De likartade skyddsintressena mellan kravet pa tillborlig aktsamhet i
artikel 4 i EU-forordningen och bestdimmelserna om artskyddsbrott talar
for att straffskalan for nu aktuella 6vertradelser bor vara densamma. Den
som anvénder genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror gen-
etiska resurser utan att vidta tillrackliga atgarder for att se till att de in-
hamtats enligt tillampliga krav om tilltrdde och fordelning av nytta bor
darfor kunna domas till boter eller fangelse i hogst tva ar. Samma straff-
skala bor galla for overtradelse av skyldigheten att visa tillborlig aktsam-
het enligt EU-férordningen oavsett om 6vertradelsen avser anvandning
som regleras av EU-férordningen eller av den svenska bestammelse som
utvidgar EU-forordningens tillampningsomrade.

En néringsidkare som begar ett brott i utévningen av naringsverksam-
heten kan alaggas foretagsbot med stod av 36 kap. 7 § brottsbalken.
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Ringa fall bor emellertid inte foranleda straffansvar. En bestammelse
om detta finns i 29 kap. 11 § forsta stycket miljobalken.

Hanvisningsteknik

Utgangspunkten ar att hanvisningar till EU-forordningar i straffbestam-
melser ska vara statiska. Hanvisningen till EU-forordningen i straffbe-
stdammelsen bor dock vara dynamisk.

EU-forordningar far inte transformeras till nationell ratt och handlings-
reglerna i EU-forordningen far alltsa inte upprepas i svensk lag. Detta
innebdr att svenska straffbestammelser for dvertradelser av handlings-
regler i EU-férordningar maste hanvisa till de artiklar dar reglerna finns.

For att sakerstélla att andringar i EU-forordningen far omedelbart ge-
nomslag vid tillimpningen, ar det andamalsenligt att hanvisningen till
forordningen ar dynamisk. En sadan hanvisningsteknik innebar en till-
racklig avgransning av straffbestimmelsens rackvidd om den kombineras
med en ram inom vilken det straffbara forfarandet anges. Det ar darfor
den teknik som har valts for den straffbestammelse i 29 kap. miljobalken
som ar foremal for andring i denna lagradsremiss.

Den valda tekniken innebér att en &ndring i EU-reglerna behdver
understallas riksdagens prévning endast om &ndringen tillfor nagon
handlingsregel som gar utanfor den angivna straffbestammelsens ram.

8.2.2 Vissa anvandares skyldighet att deklarera och
lamna information

Regeringens bedomning: Overtradelser av bestimmelser om att vissa
anvandare ska deklarera och l&mna information om att de visar till-
borlig aktsamhet vid anvandningen av genetiska resurser och traditio-

nell kunskap bor inte foranleda ett straff.

Promemorians forslag dverensstammer inte med regeringens beddm-
ning. Promemorians férslag innebér att sadana évertradelser ska straff-
sanktioneras.

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

Goteborgs botaniska tradgard anser att det ar 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 doémas for brott.

Lunds universitet konstaterar att det foreslas ett botesstraff for den som
tar emot forskningsmedel som avser anvandning 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 dar tillbor-
lig aktsamhet faktiskt visats. Detta straff &r, enligt universitetets mening
inte i paritet med brottet i sig. Det viktiga bor darfor inte vara att fa an-
vandare att lova att folja férordningen utan att faktiskt fa dem att gora
det. | detta sasmmanhang &r det ocksa viktigt att de nya reglerna och for-
ordningarna ar klara och kommunicerade pa ett effektivt satt i god tid



innan de trader i kraft samt att det inte rader nagra tvetydigheter angaen-
de deklarationsskyldigheter eller former f6r de samma.

Skalen for regeringens beddmning

Enligt regeringens forslag ska en bestimmelse inféras i 8 kap. miljobal-
ken som bemyndigar regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer att meddela foreskrifter om skyldighet for anvandare att dekla-
rera att de iakttar tillborlig aktsamhet enligt artikel 4 i forordningen.
Deklarationsskyldigheten framgar av artikel 7.1 och 7.2.

Skalen for bemyndigandet redovisas i avsnitt 8. Dar framgar att artikel
7.1 i forordningen stéller krav pd medlemsstaterna att begara in en
deklaration fran mottagare av forskningsmedel som avser anvandning av
genetiska resurser och traditionell kunskap. For att svenska myndigheter
ska kunna goéra det behdvs kompletterande svenska bestdammelser. Kom-
missionen har meddelat ytterligare bestdammelser i genomforandeférord-
ning (EU) 2015/1866. Den forordningen sdger att mottagare av forsk-
ningsmedel ska lamna en deklaration om tillborlig aktsamhet till den be-
horiga myndigheten i den stat dar mottagaren &r etablerad, eller dér
forskningen bedrivs (artikel 5.1). Av artikel 5.3 foljer att deklarationen
ska goras i det formular som finns i bilaga Il till férordningen. Den arti-
kel anger aven nér en deklaration ska lamnas in. Den behdriga myndig-
heten kan ocksa meddela bestaimmelser om sadan tidpunkt. Om ett forsk-
ningsprojekt har fler &n en finansiar eller om det i projektet finns flera
mottagare ska deklarationen ld&mnas in av projektsamordnaren till den be-
hériga myndigheten i dennes medlemsstat eller, om projektsamordnaren
inte &r etablerad i1 unionen, i den medlemsstat dar forskningen bedrivs
(artikel 7.3).

Forordningens krav enligt artikel 7.2 riktas mot anvandare som &r i det
slutliga utvecklingsstadiet for en produkt som utvecklats genom anvand-
ning av genetiska resurser eller traditionell kunskap. Kraven innebér att
dessa anvéndare ska lamna en deklaration till den behtriga myndigheten
om att de har uppfyllt skyldigheterna enligt artikel 4, dvs. att de har visat
tillborlig aktsamhet, att 6verféring och anvandning av genetiska resurser
och traditionell kunskap har skett i enlighet med émsesidigt 6verenskom-
na villkor samt att relevant information har sparats pa foreskrivet sétt.
Dérutdver innebar kraven att anvandaren samtidigt med deklarationen
ska lamna in relevant information fran det internationellt erkanda intyget
om efterlevnad, eller sddan information som avses i artikel 4.3 b i-v. Den
sistnamnda informationen kan innehalla datum och plats for tilltrade till,
eller en beskrivning av, den genetiska resursen eller traditionella kunska-
pen. Den kan ocksa innehalla information om varifran resursen eller
kunskapen ursprungligen hdmtades och vilka andra som har anvént dem.
Eventuell utredning om rattigheter och skyldigheter gallande tilltrade,
nyttoférdelning, tillampning och forsaljning maste ocksa lamnas in.

| deklarationsbestammelsen i artikel 7.2 hanvisas ocksa till artikel 4.5.
Saledes maste en anvéndare i vissa fall &ven lamna in bevis och tillstand
for tilltrade och émsesidigt verenskomna villkor.

Forskning pa genetiska resurser forekommer i stor utstrackning. Inte
séllan bedrivs den som en del av en ndringsverksamhet och kan i forlang-
ningen generera stora vinster. Icke-kommersiell forskning innefattar en
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otalig mangd genetiska resurser. Sadan forskning ger upphov till betydel-
sefulla och anvéandbara forskningsresultat. Syftet med konventionen om
biologisk mangfald, Nagoyaprotokollet och EU-férordningen ar bland
annat att vinster och kunskap ska fordelas rattvist. Detta staller krav pa
att stater har insyn i och mojlighet att pa ett effektivt satt dvervaka sadan
verksamhet. Skyldigheten att deklarera och ldamna information har mot
denna bakgrund en grundldggande betydelse for att tillgodose EU-férord-
ningens syfte att motverka anvandning av olagligt inhd&mtade genetiska
resurser och traditionell kunskap. Enligt artikel 11 i EU-férordningen ska
Overtradelser av den aktuella skyldigheten foranleda en sanktion.

Pa det satt som bestammelserna ar utformade kan Gvertradelser av de-
klarationsskyldigheten konstateras utan nagra ingaende utredningsinsat-
ser. Skyldigheten ar visserligen av avgorande 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 formular eller av fel an-
vandare kan stavjas pa annat satt &n genom straff. Miljésanktionsavgifter
bor darfor valjas som sanktionsmetod. Foreskrifter om sanktionsavgifter
far meddelas med stod av 30 kap. 1 § miljobalken.

8.3 Forverkande

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

Promemorians forslag éverensstdammer med regeringens.

Remissinstanserna: Aklagarmyndigheten tillstyrker forslaget.

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

Enligt Goteborgs botaniska tradgard, Goéteborgs universitet och Lunds
universitet bér formerna for hanteringen av det genetiska materialet efter
forverkandet tydliggoras.

Skélen for regeringens forslag

Forverkande &r en sarskild rattsverkan av brott. Forverkande kan ske
genom antingen sakforverkande eller vardeforverkande. Sakforverkande
innebdr att agaren eller rattighetshavaren forlorar sin ratt till egendomen.
Vérdeforverkande innebdr att forverkandeforklaringen avser vérdet av
viss egendom. Den enskilde forpliktas saledes att till staten betala det
belopp som har forklarats forverkat.



De grundldggande bestdammelserna om forverkande finns i 36 kap.
brottshalken. Bestdmmelserna i brottsbalken om forverkande av utbyte
av och hjalpmedel vid brott &r tillampliga inte bara pa brottshalkens om-
rade utan dven for brott i annan lag for vilket ar foreskrivet fangelse i
mer an ett ar. Bestammelser om forverkande i speciallag gar dock fore
brottsbalkens allméanna reglering.

Forverkande av utbyte av brott bygger pa tanken att den som har begatt
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, s. 312 f.).

Forverkande av genetiska resurser

Enligt 29 kap. 12 8 miljobalken kan forverkande ske av djur, vaxter, pro-
dukter som utvunnits av djur eller véxter, kemiska produkter, biotekniska
organismer eller varor som innehaller kemiska produkter eller genetiskt
modifierade organismer som har varit foremal for brott. Aven vardet av
egendomen eller utbytet av ett sadant brott kan forverkas.

En genetisk resurs kan vara ett djur eller en vaxt. Den kan ocksa vara
en produkt som har utvunnits av ett djur eller en véxt. Sadana genetiska
resurser omfattas av 29 kap. 12 8. Enligt forordningen (artikel 3.1 och
3.2) ar genetiska resurser emellertid varje material med ursprung fran
vaxter, djur, mikroorganismer, eller med annat ursprung, som innehaller
funktionella enheter av arvsmassa och som har ett faktiskt eller poten-
tiellt véarde. Det ar tveksamt om 29 kap. 12 § har den omfattningen.
Tillampningsomradet for bestimmelsen bor darfor utokas till att aven
omfatta sadana genetiska resurser som avses i EU-forordningen. Det
skulle annars vara mojligt for en anvéndare att fortsatta hantera resursen i
forsknings- och utvecklingsverksamhet, trots att anvandaren démts for
brott enligt de foreslagna straffbestimmelserna.

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

Skélen for val av hanvisningsteknik till EU-forordningen motsvarar
dem som anges i avsnitt 8.2.1.

9 Konsekvenser

EU-forordningen ska sakerstélla efterlevnaden av Nagoyaprotokollet i
unionen. Regeringens forslag syftar till att dels komplettera EU-forord-
ningen med i forsta hand sanktionsbestdmmelser, dels att till fullo ge-
nomfora Nagoyaprotokollet i svensk rattsordning, for att i foérlangningen
ratificera det. Utbver det behover Sverige bland annat utse en behorig
myndighet. Genom att fora in bestdmmelserna i miljébalken kan fordelar
dras av balkens systematik.
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Nagoyaprotokollet

Sverige har undertecknat Nagoyaprotokollet och darigenom stéllt sig
bakom protokollets syften. En anslutning till protokollet tydliggor for
omvérlden att Sverige respekterar staters ratt att efter behov reglera till-
trédet till de genetiska resurser som finns inom staternas territorium. En
anslutning till protokollet starker ocksa maéjligheterna for svenska anvan-
dare av genetiska resurser att ges tilltrade till sddana resurser i ett land
dar tilltradet har reglerats. Den bedémningen grundas pa att EU-forord-
ningen och Nagoyaprotokollet staller krav pa enskilda stater att genom-
fora en rad atgarder for att anvandare ska félja gallande regler for till-
trade och nyttodelning. De strukturer for informationsutbyte som upprat-
tas enligt Nagoyaprotokollet bedéms ocksa férenkla for anvandare att
snabbt och enkelt fa detaljer om vilka regler som galler for till exempel
tilltréde till genetiska resurser och traditionell kunskap som rér genetiska
resurser i ett visst land.

Alternativet att inte ratificera Nagoyaprotokollet riskerar att forsamra
forutsattningarna for svenska anvandares tilltrade till genetiska resurser
och traditionell kunskap.

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

Berdrda av regleringen

EU-forordningen stéller krav pd anvandare av genetiska resurser och tra-
ditionell kunskap som ror genetiska resurser. Som anvandare 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 sammansattning kan
berdras av regleringen. Det kan réra sig om foretag som med bioteknolo-
giska metoder eller liknande anvénder genetiska resurser for att utveckla
exempelvis lakemedel och kosmetiska produkter, men dven foretag inom
skogs- och jordbruksnéringen som i sitt produktutvecklingsarbete anvén-
der genetiska resurser. | den man sadana foretag anvander traditionell
kunskap som utgdngspunkt for anvandandet av genetiska resurser traffas
aven de av regleringen. Dessa forvantas anvanda genetiska resurser i
forskning och utveckling samt i produkter fardiga att slappas ut pa mark-
naden.

En mer specifik forstaelse av vilka som kan omfattas av gruppen an-
vandare foljer av hur anvandning och bioteknik definieras i EU-forord-
ningen och Nagoyaprotokollet. Férordningens definition av anvandning
innebdr enligt artikel 3.5 bedrivande av forskning och utveckling som rér
den genetiska eller biokemiska sammanséttningen av genetiska resurser,
inbegripet genom tillampning av bioteknik enligt definitionen i artikel 2 i
konventionen om biologisk mangfald. I artikel 2 i konventionen defi-
nieras bioteknik som varje anvandning av teknik som nyttjar biologiska
system, levande organismer eller derivat darav, for att skapa eller modi-
fiera produkter eller processer for en specifik anvandning. Med de tva



definitionerna som utgangspunkt ges en viss vagledning, men det fram-
gar inte pa ett tydligt satt i EU-forordningen vilken verksamhet som ar att
betrakta som anvandning och dérmed inte heller vilka som kan berdras
av forordningens bestammelser. | stéllet maste en bedomning goras i
varje enskilt fall.

Naturvardsverket har gjort bedémningen att den storsta gruppen poten-
tiella anvéndare i Sverige ar forskare vid statliga institutioner. Enligt
denna beddémning kan cirka 3 000—4 000 forskare vid 60-70 statliga
forskningsinstitutioner betraktas som anvéndare 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 berors
ocksa. Det finns inte underlag for att ndrmare bedéma antalet potentiella
anvandare inom den privata sektorn.

| 6vrigt paverkas de myndigheter som tilldelas ansvar for EU-forord-
ningens genomforande.

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser av regleringen

Forslagen beddms inte ha nagra statsfinansiella konsekvenser. De myn-
digheter som berdrs av forslagen far visserligen ett utokat ansvarsomra-
de, vilket kommer att innebdra att arbetsbelastningen blir marginellt hég-
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 mangfald
ska varije ar betala en medlemsavygift.

Den behdriga myndigheten, och de myndigheter som far delansvar for
forordningens genomférande, kommer att ha kostnader for det administ-
rativa arbetet. Aven om det ar svart att avgora storleken pa kostnaderna
sa ar bedomningen att dessa kommer att rymmas inom den behdriga
myndighetens befintliga budget. Kostnaderna rér framforallt tillsyn, it-
kapacitet samt informationsinsatser om de nya reglerna till anvandare.
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 anvandare.

Betydande delar av de informationskrav som foljer av Nagoyaproto-
kollet kommer att hanteras i ett standardiserat format i den internetbase-
rade internationella férmedlingsinstitutionen. De administrativa kostnad-
erna for att lagra och tillgangliggora relevant information beddéms kunna
héallas nere genom detta forfarande. Kostnaden beddms vara storre om
alla myndigheter som &r berorda i sitt verksamhetsomrade ska utdva till-
syn i stallet for att huvudansvaret for tillsynen laggs pd en myndighet.
Insatserna for att genomfora det myndighetsansvar som foljer av EU-for-
ordningen &r inte tillrackligt omfattande for att inrdtta en ny myndighet. |
stéllet blir det mer kostnadseffektivt att delegera ansvar bland befintliga
myndigheter.

Viss information som ror exempelvis ursprung och insamlingsdatum
som foljer en genetisk resurs under dess anvandande kan rimligen vara
av varde for anvandaren dven utan de krav som foljer av EU-férordning-
en. Bedomningen dr darfor att manga anvandare redan i dag hanterar sa-
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dan information. Den 6kade administrativa bordan fran de informations-
krav som foljer av EU-férordningen ar darfor sma. Kostnader kan upp-
komma fOr de institutioner som har stora samlingar eller dar utbytet av
genetiskt material pad annat sétt ar stort. Dessa kostnader bedoms framst
vara forknippade med vissa behov av att utveckla, informera om och
tillampa nya rutiner fér dokumentation som en féljd av genomforandet
av EU-forordningen och Nagoyaprotokollet. Kravet pa att spara relevant
information upp till tjugo ar kan sannolikt i vissa fall medféra kostnader.

Polismyndigheten och Aklagarmyndigheten kommer att utreda miss-
tdnkta brott mot skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet. Antalet dren-
den per ar blir sannolikt hogst begransat. Om forhallandet mellan antalet
véckta atal och mangden anmélda misstankta brott &r densamma som for
miljobrott i allmanhet, bor endast ett eller ett fatal atal for brott mot till-
borlig aktsamhet véackas per ar. Den dkade arbetsbelastningen for tings-
ratter och hovratter kommer saledes bli férsumbar.

Den Gkade administrativa belastningen pa berorda foretag som en foljd
av EU-forordningens inférande bedéms vara forhallandevis liten. Som
exempel kan ndmnas att redan i dag ska den som soker patent som base-
ras pa anvandandet av en genetisk resurs redovisa ursprunget for denna
resurs. FOr anvandare inom néaringslivet har det varit vanligt att ha unik
information om enskilda genetiska resurser aven innan EU-férordningen
tradde i kraft. D&rfor gors bedémningen att eventuella merkostnader for
att visa upp den information som krévs enligt EU-férordningen ar for-
hallandevis sma. Understrykas bor att EU-férordningen i sig inte begran-
sar hur en genetisk resurs far anvandas. Detta regleras i det avtal for an-
vandandet (6msesidigt Gverenskomna villkor) som anvandaren maste
godkanna for att fa tilltrade.

Regleringen gar inte utver de skyldigheter som foljer av EU-réatten
eller andra internationella ataganden.

Forslagen till reglering gar inte utdver de skyldigheter Sverige har en-
ligt EU-férordningen och Nagoyaprotokollet, utan kompletterar endast
EU-réttsakten dar det behdvs enligt férordningen och for att folja Nago-
yaprotokollet.

10 Ikrafttradande- och
dvergangsbestammelser

Regeringens forslag: Lagandringarna tréder i kraft den 15 juli 2016.

De bestdammelser som genomfor Nagoyaprotokollet i de delar som
inte genomférs med EU-forordningen ska tillampas endast i fraga om
sadan traditionell kunskap som ror genetiska resurser som inhamtats
efter ikrafttraédandet.

Promemorians forslag éverensstdmmer med regeringens.

Remissinstanserna: Skogsstyrelsen stoder forslaget.

Lunds universitet framfor att det ar mycket viktigt att bade regler, for-
ordningar, berérda myndigheter och information finns pa plats i god tid



infor ikrafttradandet for att forskningsverksamheten i landet ska kunna
fortga utan avbrott.

Skalen for regeringens forslag: Nagoyaprotokollet tradde i kraft den
12 oktober 2014. EU-f6érordningen borjade gélla samma dag. Den ar till
alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater. Artiklarna
4,7 och 9 i forordningen ska dock barja tillampas forst ett ar efter det att
Nagoyaprotokollet har tratt i kraft for unionen.

For protokollet finns inget datum ndr det ska vara genomfort i svensk
ratt. Det &r dock Onskvart att Sverige ratificerar Nagoyaprotokollet sna-
rast. Enligt folkrattens principer ska svensk ratt vara anpassad till proto-
kollet innan Sverige kan ratificera det.

De foreslagna lagandringarna bor trada i kraft snarast mojligt.

De bestammelser som genomfoér Nagoyaprotokollet i de delar som inte
genomfors med EU-forordningen bor gélla endast i fraga om sadan tradi-
tionell kunskap som ror genetiska resurser som inhamtats efter ikrafttré-
dandet. En Gvergangsbestammelse bor inféras med den innebdrden.

11 Forfattningskommentar
11.1  Forslaget till lag om &ndring i miljébalken

8kap.58§

Paragrafen ar ny och behandlas i avsnitt 8.1.

Forsta stycket ar en upplysningsbestammelse som redogér for de skyl-
digheter som en anvéandare av genetiska resurser eller traditionell kun-
skap har. Innebdrden av artikel 4 redogors for 1 avsnitt 6.2. | korthet fol-
jer av artikel 4 att anvandare av genetiska resurser och traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser ska visa tillborlig aktsamhet (eller due
diligence som &r det uttryck som anvénds i den engelska versionen av
EU-férordningen). Begreppet paminner om det som i svensk rattsordning
bendmns undersékningsplikt. Artikeln redogér dven for vissa atgarder
som en anvéandare maste vidta for att denne ska anses ha visat sadan akt-
samhet.

Vad som menas med genetiska resurser framgar av artikel 3.1 och 3.2 i
EU-forordningen. Med genetiska resurser menas saledes varje material
av vaxt-, djur-, mikroorganism- eller annat ursprung som innehaller funk-
tionella enheter av arvsmassa (genetiskt material) och som har ett faktiskt
eller potentiellt varde. Det ar med andra ord vérdet, antingen faktiskt
eller potentiellt, som bestdmmer om det genetiska materialet ar att anse
som en genetisk resurs eller ej.

Traditionell kunskap som rér 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 anvandningen av genetiska resurser och beskrivs
som relevant for den anvandningen i sadana 6msesidigt dverenskomna
villkor som galler fér anvéndning av genetiska resurser.

| artikel 3.6 definieras dmsesidigt Overenskomna villkor. Dér sdgs att
det &r den kontraktsméssiga dverenskommelsen mellan en leverantor av
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genetiska resurser, eller av traditionell kunskap som ror genetiska resur-
ser, och en anvéndare, i vilken det faststélls séarskilda villkor for rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid anvandning av gene-
tiska resurser eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser och
vilken ocksa kan innefatta ytterligare villkor for sadan anvandning lik-
som senare tilldmpning och saluforing.

Av artiklarna 3.6 och 3.7 lasta tillsammans framgar att med traditionell
kunskap som ror genetiska resurser avses i EU-férordningen endast kun-
skap som omfattas av Omsesidigt 6verenskomna villkor som reglerar
anvandning av genetiska resurser och i villkoren beskrivs som relevant.
Om avtalet inte omfattar anvandning av genetiska resurser utan bara an-
vandning av traditionell kunskap, ar EU-férordningen inte tillamplig pa
anvandningen av kunskapen.

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

Paragrafens andra stycke innebar att EU-férordningens bestammelser
om skyldigheter &ven ska galla for anvandning av traditionell kunskap
som ror en genetisk resurs som innehas av ett urfolk eller ett lokalsam-
halle, ar relevant for anvandningen av resursen och beskrivs som sadan i
ett avtal som reglerar anvandningen av kunskapen. Genom bestammelsen
blir de skyldigheter som anges i EU-forordningen alltsa aven gallande for
anvandning av sadan traditionell kunskap som inhamtats separat fran den
genetiska resursen.

Hénvisningen till artikeln i férordningen innebdr att artikelns vid varje
tid gallande lydelse ar tillamplig, sa kallad dynamisk hanvisning.

8 kap. 6 8§

Paragrafen ar ny och behandlas i avsnitt 8.1.

Bestammelsen innehaller ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter om skyl-
dighet fér anvandare att lamna deklaration och annan information och
darigenom visa att tillborlig aktsamhets iakttas vid anvéndningen av ge-
netiska resurser och traditionell kunskap. I forsta hand avses sadana an-
vandare som mottar forskningsmedel som avser anvéndning av genetiska
produkter och traditionell kunskap (artikel 7.1 och kommissionens ge-
nomfdérandeforordning 2015/1866) och de som utvecklar produkter fran
resurser och kunskaper (artikel 7.2). Genom bemyndigandet kan reger-
ingen meddela bestdammelser i férordning om formerna for deklarations-
skyldigheten och om miljésanktionsavgifter.

Hanvisningen till artikeln i férordningen innebar att artikelns vid varje
tid géllande lydelse ar tillamplig, s& kallad dynamisk hanvisning.

29 kap. 8 §

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 8.2.1.
| forsta stycket inférs en ny fjortonde punkt. En straffsanktion infors
mot den som anvénder en genetisk resurs eller en traditionell kunskap



och bryter mot kravet att visa tillborlig aktsamhet (eller due diligence
som &r det utryck som anvands i den engelska versionen av EU-férord-
ningen) enligt artikel 4 i EU-férordningen i fraga om hur resursen eller
kunskapen inhamtats eller i fraga om hur nyttan av anvandningen av
resursen eller av kunskapen fordelas.

Artikel 4 innehaller aktsamhetskrav for anvandare av genetiska resur-
ser och traditionella kunskaper att visa tillborlig aktsamhet for att for-
vissa sig om att anvéndningen &r laglig. Vad som ér tillrackligt for att
uppfylla kravet pa tillborlig aktsamhet beror pa de omstandigheter under
vilka den genetiska resursen eller traditionella kunskapen har inhdmtats
och pa bestammelserna i det land som resursen eller kunskapen inham-
tats fran. Anvandaren maste alltsa som en forsta aktsamhetsatgard skaffa
sig information om hur resursen eller kunskapen har inhdmtats och
understka de avtal som galler. Om ytterligare underlag behdvs for att
visa att anvandningen &r laglig kan det bli nodvéandigt att skaffa mer
information. | detta avseende har innebdrden av begreppet tillborlig akt-
samhet likheter med det som i svensk rattsordning bendmns undersok-
ningsplikt.

EU-forordningen staller i artikel 4.3 specifika krav pa anvandare att
sOka, bevara och Overfora relevant information om genetiska resursers
och traditionella kunskapers ursprung. | de situationer dar det saknas ett
internationellt erkant intyg om efterlevnad behover anvéandaren pa annat
satt visa att kravet pa tillborlig aktsamhet ar uppfyllt. Anvandaren ska da
kunna lamna uppgifter om nar och var tilltradet skett, beskriva och uppge
ursprunget pa den genetiska resursen eller den traditionella kunskapen,
upplysa om férekomsten av eventuella réttigheter eller skyldigheter som
reglerar anvandandet samt om beslut om beviljat tilltrdéde och 6msesidigt
overenskomna avtal. Anvandaren kan utga fran befintliga uppforande-
koder om tilltrade och fordelning av nytta for den akademiska sektorn
och for olika naringslivsbranscher.

Anvandaren ska spara de dokument och den information som erhallits
och dverféra dem till efterféljande anvéndare. Informationen ska sparas i
tjugo ar (artikel 4.6).

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

Artikel 4.4 géller anvandare som forvérvar vissa vaxtgenetiska resurser
for livsmedel och jordbruk i en stat som ar part till Nagoyaprotokollet.
Véxtgenetiska resurser regleras i det internationella férdraget om véxt-
genetiska resurser (SO 2004:10; se aven prop. 2002/03:52). | bilaga 1 till
fordraget anges de resurser som omfattas av bestimmelserna. Overforing
fran en anvandare till en annan av de resurser som anges i bilagan regle-
ras i standardavtal. EU-férordningen ar inte tillamplig pa de véxtgenet-
iska resurserna. Genom artikel 4.4 &r forordningen daremot tillamplig pa
sadana vaxtgenetiska resurser som inte finns angivna i bilagan, men som
en stat likval har bestamt ska omfattas av villkoren i ett sadant standard-
avtal. Om anvéndaren forvarvar en sadan vaxtgenetisk resurs anses akt-
samhetskravet i artikel 4.4 vara uppfylit.

Enligt artikel 4.7 ska en anvandare 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 ratt pa
den information som anges i artikel 4.3.
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Acrtikel 4.8 reglerar vad som galler for en anvandare som har férvérvat
en genetisk resurs som antingen &r eller tros vara en patogen som orsakar
ett pagaende eller 6verhangande internationellt hot mot manniskors hélsa
i den mening som avses i 2005 ars internationella hélsoreglemente, eller
innebdr ett allvarligt grénsdverskridande hélsohot enligt beslut nr
1082/2013/EU (Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU
om allvarliga gréansoverskridande hot mot manniskors hélsa och om upp-
h&vande av beslut nr 2119/98/EG). | syfte att 6ka katastrofberedskapen i
stater som annu inte har drabbats av ett sadant hot och mojligheten att
vidta atgarder for stater som har drabbats, ska anvandaren uppfylla de
skyldigheter som foljer av artikel 4.3 och 4.5 senast en manad efter att
det drabbade omradet har forklarats fritt fran hotet, eller tre manader efter
att den patogena genetiska resursen har borjat anvandas. Det &r den tids-
frist som forst 16per ut som avgor nar skyldigheterna enligt 4.3 och 4.5
senast ska vara uppfyllda. Internationella hélsohot kan forklaras avsluta-
de med stdd av artikel 12 i det internationella halsoreglementet. Folkhal-
somyndigheten &r den myndighet i Sverige som forklarar ett omrade fritt
fran ett internationellt halsohot, enligt 13 § lagen (2006:1570) om skydd
mot internationella hot mot méanniskor halsa. Om kommissionen genom
en genomforandeakt har erkéant en situation dar det rader ett hot mot
folkhalsan enligt artikel 12 i beslut nr 1082/2013/EU ska kommissionen
ocksa upphéva erkannandet genom en genomférandeakt (se artikel 14 i
beslut nr 1082/2013/EU).

Om skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet 6vertrads vid en anvand-
ning som omfattas av EU-férordningen, bryter anvédndaren mot artikel 4 i
EU-férordningen. Genom 8 kap. 5 § andra stycket har skyldigheterna i
artikel 4 gjorts tillampliga pa traditionell kunskap som beskrivs i 6mse-
sidigt dverenskomna villkor for anvandningen av kunskapen, i stéllet for
I villkor for anvéndningen av en genetisk resurs.

En foljd av att 29 kap. 8 § andras och dven omfattar asidosattande av
kravet pa tillborlig aktsamhet for genetiska resurser och traditionell kun-
skap ar att det blir mojligt att med stod av 12 § forverka utbyte av ett sa-
dant brott.

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

Hanvisningen till artikeln i férordningen innebar att artikelns vid varje
tid gallande lydelse ar tillamplig, sa kallad dynamisk hanvisning.

29 kap. 12 §

En andring gors i forsta stycket som innebér att d&ven genetiska resurser
som har varit foremal for brott far forklaras forverkade om det inte ar
uppenbart oskaligt. Skédlen for &ndringen 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 &ar genetiska resurser varje material av
vaxt-, djur-, mikroorganism- eller annat ursprung som innehaller funktio-
nella enheter av arvsmassa (genetiskt material) och som har ett faktiskt
eller potentiellt varde. Det & 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 &ven mojligt
att forverka vardet av en genetisk resurs som har varit foremal for brott
eller utbytet av den brottsliga garningen.

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

Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

Bestammelsen i 8 kap. 5 § andra stycket galler sadan anvandning av tra-
ditionell kunskap som ror genetiska resurser som inte omfattas av EU-
forordningen. Med Gvergangsbestammelsen klargors att de skyldigheter
som infors med 8 kap. 5 § andra stycket endast géller i fraga om traditio-
nell kunskap som har inhamtats efter ikrafttrédandet.
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Nagoyaprotokollet

Nagoyaprotokollet om
tilltrade till genetiska
resurser och rattvis och
skalig fordelning av den
nytta som uppstar vid
deras utnyttjande till
konventionen om
biologisk mangfald

Parterna i detta protokoll,
som ar parter i konvention-

en om biologisk mangfald,

nedan kallad konventionen,

som erinrar om att en ratt-
vis och skélig fordelning av
den nytta som uppstar vid ut-
nyttjande av genetiska resur-
ser dr ett av de tre centrala
malen i konventionen, och er-
kénner att detta protokoll ef-
terstravar att genomfora detta
mal i konventionen,

som anyo bekraftar staters
suverana ratt over sina natur-
resurser och i enlighet med
bestammelserna i konven-
tionen,

som vidare erinrar om
artikel 15 i konventionen,

som erkanner det viktiga bi-
drag till hallbar utveckling
som teknikdverforing och
tekniska  samarbeten  ger
genom att bygga upp forsk-
nings- och innovationskapa-
citet for att skapa mervarde
for genetiska resurser 1 ut-
vecklingslander, i enlighet
med artiklarna 16 och 19 i
konventionen,

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, hereinafter referred
to as “the Convention”,
Recalling that the fair and
equitable 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
implementation of this objective
within the Convention,
Reaffirming the sovereign
rights of States over their
natural resources and
according to the provisions of
the Convention,
Recalling further Article 15
of the Convention,
Recognizing the important
contribution to sustainable
development made by
technology  transfer  and
cooperation to build research
and innovation capacities for
adding value to genetic
resources in  developing
countries, in accordance with
Articles 16 and 19 of the
Convention,



som erkanner att en allmén
medvetenhet om det ekonomi-
ska vérdet av ekosystem och
biologisk mangfald och en
rattvis och skalig fordelning
av detta ekonomiska varde
med forvaltarna av den biolo-
giska mangfalden ar viktiga
incitament fOr att bevara en
biologisk mangfald och ett
hallbart nyttjande av dess be-
standsdelar,

som konstaterar att tilltrade
och fordelning av nytta har en
potentiell roll nar det géller att
bidra till bevarandet och ett
hallbart nyttjande av biologisk
mangfald, utrotning av fattig-
dom och en miljomassig hall-
barhet och bidrar darigenom
till att uppnd millennieutveck-
lingsmalen,

som konstaterar kopplingen
mellan tilltrade till genetiska
resurser och en rattvis och
skalig foérdelning av den nytta
som uppstar vid utnyttjandet
av sadana resurser,

som erkanner vikten av att
erbjuda rattssakerhet i fraga
om tilltrade till genetiska re-
surser och en rattvis och ské-
lig fordelning av den nytta
som uppstar vid deras utnytt-
jande,

som vidare erkanner vikten
av att framja jamlikhet och
rattvisa i forhandlingar om
gemensamt Overenskomna
villkor mellan de som tillhan-
dahaller och de som anvander
genetiska resurser,

som vidare &aven erkanner
kvinnors viktiga roll i fraga
om tilltrade och fordelning av
nytta och bekréftar behovet av
att kvinnor fullt ut deltar pa
alla nivaer av beslutsfattande
och genomforande av atgarder
for att bevara biologisk mang-
fald,

Recognizing that public
awareness of the economic
value of ecosystems and
biodiversity and the fair and
equitable sharing of this
economic value with the
custodians of biodiversity are
key incentives for the
conservation of biological
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 diversity,
poverty  eradication  and
environmental sustainability
and thereby contributing to
achieving the Millennium
Development Goals,

Acknowledging the linkage
between access to genetic
resources and the fair and
equitable sharing of benefits
arising from the utilization of
such resources,

Recognizing the importance
of providing legal certainty
with respect to access to
genetic resources and the fair
and equitable sharing of
benefits arising from their
utilization,

Further recognizing the
importance  of  promoting
equity and fairness 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 policymaking and
implementation for biodiversity
conservation,
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som ar beslutna att ytter-
ligare stddja ett effektivt ge-
nomforande av bestdmmelser-
na om tilltrade och férdelning
av nytta i konventionen,

som erkanner att det krdvs
en nyskapande l6sning for att
ta itu med fragan om en ratt-
vis och skalig fordelning av
den nytta som uppstar vid ut-
nyttjandet av genetiska resur-
ser och traditionella kunska-
per som ror genetiska resurser
som forekommer i gransover-
skridande situationer eller for
vilka det inte & mojligt att i
forvag lamna eller erhalla ett
informerat medgivande,

som erkanner vikten av ge-
netiska resurser for livsme-
delsforsorjningen, folkhélsan,
bevarandet av  biologisk
mangfald och for begrans-
ningen av och anpassningen
till klimatférandringar,

som erkanner att den biolo-
giska mangfalden inom jord-
bruket &r av en speciell karak-
tir och att dess sarskilda
egenskaper och  problem
kraver sérskilda I6sningar,

som erkénner det ©mse-
sidiga beroendet mellan alla
lander med avseende pa gene-
tiska resurser for livsmedel
och jordbruk samt deras
speciella karaktar och bety-
delse for en tryggad global
livsmedelsforsorjning och for
en hallbar utveckling inom
jordbruket i samband med
fattigdomsbekampning  och
klimatférandringar och kon-
staterar att det internationella
fordraget om vaxtgenetiska
resurser for livsmedel och
jordbruk och FAO:s kommis-
sion for genetiska resurser for
livsmedel och jordbruk har
den grundlaggande rollen i
detta avseende,

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

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

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

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

Recognizing  the inter-
dependence of all countries
with  regard to genetic
resources for food and
agriculture as well as their
special nature and importance
for achieving food security
worldwide and for sustainable
development of agriculture in
the context of poverty
alleviation and climate change
and  acknowledging  the
fundamental role of the
International Treaty on Plant
Genetic Resources for Food
and Agriculture and the FAO
Commission on  Genetic
Resources for Food and
Agriculture in this regard,



som &ar medvetha om
Vérldshalsoorganisationens
internationella halsoreglemen-
te (2005) och vikten av att
sékerstalla tilltrade till mansk-
liga patogener i beredskaps-
och insatssyfte for folkhélsan,

som satter varde pa det
arbete som pagar inom andra
internationella  forum om
tilltrade och foérdelning av
nytta,

som erinrar om det multi-
laterala systemet for tilltrade
och fordelning av nytta som
inrdttades inom ramen for det
internationella fordraget om
vaxtgenetiska resurser  for
livsmedel och jordbruk och
som utvecklats i Overensstam-
melse med konventionen,

som erkanner att internatio-
nella instrument som ror till-
trade och fordelning av nytta
bor samverka med varandra i
syfte att uppna malen i kon-
ventionen,

som erinrar om betydelsen
av artikel 8j i konventionen
da den avser traditionella kun-
skaper som ror genetiska re-
surser och rattvis och skélig
fordelning av den nytta som
uppstar vid utnyttjandet av
sadana kunskaper,

som noterar sambandet
mellan genetiska resurser och
traditionella kunskaper, deras
oskiljbarhet for ursprungliga
och lokala samhallen, vikten
av de traditionella kunskaper-
na for att bevara den biologi-
ska mangfalden och ett hall-
bart nyttjande av dess be-
standsdelar samt for en hall-
bar forsorjning i dessa sam-
hallen,

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
purposes,

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

Recalling the Multilateral
System of Access and
Benefit-sharing  established
under the International Treaty
on Plant Genetic Resources
for Food and Agriculture
developed in harmony with
the Convention,

Recognizing that international
instruments related to access
and benefit-sharing should be
mutually supportive with a
view to achieving the
objectives of the Convention,

Recalling the relevance of
Article 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
utilization of such knowledge,

Noting the interrelationship
between genetic resources and
traditional knowledge, their
inseparable nature for
indigenous and local
communities, the importance
of the traditional knowledge
for the conservation of
biological diversity and the
sustainable use of its
components, and for the
sustainable livelihoods of
these communities,
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som erkanner de olika om-
standigheter under vilka tradi-
tionella kunskaper som ror
genetiska resurser innehas
eller &gs av ursprungliga och
lokala samhéllen,

som &r medvetna om ratten
for ursprungliga och lokala
samhéllen att identifiera de
rattmétiga innehavarna av
deras traditionella kunskaper
som ror genetiska resurser
inom sina samhéllen,

som vidare erkanner de
unika forhallanden under vil-
ka traditionella kunskaper
som ror genetiska resurser
innehas i olika lander, det kan
vara muntligt, dokumenterat
eller i andra former och ater-
speglar ett rikt kulturarv som
ar viktigt for ett bevarande
och ett hallbart nyttjande av
biologisk mangfald,

som noterar Forenta nati-
onernas deklaration om ur-
folkens rattigheter, och

som bekréaftar att ingenting
I detta protokoll ska tolkas
som en begransning eller ett
upphéavande av de befintliga
rattigheterna for ursprungliga
och lokala samhallen,

har ingatt foljande Gverens-
kommelse:

Recognizing the diversity of
circumstances  in  which
traditional knowledge associated
with genetic resources is held
or owned by indigenous 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
conservation and sustainable
use of biological diversity,

Noting the United Nations
Declaration on the Rights of
Indigenous Peoples, and

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

Have agreed as follows:



Artikel 1
MAL

Malet for detta protokoll &r
en rattvis och skalig fordel-
ning av den nytta som uppstar
vid utnyttjande av genetiska
resurser, inklusive genom
lampligt tilltrade till genetiska
resurser och genom lamplig
Overforing av relevant teknik,
med héansyn tagen till alla
rattigheter till dessa resurser
och tekniker, och genom
lamplig finansiering, som dar-
igenom Dbidrar till att bevara
en biologisk mangfald och ett
hallbart nyttjande av dess
bestandsdelar.

Artikel 2
TERMINOLOGI

Termerna som definieras i
artikel 2 i konventionen ska
géalla for detta protokoll. |
detta protokoll avses dess-
utom med

a) partskonferensen: parts-
konferensen till konventionen,

b) konventionen:  konven-
tionen om biologisk mang-
fald,

c) utnyttjande av genetiska
resurser: forskning och ut-
veckling om den genetiska
och/eller biokemiska sam-
mansattningen av genetiska
resurser, inklusive genom
tillampning av bioteknik en-
ligt definitionen i artikel 2 i
konventionen,

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 appropriate
transfer of relevant technologies,
taking into account all rights
over those resources and to
technologies, and by appropriate
funding, thereby contributing
to the conservation of biological
diversity and the sustainable
use of its components.

Article 2
USE OF TERMS

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

(@) “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
composition  of  genetic
resources, including through
the application of
biotechnology as defined in
Avrticle 2 of the Convention;
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d) bioteknik: enligt defini-
tionen i artikel 2 i konven-
tionen anvéandning av teknik
som nyttjar biologiska sys-
tem, levande organismer eller
derivat darav, for att skapa
eller modifiera produkter eller
processer for en specifik an-
vandning,

e) derivat: en naturligt fore-
kommande biokemisk fore-
ning som &r ett resultat av
genetiska uttryck eller meta-
bolism av biologiska eller
genetiska resurser, dven om
den inte innehaller funktio-
nella enheter av arvsmassan.

Artikel 3
TILLAMPNINGSOMRADE

Detta protokoll ska vara
tillampligt  pd  genetiska
resurser inom tillampnings-
omradet for artikel 15 i kon-
ventionen och pa den nytta
som uppstar vid utnyttjandet
av sadana resurser. Detta
protokoll ska dven vara
tillampligt pa traditionella
kunskaper som ror genetiska
resurser inom tilldmpnings-
omradet for konventionen och
pa den nytta som uppstar vid
utnyttjandet av sadana kun-
skaper.

(d) “Biotechnology” as
defined in Article 2 of the
Convention  means  any
technological application that
uses biological 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
genetic resources, even if it
does not contain functional
units of heredity.

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 traditional  knowledge
associated  with  genetic
resources within the scope of
the Convention and to the
benefits arising from the
utilization of such knowledge.



Artikel 4

FORHALLANDE TILL
_INTERNATIONELLA
OVERENSKOMMELSER

OCH INSTRUMENT

1. Bestammelserna i detta
protokoll ska inte paverka de
rattigheter och skyldigheter
som nagon part har enligt
annan befintlig internationell
overenskommelse, férutom da
utdvandet av sadana rattig-
heter och skyldigheter allvar-
ligt skulle skada eller hota den
biologiska mangfalden. Denna
punkt ar inte avsedd att skapa
en rangordning mellan detta
protokoll och andra interna-
tionella instrument.

2. Ingenting i detta proto-
koll ska hindra parterna fran
att utveckla och genomfdra
andra relevanta internationella
Overenskommelser, inklusive
andra specialiserade oOverens-
kommelser om tilltrdéde och
fordelning av nytta, forutsatt
att de samverkar med och inte
strider mot malen i konven-
tionen och detta protokoll.

3. Detta protokoll ska ge-
nomforas sa att det samverkar
med andra internationella in-
strument som ar relevanta for
detta protokoll. Vederborlig
hansyn ska tas till pagaende
arbete eller metoder som ér
anvandbara och relevanta i
sddana internationella instru-
ment och relevanta internatio-
nella organisationer, forutsatt
att de samverkar med och inte
strider mot malen i konven-
tionen och detta protokoll.

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
implemented 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.
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4. Detta protokoll &r ett in-
strument for att genomfora
bestdimmelserna i konvention-
en om tilltrade och fordelning
av nytta. | fall dar ett specia-
liserat internationellt instru-
ment om tilltrdéde och for-
delning av nytta galler och
som ar forenligt med, och inte
strider mot malen i konven-
tionen och detta protokoll,
géller inte detta protokoll for
den eller de parter i det spe-
cialiserade instrumentet for
den specifika genetiska resurs
som omfattas av och for det
specialiserade  instrumentets
andamal.

Artikel 5

RATTVIS OCH SKALIG
FORDELNING AV NYTTA

1.1 enlighet med artikel
15.3 och 7 i konventionen ska
den nytta som uppstar vid
utnyttjande av genetiska re-
surser samt efterféljande
tillampningar och kommersia-
lisering delas réttvist och ska-
ligt med den part som till-
handahaller sadana resurser
och som &r ursprungslandet
for sadana resurser eller en
part som har forvarvat de
genetiska resurserna i enlighet
med konventionen. Sadan for-
delning ska ske enligt gemen-
samt 6verenskomna villkor.

2. Varje part ska, pa lamp-
ligt sétt, vidta lagstiftnings-
maéssiga, administrativa eller
politiska atgarder i syfte att
sdkerstélla att den nytta som
uppstar vid utnyttjande av ge-
netiska resurser som innehas
av ursprungliga och lokala
samhallen, i enlighet med na-
tionell lagstiftning om fast-

4.This Protocol is the
instrument for the
implementation of the access
and benefit-sharing provisions
of the Convention. Where a
specialized 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.

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
commercialization 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 mutually agreed
terms.

2. Each Party shall take
legislative, administrative or
policy measures, 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



stallda rattigheter for dessa
ursprungliga och lokala sam-
héllen over dessa genetiska
resurser, ska fordelas pa ett
réttvist och skaligt satt med de
berdrda samhéllena enligt ge-
mensamt Overenskomna vill-
kor.

3. For att genomfora punkt
1 ovan ska varje part, pa
lampligt satt, vidta lagstift-
ningsméssiga, administrativa
eller politiska atgarder.

4. Nytta kan utgOras av
monetar och icke-monetar
nytta, inklusive men inte
begrénsat till vad som for-
tecknas i bilagan.

5. Varje part ska, pd lamp-
ligt satt, vidta lagstiftnings-
maéssiga, administrativa eller
politiska atgarder for att den
nytta som uppstar vid utnytt-
jande av traditionella kunska-
per som ror genetiska resurser
fordelas pa ett rattvist skaligt
sétt med ursprungliga och
lokala samhéllen som innehar
dessa kunskaper. Sadan for-
delning ska ske enligt gemen-
samt verenskomna villkor.

established rights of these
indigenous 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
legislative, administrative or
policy measures as appropriate,
in order that the benefits
arising from the utilization of
traditional knowledge associated
with genetic resources are
shared in a fair and equitable
way with indigenous and local
communities  holding  such
knowledge. Such  sharing
shall be upon mutually agreed
terms.
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Artikel 6

TILLTRADE TILL
GENETISKA RESURSER

1. Vid utévandet av suverana
rattigheter Over naturtillgan-
gar, och i enlighet med natio-
nell lagstiftning om tilltrade
och fordelning av nytta eller
myndighetskrav, ska tilltrade
till genetiska resurser for de-
ras utnyttjande vara foremal
for ett i forvag lamnat infor-
merat medgivande fran den
part som tillhandahaller sada-
na resurser som ursprungsland
eller en part som har forvarvat
de genetiska resurserna i en-
lighet med konventionen, om
inte annat beslutas av den par-
ten.

2.1 enlighet med nationell
lagstiftning, ska varje part pa
lampligt satt vidta atgarder i
syfte att sakerstdlla att ett i
forvag informerat medgivan-
de eller godkannande och del-
tagande av ursprungliga och
lokala samhéllen erhalls for
tilltrade till genetiska resurser
dar de har ratt att bevilja till-
trade till sadana resurser.

3.1 enlighet med punkt 1
ovan ska varje part som kra-
ver i forvag lamnat informerat
medgivande pa lampligt satt
vidta nddvéandiga lagstift-
ningsmassiga, administrativa
eller politiska atgarder for att

a) tillhandahalla rattssaker-
het, tydlighet och insyn i na-
tionell lagstiftning om till-
trade och fordelning av nytta
eller myndighetskrav,

b) tillhandahalla  rattvisa
och icke-godtyckliga regler
och forfaranden for tilltrade
till genetiska resurser,

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  regulatory
requirements,  access  to
genetic 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 resources
where  they  have the
established 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:

(@) 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;



¢) tillhandahalla  informa-
tion om hur man anséker om
informerat medgivande,

d) tillhandahalla ett klart
och tydligt skriftligt beslut av
en behdrig nationell myndig-
het, pa ett kostnadseffektivt
sétt och inom rimlig tid,

e) sorja for att vid tiden for
tilltradet utfarda ett tillstand
eller motsvarande som bevis
for beslutet att 1&mna infor-
merat medgivande och for de
gemensamt  Overenskomna
villkoren, samt meddela for-
medlingsinstitutionen for
tilltrade och foérdelning av
nytta,

f) om tillampligt, och i en-
lighet med nationell lagstift-
ning,  faststdlla  kriterier
och/eller forfaranden for att
erhalla  informerat  med-
givande eller godk&annande
och deltagande av ursprungs-
och lokalsamhallen  for
tilltrade till genetiska resurser,
och

g) uppratta tydliga regler
och forfaranden for att kréava
och  uppratta gemensamt
dverenskomna villkor. Sadana
villkor ska upprattas skrift-
ligen och kan bland annat
inbegripa

i) en tvistlésningsklausul,

i) villkor om férdelning av
nytta, dven i forhallande till
immateriella rattigheter,

iii) villkor om anvandning
av tredje man, om tillampligt,
och

iv) villkor om foréandrad av-
sikt, om tillampligt.

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

(d) Provide for a clear and
transparent written decision
by a competent national
authority, in a cost-effective
manner and  within a
reasonable period of time;

(e) Provide for the issuance
at the time of access of a
permit or its equivalent as
evidence of the decision to
grant prior informed consent
and of the establishment of
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 obtaining prior informed
consent or approval and
involvement of indigenous
and local communities for
access to genetic resources;
and

(g) Establish clear rules and
procedures for requiring and
establishing mutually agreed
terms. Such terms shall be set
out in writing and may
include, inter alia:

(i) 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.
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Artikel 7

TILLGANG TILL
TRADITIONELLA
KUNSKAPER SOM ROR
GENETISKA RESURSER

I enlighet med nationell lag-
stiftning ska varje part pa
lampligt satt vidta atgarder i
syfte att sakerstdlla att till-
gang till traditionella kunska-
per som ror genetiska resurser
som innehas av ursprungliga
och lokala samhallen sker
med pa forvag lamnat infor-
merat medgivande eller god-
k&nnande och deltagande av
dessa ursprungliga och lokala
samhallen, och att det sker en-
ligt gemensamt Overenskom-
na villkor.

Artikel 8

~ SARSKILDA
OVERVAGANDEN

Vid framtagandet och genom-
forandet av lagstiftning eller
myndighetskrav om tilltrade
och fordelning av nytta ska
varje part

a) skapa forutsattningar for
att framja och uppmuntra
forskning som bidrar till ett
bevarande och ett hallbart
nyttjande av biologisk mang-
fald, i synnerhet i utvecklings-
lander, bland annat genom
forenklade atgarder for till-
trade for icke-kommersiella
forskningsandamal, med be-
aktande av behovet av att han-
tera en forandring av avsikten
med sadan forskning,

Article 7

ACCESSTO
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
implementation of its access
and benefit-sharing legislation
or regulatory requirements,
each Party shall:

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



b) ta vederborlig hansyn till
fall av befintliga eller foresta-
ende kritiska situationer som
hotar eller skadar manniskors,
djurs och vaxters halsa, som
faststallts nationellt eller in-
ternationellt. Parterna far ta
hénsyn till behovet av ett
snabbt tilltrade till genetiska
resurser och en snabb och
rattvis och skalig fordelning
av den nytta som uppstar vid
utnyttjande av sadana geneti-
ska resurser, inklusive till-
gang till dverkomliga behand-
lingar for behovande, sarskilt
I utvecklingslander,

c) beakta vikten av gene-
tiska resurser for livsmedel
och jordbruk och deras sar-
skilda roll for livsmedelsfor-
sOrjningen.

Artikel 9

BIDRA TILL BEVARANDE
OCH HALLBART
NYTTJANDE

Parterna ska uppmuntra de
som anvénder och de som till-
handahaller den direkta nytta
som uppstar vid utnyttjande
av genetiska resurser for att
bevara den biologiska mang-
falden och for ett hallbart
nyttjande av dess bestands-
delar.

(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 genetic resources
towards the conservation of
biological diversity and the
sustainable  use of its
components.
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Artikel 10

GLOBAL MULTILATERAL
~ MEKANISM FOR
FORDELNING AV NYTTA

Parterna ska Overvdga be-
hovet av och villkoren for en
global multilateral mekanism
for fordelning av nytta for att
hantera en rattvis och skalig
fordelning av den nytta som
uppstar vid utnyttjande av ge-
netiska resurser och traditio-
nella kunskaper som ror gene-
tiska resurser som fore-
kommer i grénsoverskridande
situationer eller for vilka det
inte & mojligt att l[amna eller
erhalla informerat medgivan-
de. Nyttan som delas av an-
vandare av genetiska resurser
och traditionella kunskaper
som ror genetiska resurser ge-
nom denna mekanism ska an-
vandas for att globalt stddja
bevarandet av en biologisk
mangfald och for ett hallbart
nyttjande av dess bestands-
delar.

Artikel 11

INTERNATIONELLT
SAMARBETE

1.1 de fall samma genetiska
resurser hittas in situ inom
territoriet hos mer &n en part,
ska dessa parter strava efter
att pa lampligt satt samarbeta
med deltagande av berdrda
ursprungliga och lokala sam-
hallen, i forekommande fall, i
syfte att genomfora detta pro-
tokoll.

Article 10

GLOBAL MULTILATERAL
BENEFIT-SHARING
MECHANISM

Parties shall consider the need
for and modalities of a global
multilateral ~ benefit-sharing
mechanism to address the fair
and equitable sharing of
benefits derived from the
utilization of genetic resources
and traditional 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
sustainable  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
endeavour to cooperate, as
appropriate, with the
involvement of indigenous
and local communities
concerned, where applicable,
with a view to implementing
this Protocol.



2.0m samma traditionella
kunskaper som ror genetiska
resurser delas av en eller flera
ursprungliga och lokala sam-
héllen hos flera av parterna,
ska dessa parter strava efter
att, pa lampligt satt, samar-
beta med deltagande av beror-
da ursprungliga och lokala
samhallen i syfte att genom-
fora malet for detta protokoll.

Artikel 12

TRADITIONELLA
KUNSKAPER SOM ROR
GENETISKA RESURSER

1. Vid genomforandet av sina
skyldigheter enligt detta pro-
tokoll ska parterna i enlighet
med nationell lagstiftning be-
akta ursprungliga och lokala
samhdllen sedvanerétt, sam-
héllsregler och forfaranden, i
forekommande fall, med av-
seende pa traditionella kun-
skaper som ror genetiska re-
surser.

2. Parterna ska med effek-
tivt deltagande av berérda ur-
sprungliga och lokala sam-
hallen inratta mekanismer for
att informera potentiella an-
vandare av traditionella kun-
skaper som ror genetiska re-
surser om deras skyldigheter,
inklusive atgarder som gors
tillgdngliga genom formed-
lingsinstitutionen for tilltrade
och rattvis och skélig fordel-
ning av den nytta som uppstar
vid utnyttjandet av sadana
kunskaper.

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
implementing the objective of
this Protocol.

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.

2. Parties, with the effective
participation of the indigenous
and local communities
concerned, shall establish
mechanisms to inform
potential users of traditional
knowledge associated with
genetic resources about their
obligations, including measures
as made available 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.
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3. Parterna ska stréva efter
att, pa lampligt satt, stodja
utvecklingen hos ursprungliga
och lokala samhallen, inklusi-
ve kvinnor inom dessa sam-
hallen, med

a) samhallsregler i fraga om
tillgang till traditionella kun-
skaper som ror genetiska re-
surser och rattvis och skalig
fordelning av den nytta som
uppstar vid utnyttjande av sa-
dana kunskaper,

b) minimikrav fér gemen-
samt Overenskomna villkor
for att sdkra en rattvis och
skalig fordelning av den nytta
som uppstar vid utnyttjande
av traditionella kunskaper
som ror genetiska resurser,
och

c) mallar med avtalsklausu-
ler for fordelning av den nytta
som uppstar vid utnyttjande
av traditionella  kunskaper
som ror genetiska resurser.

4. Parterna ska vid genom-
forandet av detta protokoll i
mojligaste man inte begransa
det sedvanliga nyttjandet och
utbytet av genetiska resurser
och dérmed forbundna tradi-
tionella kunskaper inom och
mellan ursprungliga och loka-
la samhdllen i enlighet med
malen i konventionen.

Artikel 13

NATIONELLA
KONTAKTPUNKTER OCH
BEHORIGA NATIONELLA

MYNDIGHETER

1. Varje part ska utse en na-
tionell kontaktpunkt for till-
trade och fordelning av nytta.
Den nationella kontaktpunk-
ten ska gora information
tillganglig enligt foljande:

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

(a) Community protocols in
relation to access to traditional
knowledge associated with
genetic resources 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 possible, not
restrict the customary use and
exchange of genetic resources
and associated traditional
knowledge within and
amongst indigenous 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 available as
follows:



a) FOor sokande som Onskar
tilltrade till genetiska resurser
ska det finnas information om
forfaranden for att erhalla in-
formerat medgivande och om
att uppratta gemensamt over-
enskomna villkor, inklusive
fordelning av nytta.

b) For sokande som vill fa
tillgang till traditionella kun-
skaper som ror genetiska re-
surser ska det, nar sa ar moj-
ligt, pa lampligt satt finnas in-
formation om forfaranden for
att erhalla informerat med-
givande eller godké&nnande
och deltagande av ursprung-
liga och lokala samhéllen och
om att upprétta gemensamt
Overenskomna villkor.

¢) Information om behdriga
nationella myndigheter, rele-
vanta ursprungliga och lokala
samhéllen och relevanta
aktorer.

Den nationella  kontakt-
punkten ska ansvara for kon-
takten med sekretariatet.

2. Varje part ska utse en
eller flera behoriga nationella
myndigheter for tilltrade och
fordelning av nytta. De beho-
riga nationella myndigheterna
ska, i enlighet med tillampliga
nationella lagstiftningsmassi-
ga, administrativa eller politi-
ska atgarder, ansvara for att
bevilja tilltrade eller, i fore-
kommande fall, utfarda skrift-
liga bevis om att tilltrades-
kraven &r uppfyllda och an-
svara for att ge rad om
tillampliga foérfaranden och
krav for att erhalla informerat
medgivande och upprétta ge-
mensamt Overenskomna vill-
kor.

(@) 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 possible,
information on procedures for
obtaining  prior  informed
consent or approval and
involvement, as appropriate,
of indigenous and local
communities and establishing
mutually agreed terms
including benefit-sharing; and

(c) Information on competent
national authorities, relevant
indigenous 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
authorities on access and
benefit-sharing.  Competent
national authorities shall, in
accordance with applicable
national legislative,
administrative  or  policy
measures, be responsible for
granting access or, as
applicable, issuing written
evidence 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.
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3. En part kan utse en enda
myndighet for att utféra bada
uppgifterna som kontaktpunkt
och behdrig nationell myndig-
het.

4. Senast den dagen som
detta protokoll trader i kraft
ska varje part meddela sekre-
tariatet om kontaktuppgifterna
till den nationella kontakt-
punkten och den behdriga
nationella myndigheten eller
de behoriga nationella myn-
digheterna. Om en part utser
fler &n en behorig nationell
myndighet ska den meddela
sekretariatet relevant informa-
tion om dessa myndigheters
respektive ansvarsomraden. |
forekommande fall ska denna
information atminstone ange
vilken behdrig myndighet som
ansvarar for eftersokta geneti-
ska resurser. Varje part ska
omedelbart meddela sekre-
tariatet om man utser en
annan nationell kontaktpunkt
eller andrar kontaktuppgifter
eller ansvarsomraden vid den
behdriga nationella myndig-
heten eller de behdriga natio-
nella myndigheterna.

5. Sekretariatet ska gora in-
formation som erhalls enligt
punkt 4 ovan tillganglig via
formedlingsinstitutionen  for
tilltrdde och fordelning av
nytta.

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.  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.



Artikel 14

FORMEDLINGSINSTITU-
TION FOR TILLTRADE
OCH FORDELNING AV

NYTTA OCH

INFORMATIONSUTBYTE

1. Harmed inrattas en formed-
lingsinstitution for tilltrade
och fordelning av nytta som
en del av foérmedlingsmeka-
nismen enligt artikel 18.3 i
konventionen. Den ska fun-
gera som en samlingspunkt
for utbyte av information som
ror tilltrade och férdelning av
nytta. Den ska sarskilt ge till-
gang till information fran
varje part om genomfdrandet
av detta protokoll.

2. Utan att det paverkar se-
kretesskyddet ska varje part
ge formedlingsinstitutionen
for tilltrade och fordelning av
nytta tillgang till all informa-
tion som kravs enligt detta
protokoll samt information
som krévs i enlighet med de
beslut som fattats av parts-
konferensen som fungerar
som mote mellan parterna i
detta protokoll. Informationen
ska omfatta

a) lagstiftningsmassiga, ad-
ministrativa och politiska at-
garder om tilltrade och fordel-
ning av nytta,

b) information om den na-
tionella kontaktpunkten och
den behdriga nationella myn-
digheten eller de behdriga na-
tionella myndigheterna, och

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, paragraph 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 relevant
to the implementation of this
Protocol.

2. Without prejudice to the
protection 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 Conference of
the Parties serving as the
meeting of the Parties to this
Protocol. 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
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¢) tillstand eller motsvaran-
de som utféardas vid tidpunk-
ten for tilltrade som bevis for
beslutet att l&mna informerat
medgivande och foér upp-
rattandet av gemensamt Over-
enskomna villkor.

3. Ytterligare information,
om tillganglig och pa lampligt
sétt, kan omfatta

a) relevanta behdriga myn-
digheter hos ursprungliga och
lokala samhéllen och informa-
tion som har beslutats,

b) mallar med avtalsklau-
suler,

c) metoder och verktyg som
har utvecklats for att 6vervaka
genetiska resurser, och

d) uppférandekoder och
exempel pd bra arbetsmeto-
der.

4. Verksamhetsvillkoren for
formedlingsinstitutionen  for
tilltrade och férdelning av
nytta, inklusive rapporter om
verksamheten, ska Gvervdgas
och beslutas av partskonferen-
sen som fungerar som mote
mellan parterna i detta proto-
koll, och dé&refter ses over
regelbundet.

(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:

() 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
operation 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.



Artikel 15

EFTERLEVNAD AV
NATIONELL
LAGSTIFTNING ELLER
MYNDIGHETSKRAV SOM
ROR TILLTRADE OCH
FORDELNING AV NYTTA

1. Varje part ska vidta lamp-
liga, effektiva och rimliga lag-
stiftningsméssiga, administra-
tiva eller politiska atgarder for
att sdkerstélla att genetiska
resurser som utnyttjas inom
dess jurisdiktion tilltréds i en-
lighet med i forvag l&mnat
informativt medgivande och
att gemensamt Gverenskomna
villkor har upprattats, pa det
satt som kravs av den andra
partens nationella lagstiftning
eller myndighetskrav om till-
trade och fordelning av nytta.

2. Parterna ska vidta lamp-
liga, effektiva och rimliga at-
garder for att hantera situa-
tioner om de atgarder som
antagits i enlighet med punkt
1 ovan inte efterlevs.

3. Parterna ska, i mojligaste
man och pa lampligt sétt,
samarbeta vid pastadda Gver-
tradelser av nationell lagstift-
ning eller myndighetskrav om
tilltrade och férdelning av
nytta som avses i punkt 1
ovan.

Article 15

COMPLIANCE WITH
DOMESTIC LEGISLATION
OR REGULATORY
REQUIREMENTs 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 cases of alleged
violation of domestic access
and benefit-sharing legislation
or regulatory requirements
referred to in paragraph 1
above.
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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
satt vidta lampliga, effektiva
och rimliga lagstiftnings-
maéssiga, administrativa eller
politiska atgarder for att sa-
kerstalla att traditionella kun-
skaper som ror genetiska re-
surser som utnyttjas inom
deras jurisdiktion tilltrads i
enlighet med i forvdg lamnat
informerat medgivande eller
godkénnande och deltagande
av ursprungliga och lokala
samhéllen och att gemensamt
overenskomna villkor har
upprattats, pa det satt som
kravs enligt den andra partens
lagstiftning eller myndighets-
krav om tilltrdéde och fordel-
ning av nytta dar sadana ur-
sprungliga och lokala samhél-
len &r belagna.

2. Varje part ska vidta
lampliga, effektiva och rim-
liga atgarder for att hantera
situationer om de atgarder
som antagits i enlighet med
punkt 1 ovan inte efterlevs.

3. Parterna ska, i mojligaste
man och pa lampligt sétt,
samarbeta vid pastadda Gver-
tradelser av nationell lagstift-
ning eller myndighetskrav om
tilltrade och fordelning av
nytta som avses i punkt 1
ovan.

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 legislative,
administrative  or  policy
measures, 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
regulatory 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.



Artikel 17

OVERVAKNING AV
UTNYTTJANDE AV
GENETISKA RESURSER

1. For att framja efterlevnad
ska varje part pa lampligt satt
vidta atgarder for att 6vervaka
och 6ka insynen nar det géller
utnyttjandet av  genetiska
resurser. Sadana atgarder ska
omfatta

a) att utse en eller flera kon-
trollpunkter enligt foljande:

1) Utsedda kontrollpunkter
ska pa lampligt satt samla in
eller ta emot relevant informa-
tion om informerade medgi-
vanden, om Kkallan for den
genetiska resursen, om upp-
rattandet av gemensamt Over-
enskomna villkor och/eller
utnyttjandet av  genetiska
resurser, pa lampligt satt,

ii) Varje part ska, pa lamp-
ligt satt och utifran de sar-
skilda forutsattningarna for en
utsedd kontrollpunkt, krava
att anvandare av genetiska
resurser tillhandahaller en
utsedd kontrollpunkt de upp-
gifter som anges i punkten
ovan. Varje part ska vidta
lampliga, effektiva och politi-
ska atgarder for att hantera
situationer om detta inte efter-
levs.

Article 17

MONITORING THE
UTILIZATION OF
GENETIC RESOURCES

1. To support compliance,
each Party shall take measures,
as appropriate, to monitor and
to enhance transparency about
the utilization of genetic
resources. Such measures
shall include:

(@) 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;

(if) 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-
compliance;
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iii) Sadan information, in-
klusive internationellt erkdnda
intyg om efterlevnad dar sa-
dana finns, ska pa lampligt
satt och utan att paverka se-
kretesskyddet, éverlamnas till
relevanta nationella myndig-
heter, till den part som lamnar
informerat medgivande och
till  férmedlingsinstitutionen
for tilltrade och férdelning av
nytta.

iv) Kontrollpunkterna  ska
vara effektiva och bor ha
funktioner som &r relevanta
for genomforandet av denna
punkt a. De bor vara relevanta
for utnyttjandet av genetiska
resurser, eller for insamlingen
av relevant information under,
bland annat, alla steg i forsk-
ning, utveckling, innovation,
forberedelser for kommersia-
lisering och kommersialise-
ring.

b) uppmuntra de som an-
vander och de som tillhanda-
haller genetiska resurser att
inféra bestammelser om ge-
mensamt Overenskomna vill-
kor for att utbyta information
om att genomféra sadana
villkor, inklusive genom rap-
porteringskrav, och

C) uppmuntra anvandningen
av kostnadseffektiva kommu-
nikationsverktyg och -system.

2. Ett tillstand eller motsva-
rande som utfardats i enlighet
med artikel 6.3e och som
gors tillgangligt for foérmed-
lingsinstitutionen for tilltrade
och fordelning av nytta, ska
utgOra ett internationellt er-
kant intyg om efterlevnad.

(iii) 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
providers of genetic resources
to include provisions in
mutually agreed terms to share
information on the
implementation of such terms,
including through reporting
requirements; and

(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
certificate of compliance.



3. Ett internationellt erkant
intyg om efterlevnad ska
fungera som bevis for att den
genetiska  resursen  som
intyget omfattar har tilltratts i
enlighet med ett i forvag lam-
nat informerat medgivande
och att gemensamt Overens-
komna villkor har upprattats
pa det satt som kravs enligt
den nationella lagstiftningen
eller myndighetskrav om till-
trade och fordelning av nytta
hos den part som lamnar in-
formerat medgivande.

4. Det internationellt erkéan-
da intyget om efterlevnad ska
innehdlla foéljande uppgifter,
om de inte &r konfidentiella:

a) Utfardande myndighet.

b) Datum for utfardande.

¢) Tillhandahallare.

d) En unik identifiering for
intyget.

e) Information om den per-
son eller myndighet som har
beviljats informerat medgi-
vande.

f) Amne eller genetiska re-
surser som omfattas av in-

tyget.
g) En bekraftelse om att ge-
mensamt Overenskomma

villkor har uppréttats.

h) En bekréftelse om att
informerat medgivande har
inhdmtats.

i) Kommersiell ~ och/eller
icke-kommersiell anvéndning.

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;

(c) 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
resources covered by the
certificate;

(9) Confirmation that
mutually agreed terms were
established;

(h) Confirmation that prior
informed consent was
obtained; and

(i) Commercial and/or non-
commercial use.
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Artikel 18

EFTERLEVNAD AV
~ GEMENSAMT
OVERENSKOMNA
VILLKOR

1.Vid genomforandet av
artikel 6.3gi och artikel 7,
ska parterna uppmuntra de
som tillnandahaller och de
som utnyttjar genetiska resur-
ser och/eller traditionella kun-
skaper som ror genetiska re-
surser att inféra bestdammelser
om gemensamt 6verenskomna
villkor som nar sa ar lampligt
omfattar tvistlosning inklu-
sive

a) den jurisdiktion som ska
hantera  tvistldsningsproces-
sef,

b) den tillampliga lagen,
och/eller

c¢) mojligheter till alternativ
tvistlosning som medling eller
skiljedom.

2. Varje part ska sakerstélla
att det finns mojligheter att
sOka uppréttelse i deras ratts-
system, som Overensstammer
med tillampliga rattsliga krav,
vid tvister som uppstar i fraga
om gemensamt 6verenskomna
villkor.

3. Varje part ska pa lamp-
ligt satt vidta effektiva atgar-
der i frdga om

a) tillgang till rattslig prov-
ning, och

b) anvandning av mekanis-
mer om 6msesidigt erkédnnan-
de och verkstéllighet av ut-
landska domar och skilje-
domar.

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 provisions in mutually
agreed terms to cover, where
appropriate, dispute resolution
including:

(@) The jurisdiction to
which they will subject any
dispute resolution processes;

(b) The applicable law;
and/or

(c) Options for alternative
dispute 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 jurisdictional
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. Denna artikels effektivi-
tet ska utvarderas av parts-
konferensen 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 lampligt
sétt uppmuntra utvecklingen,
uppdateringen och anvand-
ningen av sektoriella och sek-
torsdvergripande mallar med
avtalsklausuler fér gemen-
samt 6verenskomna villkor.

2. Partskonferensen ~ som
fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll ska
regelbundet skaffa sig en upp-
fattning om anvandningen av
sektoriella och sektorsovergri-
pande mallar med avtalsklau-
suler.

Artikel 20

UPPFORANDEKODER,
RIKTLINJER OCH BRA
ARBETSMETODER
OCH/ELLER
STANDARDER

1. Varje part ska pa lampligt
sétt uppmuntra utvecklingen,
uppdateringen och anvéand-
ningen av frivilliga uppféran-
dekoder, riktlinjer och bra
arbetsmetoder och/eller stan-
darder i samband med till-
trade och férdelning av nytta.

4. The effectiveness of this
article shall be reviewed by
the Conference of the Parties
serving as the meeting of the
Parties to this Protocol in
accordance with Article 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 Parties to this Protocol
shall periodically take stock
of the use of sectoral and
cross-sectoral model contractual
clauses.

Article 20

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

1. Each Party shall encourage,
as appropriate, the development,
update and use of voluntary
codes of conduct, guidelines
and best practices and/or
standards in relation to access
and benefit-sharing.
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2. Den partskonferens som
fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll ska
regelbundet skaffa sig en upp-
fattning om anvéndningen av
frivilliga ~ uppfdrandekoder,
riktlinjer och bra arbetsmeto-
der och/eller standarder och
Overviga att anta specifika
uppforandekoder,  riktlinjer
och bra arbetsmetoder
och/eller standarder.

Artikel 21
OKAD MEDVETENHET

Varje part ska vidta atgarder
for att hoja medvetenheten
om vikten av genetiska resur-
ser och traditionella kunska-
per som ror genetiska resurser
och fragor om tilltrade och
fordelning av nytta. Sadana
atgarder kan bland annat
omfatta att

a) framja detta protokoll
och dess mal,

b) organisera moten med
ursprungliga och lokala sam-
héllen och relevanta aktorer,

c) uppratta och underhalla
en hjalptjanst for ursprungliga
och lokala samhéllen och re-
levanta aktorer,

d) sprida information via en
nationell  férmedlingsinstitu-
tion,

e) framja frivilliga uppfo-
randekoder, riktlinjer och bra
arbetsmetoder och/eller
standarder i samrad med ur-
sprungs- och lokalsamhéllen
och relevanta aktorer,

f) pa lampligt satt framja
nationella, regionala och in-
ternationella erfarenhets-
utbyten,

2. The Conference of the
Parties serving as the meeting
of the Parties to this Protocol
shall periodically take stock
of the use of voluntary codes
of conduct, guidelines and
best practices and/or standards
and consider the adoption of
specific codes of conduct,
guidelines 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, inter alia:

(@) Promotion ~ of  this
Protocol, including its
objective;

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

(c) Establishment and
maintenance of a help desk
for indigenous and local
communities and relevant
stakeholders;

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

(e) Promotion of voluntary
codes of conduct, guidelines
and best practices and/or
standards in consultation with
indigenous and local
communities and relevant
stakeholders;

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



g) utbilda de som anvander
och de som tillhandahaller
genetiska resurser och tradi-
tionella kunskaper som ror
genetiska resurser om deras
skyldigheter vid tilltrdde och
fordelning av nytta,

h) involvera  ursprungliga
och lokala samhéllen och re-
levanta aktérer igenomforan-
det av detta protokoll, och

1) hgja medvetenheten om
samhallsregler och forfaran-
den hos ursprungliga och lo-
kala samhallen.

Artikel 22
KAPACITET

1. Parterna ska samarbeta for
att bygga upp och utveckla
kapacitet och for att forstarka
maéanskliga resurser och insti-
tutionell kapacitet for att ef-
fektivt genomfora detta proto-
koll i parter som &r utveck-
lingslander, sérskilt hos de
minst utvecklade landerna och
de sma Ostaterna bland dessa,
och parter med 6vergangseko-
nomier, inklusive genom be-
fintliga globala, regionala,
delregionala och nationella
institutioner och organisation-
er. I det hdr avseendet bor
parterna underlatta deltagande
av ursprungliga och lokala
samhéllen och relevanta
aktorer, inklusive icke-statliga
organisationer och den privata
sektorn.

(9) Education and training
of wusers and providers of
genetic resources and traditional
knowledge associated with
genetic resources 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 indigenous and
local communities.

Article 22
CAPACITY

1. The Parties shall cooperate
in the capacity-building,
capacity development and
strengthening  of  human
resources and institutional
capacities to  effectively
implement this Protocol in
developing country Parties, in
particular the least developed
countries and small island
developing States among them,
and Parties with economies in
transition, including through
existing global, regional,
subregional and national
institutions and organizations.
In this context, Parties should
facilitate the involvement of
indigenous and local
communities and relevant
stakeholders, including non-
governmental  organizations
and the private sector.
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2. Behovet hos parter som
ar utvecklingsléander, och sar-
skilt de minst utvecklade lan-
derna och de sma oOstaterna
bland dessa, och parter med
overgangsekonomier, av
finansiella resurser i enlighet
med relevanta bestammelser i
konventionen ska beaktas vid
kapacitetsuppbyggnad och -
utveckling for att genomfora
detta protokoll.

3. Till grund for lampliga
atgarder i samband med
genomforandet av  detta
protokoll ska utvecklingslan-
der, sérskilt de minst utveck-
lade landerna och de sma
Ostaterna bland dessa, och
parter med &vergangsekono-
mier, identifiera sina natio-
nella kapacitetsbehov och
prioriteringar genom egna ut-
varderingar av den nationella
kapaciteten. | detta arbete ska
sadana parter stodja kapaci-
tetsbehov och prioriteringar
for ursprungliga och lokala
samhéllen och relevanta akto-
rer, sasom de har identifierat
dem, och lagga sarskild ton-
vikt pa kvinnors kapacitets-
behov och prioriteringar.

4. Till stod for genomforan-
det av detta protokoll kan ka-
pacitetsuppbyggnad och -
utveckling bland annat om-
fatta foljande nyckelomraden:

a) Kapacitet att genomfora
och uppfylla skyldigheterna i
detta protokoll.

b) Kapacitet att forhandla
fram gemensamt Gverenskom-
na villkor.

2. The need of developing
country Parties, in particular
the least developed countries
and small island developing
States among them, and
Parties with economies in
transition for financial resources
in accordance with the relevant
provisions of the Convention
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
implementation of  this
Protocol, developing country
Parties, in particular the least
developed countries and small
island  developing  States
among them, and Parties with
economies  in  transition
should identify their national
capacity needs and priorities
through national capacity self-
assessments. In doing so, such
Parties should support the
capacity needs and priorities
of indigenous and local
communities and relevant
stakeholders, as identified 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
mutually agreed terms;



c) Kapacitet att utveckla,
inféra och verkstalla natio-
nella lagstiftningsmaéssiga, ad-
ministrativa och politiska at-
garder om tilltrade och fordel-
ning av nytta.

d) Landers kapacitet att ut-
veckla sin endogena forsk-
ningsformaga for att foradla
sina egna genetiska resurser.

5. Atgérder i enlighet med
punkterna 1 till 4 ovan kan
bland annat omfatta

a) rattslig och institutionell
utveckling,

b) att framja jamlikhet och
rattvisa vid forhandlingar, till
exempel utbildning for att for-
handla gemensamt Overens-
komna villkor,

c) att dvervaka och kontrol-
lera regelefterlevnad,

d) att anvanda de bésta till-
gangliga ~ kommunikations-
verktygen och internetbasera-
de systemen for aktiviteter i
fraga om tilltrade och fordel-
ning av nytta,

e) att utveckla och anvanda
varderingsmetoder,

f) bioprospektering med
tillhérande  forskning  och
taxonomiska studier,

g) teknikoverforing samt in-
frastruktur och teknisk kapa-
citet for att skapa en hallbar
teknikdverforing,

h) att forbattra hur aktivite-
terna for tilltrade och fordel-
ning av nytta bidrar till att be-
vara den biologiska mangfal-
den och ett hallbart nyttjande
av dess bestandsdelar,

i) sarskilda atgarder for att
Oka kapaciteten hos relevanta
aktorer i frdga om tilltrade
och férdelning av nytta, och

(c) Capacity to develop,
implement and enforce domestic
legislative, administrative or
policy measures 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:

(@) Legal and institutional
development;

(b) Promotion of equity and
fairness in negotiations, such
as training to negotiate
mutually agreed terms;

(c) The monitoring and
enforcement of compliance;

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

(e) Development and use of
valuation methods;

(f) Bioprospecting, associated
research and taxonomic studies;

(g) Technology  transfer,
and infrastructure and technical
capacity to make such
technology transfer sustainable;

(h) Enhancement of the
contribution of access and
benefit-sharing activities to
the conservation of biological
diversity and the sustainable
use of its components;

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

Bilaga 1

85



Bilaga 1

86

j) sarskilda atgarder for att
Oka kapaciteten hos ursprung-
liga och lokala samhé&llen med
tonvikt pa att oka kvinnors
kapacitet inom dessa samhal-
len nar det galler tilltrade till
genetiska resurser och/eller
traditionella kunskaper som
ror genetiska resurser.

6. Information om initiativ
for att skapa och utveckla ka-
pacitet pa nationell, regional
och internationell niva, i
enlighet med punkterna 1 till
5 ovan, ska tillhandahallas
formedlingsinstitutionen  for
tilltrade och férdelning av
nytta i syfte att framja sam-
verkan och samordning inom
kapacitetsuppbyggnad och -
utveckling for tilltrdde och
fordelning av nytta.

(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-
building 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.



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 forsknings- och
utvecklingsprogram, inklusive
bioteknisk  forskningsverk-
samhet, for att genomfora
malen i detta protokoll. Par-
terna atar sig att framja och
uppmuntra  tillgangen till
teknik for, och dverféring av
teknik till, utvecklingslander,
och sérskilt de minst utveck-
lade landerna och de sma
Ostaterna bland dessa, och
parter med &vergangsekono-
mier, for att mojliggora ut-
veckling och forstarkning av
en sund och praktisk teknisk
och vetenskaplig grund for att
uppna malen i konventionen
och detta protokoll. Om moj-
ligt och lampligt ska sadant
samarbete dga rum hos och
med en part eller de parter
som tillhandahaller genetiska
resurser och som &r ur-
sprungsland eller ursprungs-
lander for sadana resurser
eller en part eller parter som
har forvarvat de genetiska
resurserna i enlighet med
konventionen.

Article 23

TECHNOLOGY
TRANSFER,
COLLABORATION AND
COOPERATION

In accordance with Articles
15, 16, 18 and 19 of the
Convention, the Parties shall
collaborate and cooperate in
technical and scientific research
and development programmes,
including  biotechnological
research activities, as a means
to achieve the objective of
this Protocol. The Parties
undertake to promote and
encourage access to technology
by, and transfer of technology
to, developing country Parties,
in particular the least developed
countries and small island
developing 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
activities shall take place in
and with a Party or the Parties
providing genetic 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.
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Artikel 24
ICKE-PARTER

Parterna ska uppmuntra icke-
parter att félja detta protokoll
och att bidra med Iamplig in-
formation till férmedlingsin-
stitutionen for tilltrdde och
fordelning av nytta.

Artikel 25

FINANSIELL MEKANISM
OCH FINANSIELLA
RESURSER

1. Med avseende pa finan-
siella resurser for att genom-
fora detta protokoll ska par-
terna ta hansyn till bestam-
melserna i artikel 20 i kon-
ventionen.

2. Den finansiella mekanis-
men i konventionen ska vara
finansiell mekanism for proto-
kollet.

3.1 frdga om Kkapacitets-
uppbyggnad och -utveckling
som avses i artikel 22 i detta
protokoll ska partskonferen-
sen som fungerar som mote
mellan parterna i detta proto-
koll, vid véagledning om den
finansiella mekanism som
avses i punkt 2 ovan, for dver-
vagande av partskonferensen,
beakta behovet hos parter som
ar utvecklingsléander, och sar-
skilt de minst utvecklade
landerna och de sma ostaterna
bland dessa, och parter med
overgangsekonomier, for fi-
nansiella resurser, liksom ka-
pacitetsbehov och priorite-
ringar hos ursprungliga och
lokala samhéllen, inklusive
kvinnor inom dessa sam-
héllen.

Article 24
NON-PARTIES

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

Article 25

FINANCIAL MECHANISM
AND RESOURCES

1.In considering financial
resources for the implementation
of this Protocol, 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 developing
country Parties, in particular
the least developed countries
and small island developing
States among them, and of
Parties with economies in
transition, for  financial
resources, as well as the
capacity needs and priorities
of indigenous and local
communities, including women
within these communities.



4.1 samband med punkt 1
ovan ska parterna dven beakta
behoven hos parter som &r ut-
vecklingslander, och sarskilt
de minst utvecklade l&nderna
och de sma ostaterna bland
dessa, och parter med Gver-
gangsekonomier, i  deras
anstrangningar for att identi-
fiera och genomfora sina krav
pa kapacitetsuppbyggnad och
-utveckling for att genomfora
detta protokoll.

5. Vdagledningen om den fi-
nansiella mekanismen i kon-
ventionen for relevanta beslut
av partskonferensen, inklusive
de beslut som fattats innan
detta protokoll antagits, ska
pa motsvarande satt vara
tillamplig for bestdammelserna
I denna artikel.

6. Parter som ar utvecklade
lander far ocksa tillhanda-
halla, och parter som &r ut-
vecklingslander och parter
med Overgangsekonomier ut-
nyttja, finansiella resurser och
andra resurser for att genom-
fora bestammelserna i proto-
kollet genom bilaterala, regio-
nala och multilaterala kanaler.

Artikel 26

PARTSKONFERENSEN
SOM FUNGERAR SOM
MOTE MELLAN
PARTERNA I DETTA
PROTOKOLL

1. Partskonferensen ska fun-
gera som mote mellan parter-
na i detta protokoll.

4. In the context of paragraph
1 above, the Parties shall also
take into account the needs of
the  developing  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
implement 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 developing country Parties
and the Parties with economies
in transition avail themselves
of, financial and other resources
for the implementation 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.
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2. Parter i konventionen
som inte &r parter i detta pro-
tokoll far delta som observa-
torer i forhandlingarna vid
varje mote i partskonferensen
som fungerar som mote
mellan parterna i detta proto-
koll. Nar partskonferensen
fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll ska
beslut enligt detta protokoll
endast fattas av de stater som
ar parter i det.

3. Néar partskonferensen
fungerar som mdte mellan
parterna i detta protokoll ska
medlemmar av partskonferen-
sens presidium som foretrader
en part i konventionen, men
som vid tidpunkten inte &r
part i detta protokoll, erséttas
av en medlem som ska véljas
av och bland parterna i detta
protokoll.

4. Partskonferensen ~ som
fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll ska
regelbundet granska genom-
forandet av detta protokoll
och ska, inom ramen for sitt
mandat, fatta nddvéandiga be-
slut for att framja ett effektivt
genomforande av protokollet.
Den ska utféra de uppgifter
som den tilldelas i detta
protokoll och ska

a) utfarda rekommendation-
er i fragor som dr nodvéandiga
for genomfdrandet av detta
protokoll,

b) inratta underorgan som
beddms vara nddvéndiga for
att genomfora detta protokoll,

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,
decisions 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 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 implementation of this
Protocol;

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



c) soka och utnyttja, nar sa
ar lampligt, tjanster och bi-
stand, samt information, fran
behoriga internationella orga-
nisationer samt mellanstatliga
och icke-statliga organisa-
tioner,

d) faststalla form och tid-
punkter for den information
som ska lamnas in i enlighet
med artikel 29 i detta proto-
koll och Overvéga sadan in-
formation liksom rapporter
fran underorgan,

e) Overvéga och anta and-
ringar i detta protokoll och
dess bilaga, efter behov, samt
eventuella andra bilagor till
detta protokoll, som anses
nodvandiga for att genomféra
detta protokoll, och

f) utéva sadana 6vriga funk-
tioner som kan kravas for att
genomfdra detta protokoll.

5. Procedurregler for parts-
konferensen och konvention-
ens finansiella bestdmmelser
ska tillampas, pa motsvarande
sétt, enligt detta protokoll,
utom nar nagot annat beslutas
med konsensus av partskon-
ferensen som fungerar som
mote mellan parterna i detta
protokoll.

(c) Seek and utilize, where
appropriate, the services and
cooperation of, and information
provided by, competent
international  organizations
and intergovernmental and
non-governmental bodies;

(d) Establish the form and
the intervals for transmitting
the information to be
submitted in accordance with
Acrticle 29 of this Protocol and
consider such information as
well as reports submitted by
any subsidiary body;

(e) Consider and adopt, as
required, amendments to this
Protocol and its Annex, as
well as any additional 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 implementation 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.
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6. Det forsta motet for
partskonferensen som fun-
gerar som mote mellan parter-
na i detta protokoll ska sam-
mankallas av sekretariatet och
hallas samtidigt med det
forsta motet for partskonfe-
rensen som &r planerat att
hallas efter dagen for proto-
kollets ikrafttradande. Senare
ordinarie moten for partskon-
ferensen som fungerar som
moéte mellan parterna i detta
protokoll ska hallas samtidigt
med ordinarie moten for
partskonferensen, om inte
annat beslutas av partskonfe-
rensen som fungerar som
mote mellan parterna i detta
protokoll.

7. Extra moOten med parts-
konferensen som fungerar
som mote mellan parterna i
detta protokoll ska hallas vid
sadana andra tider som kan
anses noddvandiga av parts-
konferensen som fungerar
som mote mellan parterna i
detta protokoll, eller pa skrift-
lig begaran av nagon part,
under forutsdttning att be-
gdran inom sex manader efter
det att den delgivits parterna
av sekretariatet stods av at-
minstone en tredjedel av
parterna.

6. The first meeting of the
Conference 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
Conference 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 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. Forenta nationerna, dess
fackorgan och Internationella
atomenergiorganet, liksom
varje stat som ar medlem eller
observatdr i dessa och som
inte ar part i konventionen, far
foretrddas som observator vid
moten i partskonferensen som
fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll.
Varje annan instans eller
myndighet, nationell eller in-
ternationell, statlig eller icke-
statlig, som &ar behoérig inom
fragor som omfattas av detta
protokoll och som har medde-
lat sekretariatet om sin énskan
att foretradas som observator
vid ett mote i partskonferen-
sen som fungerar som mote
mellan parterna i detta proto-
koll kan ges tilltrade, savida
inte minst en tredjedel av par-
terna motséger sig detta. Om
inte annat foreskrivs i denna
artikel ska tilltrdde och del-
tagande for observatdrer om-
fattas av de procedurregler
som anges i artikel 5 ovan.

Artikel 27
UNDERORGAN

1. Varje underorgan som in-
rattas genom eller enligt kon-
ventionen kan tjana detta pro-
tokoll, inklusive efter ett be-
slut av partskonferensen som
fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll. |
varje sadant beslut ska anges
vilka uppgifter som ska ut-
foras.

8. The United Nations, its
specialized agencies and the
International Atomic Energy
Agency, as well as any State
member thereof or observers
thereto not party to the
Convention, may be represented
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-
governmental, 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 provided in this
Article, the admission and
participation of observers
shall be subject to the rules of
procedure, 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 the Parties to this
Protocol. Any such decision
shall specify the tasks to be
undertaken.
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2. Parter i konventionen
som inte &r parter i detta pro-
tokoll far delta som observa-
torer i forhandlingarna vid
moten i sadana underorgan.
Né&r ett underorgan till kon-
ventionen tjanar som under-
organ till detta protokoll ska
beslut enligt detta protokoll
endast fattas av parterna i
detta protokoll.

3. Nér ett underorgan till
konventionen utfor uppgifter i
fragor som ror detta protokoll,
ska medlemmar av underorga-
nets presidium som foretrader
en part i konventionen men
som vid tidpunkten inte é&r
part i detta protokoll, erséttas
av en medlem som ska valjas
av och bland parterna i
protokollet.

Artikel 28
SEKRETARIAT

1. Det sekretariat som upp-
rattas genom artikel 24 i kon-
ventionen ska fungera som
sekretariat for detta protokoll.

2. Artikel 24.1 i konven-
tionen om sekretariatets funk-
tioner ska gélla pa motsvaran-
de sétt for detta protokoll.

3.1 den man kostnaderna
for sekretariatets tjanster for
detta protokoll &r urskiljbara
ska parterna i protokollet sta
for dessa. Vid det forsta motet
med partskonferensen som
fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll ska
det beslutas om nddvéandiga
budgetmedel for detta.

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
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.

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.



Artikel 29

OVERVAKNING OCH
RAPPORTERING

Varje part ska Overvaka ge-
nomfdrandet av sina skyldig-
heter enligt detta protokoll
och ska, vid tidpunkter och i
format som faststalls av parts-
konferensen som fungerar
som mote mellan parterna i
detta protokoll, rapportera till
partskonferensen som funge-
rar som mote mellan parterna
I detta protokoll om vidtagna
atgarder for att genomféra
detta protokoll.

Artikel 30

FORFARANDEN OCH
MEKANISMER FOR ATT
FRAMJA EFTERLEVNAD
AV DETTA PROTOKOLL

Partskonferensen som funge-
rar som mote mellan parterna
i detta protokoll ska vid sitt
forsta mote Gvervdaga och
godkanna samarbetsforfaran-
den och institutionella meka-
nismer for att framja efterlev-
nad av bestdmmelserna i detta
protokoll och utreda fall av
bristande efterlevnad. Dessa
forfaranden och mekanismer
ska, nar sa ar lampligt, inbe-
gripa bestammelser om att er-
bjuda rad eller hjalp. De ska
vara skilda fran, och inte pa-
verkas av, forfarandena och
mekanismerna for tvistldsning
enligt artikel 27 i konven-
tionen.

Article 29

MONITORING AND
REPORTING

Each Party shall monitor the
implementation of its
obligations under this Protocol,
and shall, at intervals and in
the format to be determined
by the Conference of the
Parties serving as the meeting
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
serving as the meeting of the
Parties to this Protocol shall,
at its first meeting, consider
and approve cooperative
procedures and institutional
mechanisms  to  promote
compliance with the provisions
of this Protocol and to address
cases of non-compliance.
These procedures and
mechanisms  shall include
provisions to offer advice or
assistance, where appropriate.
They shall be separate from,
and without prejudice to, the
dispute settlement procedures
and mechanisms under Article
27 of the Convention.

Bilaga 1

95



Bilaga 1

96

Artikel 31

BEDOMNING OCH
OVERSYN

Partskonferensen som funge-
rar som mote mellan parterna
I detta protokoll ska utvardera
protokollets effektivitet fyra
ar efter det att detta protokoll
trader i kraft och dérefter vid
tidpunkter som faststalls av
partskonferensen som funge-
rar som mote mellan parterna
I detta protokoll.

Artikel 32
UNDERTECKNANDE

Detta protokoll ska sta Gppet
for undertecknande av
parterna i konventionen vid
Férenta nationernas hoégkvar-
ter i New York fran och med
den 2 februari 2011 till och
med den 1 februari 2012.

Artikel 33
IKRAFTTRADANDE

1. Detta protokoll ska trada i
kraft pd den nittionde dagen
efter den dag da det femtion-
de ratifikations-, godtagande-,
godkannande- eller anslut-
ningsinstrumentet fran stater
eller organisationer for regio-
nal ekonomisk integration
som dr parter i konventionen
har deponerats.

Article 31

ASSESSMENT AND
REVIEW

The Conference of the Parties
serving 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
Conference of the Parties
serving as the meeting of the
Parties to this Protocol, an
evaluation of the effectiveness
of this Protocol.

Article 32
SIGNATURE

This Protocol shall be open
for signature by Parties to the
Convention at the United
Nations Headquarters in New
York, from 2 February 2011
to 1 February 2012.

Article 33
ENTRY INTO FORCE

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



2. Detta protokoll ska tréda
I kraft for en stat eller organi-
sation for regional ekonomisk
integration som ratificerar,
godtar eller godkanner detta
protokoll eller ansluter sig till
detta efter deponeringen av
det femtionde instrumentet
som avses i punkt 1 ovan, pa
den nittionde dagen efter den
dag da den staten eller organi-
sationen for regional ekono-
misk integration deponerat sitt
ratifikations-,  godtagande-,
godkénnande- eller anslut-
ningsinstrument, eller den dag
da konventionen trader i kraft
for den staten eller organisa-
tionen for regional ekonomisk
integration, om denna dag ar
den senare.

3.Vad galler punkterna 1
och 2 ovan far ett instrument
som deponeras av en orga-
nisation for regional ekono-
misk integration inte med-
réknas i tillagg till de instru-
ment som har deponerats av
organisationens medlems-
stater.

Artikel 34
RESERVATIONER

Inga reservationer far goras
till detta protokoll.

Artikel 35
FRANTRADE

1. Nar som helst efter tva ar
fran den dag da detta proto-
koll har tratt i kraft for en part
kan denna part frantrada pro-
tokollet genom skriftlig un-
derrattelse till depositarien.

2. This Protocol shall enter
into force for a State or
regional economic integration
organization  that ratifies,
accepts or approves this
Protocol or accedes thereto
after the deposit of the fiftieth
instrument as referred to in
paragraph 1 above, on the
ninetieth day after the date on
which that State or regional
economic integration
organization  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 economic integration
organization, whichever shall
be the later.

3.For the purposes of
paragraphs 1 and 2 above, any
instrument deposited by a
regional economic integration
organization shall not be
counted as additional to those
deposited 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
notification to the Depositary.
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2. Varje sadant frantrade
ska &ga rum efter utgangen av
ett ar fran den dag da deposi-
tarien mottagit denna under-
rattelse eller pa sadan senare
dag som kan anges i under-
rattelsen om frantradet.

Artikel 36
AUTENTISKA TEXTER

Originalet till detta protokoll,
vars  arabiska, engelska,
franska, kinesiska, ryska och
spanska texter har lika giltig-
het, ska deponeras hos For-
enta nationernas generalsek-
reterare.

TILL BEKRAFTELSE
HARAV har undertecknade,
dartill vederbo6rligen bemyn-
digade, 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 deposited
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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MONETAR OCH ICKE-
MONETAR NYTTA

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

a) avgifter  for tilltrade/
avgift per insamlat eller pa
annat sétt forvarvat prov,

b) forskottsbetalningar,

c) betalningar vid milstol-
par,

d) betalningar av royalty,

e) licensavgifter vid kom-
mersialisering,

f) sérskilda avgifter som ska
betalas till férvaltningsfonder
som stodjer ett bevarande och
ett hallbart nyttjande av biolo-
gisk mangfald,

g) loner och formansvillkor
dar sd gemensamt Overens-
kommits,

h) forskning,

1) samriskforetag,

J) gemensamt &gande av re-
levanta immateriella rattig-
heter.

2. Icke-monetdr nytta kan om-
fatta, men &r inte begrénsat
till

a) utbyte av forsknings- och
utvecklingsresultat,

b) samverkan,  samarbete
och bidrag till forsknings- och
utvecklingsprogram,  sarskilt
bioteknisk  forskningsverk-
samhet, om majligt hos den
part som tillhandahaller de
genetiska resurserna,

c) deltagande i produktut-
veckling,

d) samverkan,  samarbete
och bidrag for utbildning,

Annex

MONETARY AND NON-
MONETARY BENEFITS

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

(@) 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;

(1) 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;
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e) tilltrade till ex situ-
anldggningar med genetiska
resurser och databaser,

f) 6verforing av kunskap
och teknik till den som till-
handahaller genetiska resurser
pa rimliga och valvilliga vill-
kor, inbegripet pa formanliga
och gynnsamma villkor nar s
overenskoms, och sarskilt
kunskaper och teknik som an-
vander genetiska resurser, in-
klusive bioteknik, eller som ar
relevanta for att bevara och
hallbart nyttja den biologiska
mangfalden,

g) forstarka kapaciteten for
teknikdverforing,

h) institutionell
kapacitetsuppbyggnad,

1) manskliga och materiella
resurser for att starka kapaci-
teten for forvaltning och
genomdrivande av tilltrades-
regler,

J) utbildning med anknyt-
ning till genetiska resurser
med fullt deltagande av lander
som tillhandahaller genetiska
resurser, och nar sa ar mojligt,
I dessa lander,

k) tillgang till vetenskaplig
information som rér bevaran-
de och hallbart nyttjande av
biologisk mangfald, inklusive
biologiska inventeringar och
taxonomiska studier,

) bidrag till den lokala eko-
nomin,

m) forskning inriktad pa
prioriterade behov, som hélsa
och livsmedelsforsorjning,
med beaktande av lokal an-
vandning av genetiska resur-
ser hos den part som tillhan-
dahaller genetiska resurser,

(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 concessional
and preferential terms where
agreed, in particular, knowledge
and technology that make use
of genetic resources, including
biotechnology, or that are
relevant to the conservation
and sustainable utilization of
biological diversity;

(9) Strengthening capacities
for technology transfer;

(h) Institutional  capacity-
building;

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

() 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 sustainable
use of biological diversity,
including biological inventories
and taxonomic studies;

(I) 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
resources;



n) institutionella och pro-
fessionella relationer som kan
uppkomma till foljd av en
Overenskommelse om tilltrade
och fordelning av nytta och
senare samarbetsaktiviteter,

0) nytta for livsmedel och
forsorjning,

p) socialt erkannande,

g) gemensamt dgande av
relevanta immateriella rattig-
heter.

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

(0) Food and livelihood
security benefits;

(p) Social recognition;

(g) Joint  ownership  of
relevant intellectual property
rights.
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EU:s forordning om atgarder for anvandarnas

efterlevnad i Nagoyaprotokollet

L 15059

2052014 Europeiska unionens officiella tidning

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

om dtgirder for anvindarnas efterlevnad i Nagoyaprotokollet om rilltriide till och rimlig och rirtvis
fordelning av vinster frin utnyttjande av genetiska resurser i unionen

(Text av berydelse fér EES)

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

efter oversindande av utkastet till lagstifiningsakt till de nationella parlamenten,

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

efier att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstifiningsforfarandet (%), och

av foljande skal

(1) Det viktigaste internationella instrumentet som innehiller en allman ram for bevarande och hillbart nyttjande av
biologisk mingfald samt rimlig och rattvis fordelning av den nytta som uppstir vid anvandning av genetiska
resurser ir konventionen om biologisk mingfald, som podkandes pi unionens vagnar i enlighet med ridets beshut
93/626/EEG (") (nedan kallad konventionen)

() Nagoyaprotokollet om tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och ratevis fordelning av den nytta som uppstir
vddmmvmdmngnﬂbmmommbnbpimingﬁﬁ(l(mdmbﬂawmummm
tionellt avtal som antogs den 29 oktober 2010 av parterna i } Genom N kollet urvecklas
mmulmmnﬂsilmnmbemmnﬂmomnﬂuﬂrﬂlgvmﬁamuhfm&lnmnvmuh
icke-monetar nytta i samband med anva av dessa och tillhorande traditionell kunskap (nedan kallat rillrade
och fordelning av mtta). Nagoyaprotokollet godkints pi unionens vagnar i enlighet med ridets beslut
2014/283[EU (1)

(%  En manpd anvandare och leverantorer inom unionen, danbland akademiska forskare, forskare pi universitet och
icke-kommersiella forskare samt foretag frin olika branscher, anvinder genetiska resurser i sin forskning och
utveckling samt saluforing. Nigra anvander ocksd traditionell kunskap som ror genetiska resurser:

(4 Genetiska resurser representerar i sival naturliga som domesticerade eller odlade arter och spelar en
viktig och allt storre roll inom ckonomiska sektorer, :homlmnuddqwdukmn. skogsbruk samt utveck-
ling av lakemedel, kosmetika och bi e energikallor. Genetiska resurser enwkngrdlwd

genomforandet av strategier som ar avsedda att dterstalla skadade ekosystem och

(5)  Traditionell kunskap som finns hos urfolk och lokalsamhallen kan ge viktiga ledtridar for den vetenskapliga

uppackmavmammsbeﬂabnkrmw hos genetiska resurser. Denna traditionella kun-

mle\pa kunskap, innovationer och sedvanjor hos urbefolkningar och lokalsamhallen som har en traditio-
Hldmﬁrbmﬂrﬂeochmﬂnmln* av biologick mdngfald

(') EUT C 161, 662013, 2 73

Flﬁlmt:l‘h-l:mindwmh den 11 2014 (annu & offentlipgiord i EUT) och ridets beshut av den 14 april 2014
Hlu&u 9\'016Mledm."5d:ubﬂn::!ammﬂr:d:‘av wE‘m;uanlrg‘hH{E:;Tlel 121993,

¥l luhga 1 till dokument UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 av den 29 ohnber 010

PTNMBBM‘OIH’!\{EU“MHW‘ONM giend vagnar av N kollet om tillrade till penetizka
resurser samt mwammmwwmmmn at till konventionen om
manmm"msmm.mnmnm -
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%

(10)

(1)

12

I konventionen erkanns att stater har suverana rattigheter till naturresurser inom sin jurisdiktion samt befogenhet
att bestaimma om tilltrade till sina penetiska resurser. Genom konventionen infors en skyldighet for alla parter till
denna att strava efter att skapa forhallanden for att underlama tillorade for miljoanpassad anvandning av andra
till konventionen, till genetiska resurser som de har suverana rttigheter till. Dessutom ar alla parter till
ventionen skyldiga att vidta dtgarder for att pd rimligt och ratvist satt dela resultaten av forskning och
utveckling samt nyttan av kommersiell eller annan anvandning av genetiska resurser med den part till konven-
tionen som tillhandahiller dessa resurser. Delningen ska ske pd omsesidigt overenskomna villkor. Konventionen
behandlar ocksi tilltrade och fordelning av nytta i friga om kunskap, innovationer och sedvanjor hos urbefolk-
ningar och lokalsamhillen som ar relevanta for bevarande och hallbart nyttjande av biologisk mangfald.

Genetiska resurser bor bevaras pd plats och utnyttjas pi hillbara sitt, och den nytta som uppstir vid deras
anvandning bor fordelas pd rimligt och rattvist satt, for art bidra dll att utrota fattipdom och darmed il are

Forenta nationernas millennieutvecklingsmil, vilket uppmérksammas i ingressen fill Nagoyaprotokollet
Aven genomforandet av Nagoyaprotokollet bor ha till syfte att forverkliga denna potential

Nagoyaprotokollet ar tllimpligt pi genetiska resurser avseende vilka stater utovar suverim fittigheter, som
unfaruswmkd]hkummnﬂﬁulhadﬁmmkdhkmmmhrmvﬂm

omride. Detta innebar art Nagoyaprotokollet inte omfattar hela rackvidden av junisdiktionen i artikel 4 i kon-
ventionen, sisom verksamhet | marina omriden utanfor nationell jurisdiktion. Forskningen om genetiska resurser
har successivt utvidgats tll mﬂmmﬂtmm,mmfﬂﬂ&mﬂ:u{g«pr&mmﬂmﬁﬁ:ﬂa&ﬂ
okinda miljder. Sirskikt djuphaven utgor det sista stora outforskade granslandet pd vir planet och vicker ett allt

storre intresse ndr det galler forskning, prospektering och

Dauﬂngtmaugeqd]ga«haahhmmﬁgmmﬁwuhav&goﬂpmokoﬂambabdmnﬂ
bﬂm&ravhdogtsknwﬂdmhalihnnmuﬂuxdmbmuﬂsddam och rattvis fordelning
av den nytta som anvandning av genetiska resurser samt utrotning av mahnm
moﬂlg}mmﬁﬂmnnbasmdforsknmgochmui]mglumm Det ar ocksd mycker viktigt att forhi
anvandning inom unionen av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser till vilka

tﬂnﬁethﬁmmﬂq]umdmmﬂhgmhngﬂa%hnmnﬂmmf&ddmgamm
hos en part tll Nagoyaprotokollet och att stodja en effektiv av de dtaganden om fordelning av nytta
som faststills i gemensamt overenskomna villkor mellan leverantorer och anvandare. Det ar ocksd mycket vikeigt
art rattssakerheten forbatiras i samband med anvandningen av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser.

De ramar som inrittas genom denna forordning kommer att bidra till att bibehilla och oka fortroendet mellan
parterna till Nagoyaprotokollet sival som andra berdrda aktdrer, inbegripet urbefolkningar och lokalsamhéllen,
vilka dr involverade i tillirade till och fordelning av nytta frin genetiska resurser.

For att skapa rattssakerhet ar det viktigt att bestammelsema om Nagoyaprotokollets genomforande endast ar till-
lampliga pd genetiska resurser avseende vilka stater utovar suverana rattigheter inom ramen for artikel 15 i

konventionen och pi traditionell kunskap som ror genetiska resurser inom ramen for konventionen, till vilka
tilltrade har skett efter det att Nagoyaprotokolket har tritt i kraft for unionen.

Nagoyaprotokollet kraver att varje part till detta, vid utvecklingen och tillimpningen av sin lagstiftning eller
lagstadgade krav om tilltride och fordelning av nytra, ska beakta vikten av genetiska resurser for livsmedel och
jordbruk och deras speciella roll for en trygg livsmedelsforsorjning. Det internationella fordraget om vaxtgenetiska
resurser for livsmedel och jordbruk (nedan Hhtdﬁm&faﬁmmw unionens vagnar i
enlighet med ridets beslut 2004/869/EG (*). Det internationella fordraget et specialiserat instrument for
internationellt tilltrade och fordelning av nytta i den mening som avses i 44 1 Nagoyaprotokollet som inte
bor péverkas av bestimmelsema om genomforande av Nagoyaprotokollet

F}Rihbdut‘ﬂﬁ&;%?ﬁﬁw&nkftbnnn’ﬂmoml ngiende pi Europeiska gemenskapens vagnar av det internationella
fordraget om

vaxtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk (EUT L 378, 23.122004, 5 1).
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(13) Minga parter il Nagoyaprotokollet har vid utovandet av sina suverina rirtigheter faststillt att dven sidana
vaxtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som star under deras forvaltning och kontroll och dr offentlig
egendom och som inte inbegrips i bilaga I till det internationella fordraget kommer att omfattas av villkoren i
standardavtalet for Gverforing av material i enlighet med det internationella fordraget om véxtgenetiska resurser for
livsmedel och jordbruk.

(14)  Genomforandet av Nagoyaprotokollet bor ske pd ett sitt som ger omsesidigt stod dt andra internationella in-
strument, som inte strider mot milen i Nagoyaprotokollet eller konventionen.

(15) 1 artikel 2 i konventionen definieras begreppet domesticerade arter som arter hos vilka den evolutionira processen
har piverkats av mdnniskor for att tillgodose dessas behov, och bioteknik som varje anvandning av teknik som
nyttjar biologiska system, levande organismer eller derivat darav, for att skapa eller modifiera produkter eller
processer for en specifik anvandning. I artikel 2 i Nagoyaprotokollet definieras begreppet derivat som en naturligt
forekommande biokemisk sammansitting som ar ett resultat av det genetiska uttrycket eller metabolismen av
biologiska eller genetiska resurser, aven om det inte innehéller funktionella enheter av arvsmassa

(16) Enli 2 let ar varje part till detta skyldig att beakta fall av aktuella eller hotande nodlagen som hotar
glskadgay mapromkdnmsimm d,u:r:ngm vixters ha]sa,k)dsgg faststillts nationellt eller internationellt Deng;4 maj 2011
a.ntog Varldshalsoforsamlingen vid sitt sextiofjarde mote beredskapsramar for pandemlsk influensa for att dela
influensavirus och tillgdng till vaccin och andra fordelar (nedan kallade influensaberedskapsramamna). Influensabe-
mdslupsrannrm galler endast influensavirus med pandemisk potential for ménniskor och tilimpas uttryckligen
inte pd sisongsinfluensavirus. Influensaberedskapsramarna utgor ett specialiserat instrument for internationellt
tilltride och fordelning av nytta i enlighet med Nagoyaprotokollet som inte bor piverkas av bestimmelserna

om Nagoyaprotokollets genomforande.

(17 Det ir viktigt att denna forordning inbegriper de definitioner i Nagoyaprotokollet och konventionen som behdvs
for anvandarnas genomforande av denna forordning. Det dr viktigt att de nya definitionerna i denna forordning
som inte finns med i konventionen eller Nagoyaprotokollet ar forenliga med definitionerna i konventionen och
Nagoyaprotokollet. | synnerhet bor termen anvindare vara forenlig med definitionen av anvindning av genetiska
resurser 1 Nagoyaprotokollet.

(18) 1 Nagoyaprotokollet faststalls en skyldighet att gynna och uppmuntra forskning som ror biologisk mingfald, i
synnerhet icke-kommersiell forskning.

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

(20)  Det finns i nulaget ingen internationellt Gverenskommen definition av traditionell som rir genetiska resurser,
Utan att det paverkar medlemsstaternas behorighet och ansvar i frigor avseende traditionell kunskap som ror
genetiska resurser och genomforandet av tgarder for att skydda urbefolkningars och lokalsamhillens intressen och
i syfte att sakerstilla flexibilitet och rittssakerhet for leverantorer och anvandare bor denna forordning hanvisa till
traditionell kunskap som ror genetiska resurser si som den beskrivs i avtalen om fordelning av nyta.

(21) Tor att sakerstalla en effektiv tillam mf:mg av Nagoyaprotokollet bor alla anvindare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som rér resurser visa tillborlig aktsamhet for att forvissa sig om att tilltradet il
de genetiska resursema och dcn traditionella kunskapen som ror genetiska resurser har skett i enlighet med till-
Iamphga rittsliga eller lagstadgade krav och i forckommande fall se till att nyttan fordelas rimligt och rtvist. |

detta sammanhang bor behdriga myndigheter godta internationellt erkinda intyg om efterlevnad som bevis pd att
de berorda genetiska resursena har inhamtats lagligt och att det har upprattats omsesidigt overenskomna villkor
for anvandaren och den anvindning som anges dari. De sarskilda val som anvandare gor i friga om de verktyg och
tgaderwmskamvmdasfdra&visadﬂbéﬂigahswhetbﬁrﬁ stod genom erkinnande av basta praxis och
kompletterande atgirder fill stod for sektorsspecifika uppforandekoder, avtalsmallar och riklinjer for att oka
rattssakrrhﬂen minska kostnaderna. Anvandarnas skyldjghet att bevara information som ar relevant for
tilltride och fordelning av nytta bor vara tidsbegransad och vara forenlig med tidsramen for eventuell innovation.
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23

24)

(25)

(26)

27

(28)

En forutsattning for ett framgangsrikt genomforande av Nagoyaprotokollet ar atr anvandare och leverantorer av
genetiska resurser eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser forhandlar om 6msesidigt overenskomna
villkor som medfor en rimlig och rattvis fordelning av nyttan och bidrar tll Nagoyaprotokollets overgripande mdl
att bidra till bevarande och hillbart nyttjande av den biologiska mingfalden. Anvandare och leverantorer upp-
muntras ocksd att oka medvetenheten om betydelsen av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser.

M@mmmmmgmwﬁhmmwm&.ammwmﬂ«h
medelstora foretag. Det bor dock i denna forordning erbjudas en rad & rochmktygféfm det méjligt

for mikroforetag och smd och medelstora foretag att uppfylla sina nnﬂjgkostrladochmadhog
ratssakerhetsnivi
Basta praxis som utvecklas av anvandare bér spela en viktig roll vid i av dtgirder for tilborlg

aktsamhet som ar sarskilr lampliga for att man kumafbl;amnﬂfﬁr rande av Nagoyaprotokollet
ﬂmﬁgkmadahmdhogmmhﬁmmhmﬂamb«mg:ﬁmhﬁnﬂlgauppﬁmdekodﬂf&
tilltrade och fordelning av nytta som har utvecklats for den akademiska vrlden, universitet samt icke-kommersiella
forskningssektorer och olika branscher. Anva bor kunna begara att kommissionen avgor om det
ir mojligt att erkanna en viss kombination av forfaranden, verktyg eller mekanismer som Gvervakas av en
organisation erkannas som basta praxis. Om en anvandare tillampar en erkand basta metod bor medlemsstatemas
behoriga myndigheter anse att detta minskar risken for att anvandaren inte ska folia bestimmelserna, vilket i sin
tur motiverar en minskning av kontrollerna av att kraven ar uppfyllda. Detsamma bor galla for basta praxis som
antas av partema i Nagoyaprotokollet

Hagoyapmohﬂﬂmﬁekmﬂoﬂuﬂnu:mm:ﬂrkﬂwuhd:bormrdmmfoumﬁmngm
m:mm\&d tillfallen i den kedja av verksamheter som utgor anvandning bor anvindama
bﬂisandeharvisatﬁﬂbédigahsamfminlémpligﬁdptmhfétwﬁm
étkhranonarmrfmkmng:mdd mottas. En annan limplig tdpunkt ar i slutskedet av anvandmingen, dvs. i
produktens slutliga utvecklingsstadium innan en ansokan lamnas in om godkannande for forsilining av produkter
som har utvecklats som ett resultat av anvandning av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror sidana
resurser eller i det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt innan den forsta slapps ut pi unionens
marknad om det inte kravs nigot godkannande for forsiljning. I syfte att sakerstalla I effek-
mﬁ«hmnﬁmubmmﬂ:mamﬂsﬁrdnbmkmmﬂdugmmﬁmﬂebdagmbﬁaimﬁghﬂ
med artikel 291.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssart. Kommissionen bor anvanda dessa
m&wauﬁrmwmpmm%mwmlmmwm
syfte att faststalla shutskedet av anvindningen inom

Det ar wikiigt aft inse att formed rmﬁrn]]m&ochfmﬂdmngwnmashdkspehmwkugrd]fw
mavmwmmmhm 14 och 17 i Nagoyaprotokollet ska information
lamnas tll formedlingsinstitutionen for tilltride och fordelning av nytta som en ddmrncesseﬂfardam

tionellt erkanda intyget om efterlevnad. De behoriga myndighetema bor samarbeta
féruﬂmﬂcochfbrdtmavnymforattsaku'stalhmﬂonmmm«agﬂmﬁ:rmulﬂuhmdc

behoriga myndighetemas overvakning av anvindarnas efterlevnad.

Insamling av genetiska resurser i vildmarken gors oftast i icke-kommersiella syften av akademiska, universitets-
baserade och icke-kommersiella forskare eller samlare. 1 de allra flesta fallen och i i gott som alla sektorer ges

tilltrade tll nyinsamlade genetiska resurser genom formedlare, samlingar eller agenter som forvarvar genetiska
resursu'ltmlz";andet,

Samlingar ar stora leverantorer av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser som
anvands inom unionen. | p av leverantorer har de en viktig roll at spela for att hjalpa andra anvindare i
nyttjandekedjan att sina skyldigheter. For att detta ska kunna ske bor det skapas ett system med
i samlingar inom unionen inrittandet av ett frivilligt register med samlingar som underhills
a\'hmﬁmgﬂdmummmmwmmMMPmmmbim
verkligen har vidtagit dtgarder for att enbart leverera prover av genetiska resurser till tredje man med dokumen-
tation som bevisar att tillradet ar lagligt och att det nar s kravs har upprattats omsesidigt overenskomna villkor.
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Ett system med registrerade samlingar inom unionen skulle avsevirt minska risken for att genetiska resurser som
inte inhamtats i enlighet med nationell lagstiftning eller lagstadgade krav om tilltrade och fordelning av nytta hos
en part till Nagoyaprotokollet anvinds inom unionen. Medlemsstaternas behériga myndigheter bor kontrollera att
en samling uppfyller kraven for erkannande som en samling som kan inforas i registret. Anvandare som forvarvar
en genetisk resurs frin en samling som ingdr i registret bor anses ha visat tillborlig aktsamhet nir det galler att
soka all information som behovs. Detta bor vara sirskilt fordelakrigt for akademiska forskare, forskare pd uni-
versitet och icke-kommersiella forskare samt smé och medelstora foretag och bér bidra till minskade administrativa
krav och efterlevnadskrav.

(29)  Medlemsstatemas behoriga myndigheter bor kontrollera att anvindarna uppfyller sina skyldigheter, har erhllit
forhandsgodkinnande sedan information lamnats och upprittat Gmsesidigt overenskomna villkor. De behoriga
myndighetema bor ocksa fora register over de kontroller som gars och relevant information bor goras tillganglig i
enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/4/EG ().

(30) Medlemsstatena bor se till att overtradelser av bestammelsema om genomforande av Nagoyaprotokollet beliggs
med effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner.

(1) Med hansyn till att transaktioner for tilltrade och fordelning av nytta ar av internationell karaktar bor medlems-
staternas behoriga myndigheter samarbeta med varandra, med kommissionen och med behériga nationella myn-
digheter i tmd]elandcr for att se till att anvandarna efterlever denna forordning och stodja en rﬂeﬁiv tillampning av
bestimmelserna om Nagoyaprotokollets genomforande.

(32)  Unionen och medlemsstaterna bor verka proaktivt for att se till att Nagoyaprotokollets mdl uppnis i syfte att oka
resurserna till stod for bevarandet av den biologiska mingfalden och ett global hillbart nyttjande av dess bestinds-
delar.

(33 Kommissionen och medlemsstaterna bor vidta lampliga kompletterande dtgarder for att effektivisera genomforan-
det av denna forordning och sinka kostnaderna, sarskilt nar detta skulle gynna akademiska forskare, forskare pd
universitet och icke-kommersiella forskare samt smé och medelstora foretag.

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

(35)  Eftersom milet for denna forordning, ndmligen att stodja en rimlig och rittvis fordelning av nyttan frin anvind-
ingen av genetiska resurser i enlighet med Nagoyaprotokollet, inte i tillrackli utstrackning kan uppnis av
mﬂmmm utan snarare, p.i gmnd av sin ornfatming och for behovet av att sakerstalla den inre marknadens
funktion, kan uppnds battre pa unionsnivi, kan unionen anta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
enlighet med arIcJL{e] 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med propomonahtﬂspmnpen i samma
artikel gir denna forordning inte utover vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

(36)  Dagen for forordningens ikrafttridande bor direkt kopplas till ikrafttridandet av Nagoyaprotokollet for unionen i
syfte att sakerstlla lika villkor pd unionsnivé och global nivd i verksamheter som ror tilltride och fordelning av
nytta av genetiska resurser.

('} Europaparlamentets och ridets direktiv 2003[4/EG av den 28 januari 2003 om allmanhetens tillging till miljdinformation och om
upphivande av ridets direktiv 90/313[EEG (EUT L 41, 14.22003, = 26).

I Europaparlamenms och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s 13).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE

KAPITEL |
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

I&nmf&a&mgﬁsmﬂkmmndmmémlmdzﬁgaomuﬂmkﬁﬂodlfﬁkhmganymﬁngﬂmzh
mothn:dmond]hmshp enlighet med bestammelserna | Nagoy

tilltrade till avﬂeurwmsomuppstamddms
kmvmuomnnmbwlogiskrrmgfald[nedenkailat Ertdfﬁnvtgmorrfomnduvdmmf
immmbﬂmuﬂbwwﬂﬁavb&dogﬁmﬁngfalﬁochmhﬁl[bartnytqandcavdbcstindsdclan
med bestimmelserna i konventionen om biologisk méngfald (nedan kallad komventionen).

Artike 2
Tillimpai d

1. Denna forordning ar tillamplig ﬁﬂizmmmmwmmmﬁmﬂﬂluhpauﬁlmdl
hmskapmmragenemhrsmﬂra tilltride ges efter det att Nagoyaprotokollet tritt ikraft for unionen. Den ar

aven tillimplig pd nyttan av anvindningen av genetiska resurser och pd traditionell kunskap som ror genetiska resurser.
. Denna forordning ar inte tillimplig pd genetiska resurser for vilka tilltrade och fordelning av nytta styrs via
specialiserade internationella instrument som ar forenliga med och inte strider mot konventionens och Nagoyaprotokol-
lets mil.

3. Denma forordning ska inte piverka tillimpningen av medlemsstaternas bestimmelser om tillrade il genetiska
resurser avseende vilka dessa stater utovar suverana rattigheter 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 tllimplig pd genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser pd vilka
lagstifining eller lagstadgade krav om tilltrade och fordelning av nytta hos en part till Nagoyaprotokollet ar tillampliga.

5. Inget i denna forordning ska innebara en skyldighet for en medlemsstat att tillhandahdlla information vars offent-
liggorande den anser strida mot dess egna grundlaggande sikerhetsintressen.

Artikel 3
Definitioner
1 denna forordning galler definitionerna i konventionen och Nagoyaprotokollet samt foljande definitioner:

1. genctiskt material: varje material av viixt-, djur-, mikroorganism- eller annat ursprung som innchiller funktionella
enheter av arvsmassa.

2. penetiska resurser: genetiskt material av faktiske eller potentiellt varde.

3. tilltride: forvarv av genetiska resurser eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser hos en part till
Nagoyaprotokollet

4 amandare: fysisk eller jundisk person som anvinder genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska

PESUrser.

5. anvindning av gentiska reswrser: bedrivande av forskning och utveckling som ror den genetiska och/eller biokemiska
Wavwm&am.uﬁqnpﬁgmomnﬂampmngavhmh&eﬂgldeﬁmmmuﬂdll
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6. dmsesidipt overenskomna villkor: den kontraktsmassiga dverenskommelsen mellan en leverantor av penetiska resurser,
eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser, och en anvandare, i vilken det faststalls sarskilda villkor for
rimlig och rattvis fordelning av den nytta som uppstir vid anvandning av genetiska resurser eller av traditionell
kunskap som ror genetiska resurser och vilken ocksd kan innefatta ytterligare villkor for sidan anvandning liksom
senare tillimpning och saluforing.

7. traditionell kunskap som rér genetiska resurser: traditionell kunskap som innehas av en urbefolkning eller ett lokal-
samhalle och som ar relevant for anvandningen av genetiska resurser och beskrivs som sidan i de omsesidigt
overenskomna villkor som galler for anvindning av genetiska resurser.

8. olagligt inhamtade genetiska resurser: genetiska resurser och traditionell kunskap som rér genetiska resurser som inte
inhimtats i enlighet med nationell gstiﬁninﬁ eller lagstadgade krav om tillrade och fordelning av nytta i det
leverantdrsland som ar part till Nagoyaprotokollet och som kraver forhandsgodkinnande sedan information limnats.

9. samling: en privat eller offentligt dpd uppsattning insamlade prover pa genetiska resurser och tillhorande information
som sammanstills och lagras.

10. sammanslutning av anvandare: en organisation som inrittats i enlighet med kraven i den medlemsstat dar den ar
belagen och som foretrader anvandarnas intressen och som deltar i utveckling och overvakning av sidan bista praxis
som avses i artikel 8 i denna forordning.

11. intermationellt erkiint ingﬁ:n cfierlevnad: ett tillstind eller motsvarande dokument som har utfardats vid tilltridet som
bevis pd att den genetiska resurs som intyget galler har inhamtats i enlighet med beslutet om forhandsgodkinnande
sedan information lamnats och upprattandet av omsesidigt overenskomna villkor for anvandaren och den dari
angivna anvandningen av en behorig myndighet i enlighet med artiklarna 6.3 e och 13.2 i Nagoyaprotokollet
ocng som ar tillgangligt for den formedlingsinstitution for tilltrade och fordelning av nytta som inrattats enligt
artikel 14.1 i det protokollet

KAPITEL I
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 anvander har inhimtats enligt gallande lagstiftning eller tillsynskrav for

tilltrade och fordelning av nytta samt att nyttan fordelas rimligt och rattvist enligt Gmsesidigt overenskomna villkor i
enlighet med tillamplig lagstiftning eller lagstadgade krav.

1. Genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser fir endast verforas och anviindas i enlighet
med omsesidigt Gverenskomna villkor, om de kravs enligt tillimplig lagstifining eller lagstadgade krav.

3. Vid tillimpning av punkt 1 ska anvindare soka, bevara och overfora til efterfoljande anvandare

a) det internationellt erkinda intyget om efterlevnad samt information om sidant innehdll i de omsesidigt Gverenskomna
villkoren som ar relevant for efterfoljande anvindare, eller

b) om det inte finns nigot internationellt erkant 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 rér anvanda genetiska resurser,
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ifi) killan som de genetiska resurserna eller den traditionella kunskapen som rér genetiska resurser himtades direke
frin samt efterfoljande anvandare av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser,

iv) forekomst eller avsaknad av rattigheter eller skyldigheter som ror tilltrade och fordelning av nytta, inbegripet
rattigheter och skyldigheter som avser senare tillimpning och saluforing,

v) tillstind for tillerade i forekommande fall,
vi) omsesidigt overenskomna villkor, i forekommande fall inbegripet mekanismer for fordelning av nyttan.

4. Amandare som forvarvar va hmmﬁrlwnmddmhlmdbni1mhndmmupmull&g?&
et som har faststille att sddana vinrgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som r under
ﬁnﬂhﬂngmhkmﬂoﬂmhmxoﬂmmgcg:ndmmhmmmmkgnplhhga[tﬂldctmmnond]af&rdngd

resurser for livsmedel och jordbruk ska omfattas av villkoren i standardavtalet for Gverforing av material
lcd@nnﬁ&:mmmmﬂaﬁd@ﬁmmmﬂammﬁrhmmddmhjodbmkﬂammeﬁﬂl
kraven pi tillborlig aktsamhet enligt punkt 3 i denna artikel

5. Om den information som anvindama besitter inte ar tillracklig eller om det fortfarande rider tvivel om att illtradet
eller anvandningen ar lagligt, ska anvandarna inhimta bevis och vid behov ett tillstind for tilltrade eller motsvarande samt
uppritta dmsesidigt dverenskomna villkor eller upphdra med anvindningen

6. Amandama ska bevara den information som ar relevant for tilltride och fordelning av nytta i tjugo dr efter

utgdngen av anvandningsperioden.
7. ﬁmirndaumhiunarmﬁnnkmﬁfmm i det register over samlingar inom unionen
som avses i artikel 5.1 ska anses nﬂbmi:gahm:nlﬁmdﬁﬁmsﬁhhﬁmmﬂuﬂmmipmhﬁ

den hir artikeln.

8. Anvéndmmfbmmmgumimmmhukammsmdluuﬂxgmumpﬂogmmmukmm
radande eller overhingande internationellt hot mot ménniskors hlsa i den mening som avses i det internationella

M@m&{)NS}dﬂmMgmmmmmEmwmmwmm
1082/2013/EU (), for Katastrofberedskap i folkhalsosyfte i annu &j berorda lander eller respons i berdrda lander, ska
uppfylla de skyldigheter som anges i punkt 3 eller 5 i denna artikel senast

a) en minad efter det overhangande eller ridande hotet mot folkhalsan ar avslutat, ller
b) tre minader efter piborjande av anvandning av den genetiska resursen,
beroende pd 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 anvandningen upphora

I samband med en ansokan om godkannande for forsaljning eller utslippande pd marknaden av produkter som harrar
frin anvindningen av en genetisk resurs som avses i forsta stycket ska dcskv]dlgrzmmmangﬁ i punkt 3 eller 5 galla i
sin helhet och utan drojsmdl,

1 avsaknad av ett i tid erhdllet forhandsgodkannande sedan information lamnats och upprittade omsesidigt overenskomna
villkor, och il dess att en overenskommelse ingds med det land dar resursema finns, kommer en sidan anvindare inte
att hivda exklusiva rittigheter av nigot som helst shag till utveckling som gors som ett resultat av anvindningen av
sidana patogener.

De specialiserade instrument for internationell tilliréde och fordelning av nytta som namns i artikel 2 piverkas inte heller
fortsitiminosy

() Eummparlmmmochndﬂsbdmm'lﬂi’f’ollﬁbwdm.lokmbumiom:ﬂmhpgmmzhiwhlmmm
och om upphavande av beslut nr 2119/98[EG (EUT L 293, 5.112013, 5 1)
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Artikel 5
Register dver samlingar
1. Kommissionen ska uppritta och underhdlla ett register Gver samlingar inom unionen (nedan kallat registref). Kom-
missionen ska se till att registret ar internetbaserat och lattillgangligt for anvindare. Registret ska innefatta hinvisningar
till samlingar av genetiska resurser eller delar av dessa samlingar som faststallts uppfylla kriteriema i punkt 3.

2. En medlemsstat ska pd begaran av en samlingsinnehavare inom dess jurisdiktion overviga 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 onodigt drojsmél informera kommissionen om samlingens och dess innehavares namn
och kontaktuppgifter samt typen av samling. Kommissionen ska utan drojsmdl 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) tillampa standardiserade forfaranden for att utbyta prover pa genetiska resurser och tillhdrande information med andra
samlingar och tillhandahdlla prover pi genetiska resurser och tillhérande information till tredje man for anvindning i
overensstimmelse med konventionen och Nagoyaprotokollet,

b) leverera genetiska resurser och tillhérande information till tredje man for anvandning endast med dokumentation som
bevisar att de genetiska resurserna och den fillhorande informationen har inhamtats i enlighet med tillimplig lags-
tiftning eller lagstadgade krav om tilltrade och fordelning av nytta och, i forekommande fall, omsesidigt Gverenskomna
villkor,

¢) fora register over alla prover pd genetiska resurser och tillhérande information som limnas till tredje man for
jadig,

d) ndr s dr mojligt infora eller anvinda unika identifieringsnummer for prover pd genetiska resurser som limnas till
tredje man, och

¢) anvinda lampliga spimings- och dvervakningsverktyg for att utbyta prover pd genetiska resurser och tillhdrande
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 pa grundval av information som limnats 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 berorda medlemsstaten, i dialog med innehavaren
av den berdrda samlingen, utan onddigt drojsmil identifiera korrigerande dtgarder eller insatser

En medlemsstat som konstaterar att en samling eller en del av en samling under dess jurisdiktion inte lingre ar forenlig
med punkt 3 ska informera kommissionen om detta utan onodigt drojsmdl.

Vid mottagande av denna information ska kommissionen ta bort samlingen, eller delen av den berdrda samlingen, frdn
registret.

5. Kommissionen ska anta genomforandeakter for art faststalla forfaranden for genomforande av punktema 1-4 i
denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

Artikel 6
Behiriga myndigheter och kontaktpunke

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera behdriga myndigheter som ska ansvara for tillimpningen av denna
forordning. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om namn och adress for de utsedda behériga myndigheterna
fran och med dagen for denna forordnings krafttridande. Medlemsstaterna ska utan onodigt drojsmal informera kom-
missionen om alla andringar av de behdriga myndigheternas namn och adress.
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2 Kommissionen ska, aven pd internet, gora en fort over medlemsstatemas behoriga myndigheter tillganglip
ﬁraﬂmhﬁmﬁommmwnenskahﬂlafﬁmdnmgmmrﬁ

3. Kommissionen ska utse en kontaktpunkt for tillirade och fordelning av nytta som ska ansvara for kontakterna med
konventionens sekretariat i frigor som omfattas av denna forordning.

4. Kommissionen ska sakerstilla att de unionsorgan som inrattats enligt ridets forordning (EG) nr 338/97 (') bidrar til
uppndendet av mdlen i den hr forordningen
Artikel 7
Overvakning av anvindarnas efterlevnad
I. Medlemsstaterna och kommissionen ska begdra att alla mottagare av forskningsmedel som avser anvandning av

genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser deklarerar att de visar tillborlig aktsamhet i enlighet
med artikel 4.

2. 1det slutliga utvecklingsstadiet for en som utvecklats via anviindning av genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror sidana resurser ska anva lamna en deklaration till de behonga 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 intenationellt erkanda intypet om efterlevnad, eller

b) tillhorande information som avses i artikel 4.3 b i~v och artikel 4 5, i forekommande fall inklusive information om att
det har upprattats omsesidigt overenskomna villkor.

Anvindare ska vidare pi begaran forete bevis for den behoriga myndigheten.

3. D behoriga myndigheterna ska oversanda den information som mottas pi grundval av punkterna | och 2 i denna
artikel till formedlingsinstitutionen for tilltride och fordelning av nytta som inrattats enligt artikel 14.1 1 Nagoyapro-
tokollet, till kommissionen och i forekommande fall till de behoriga nationella myndigheter som avses i artikel 13.2 i

Nagoyaprotoklet

4. De behoriga myndigheterna ska samarbeta med formedlingsinstitutionen for tillirade och fordelning av nytta i syfte
att sakerstalla utbyte av den information som anges i artikel 17.2 i Nagoyaprotokollet for overvakning av anvandamas
efterlevnad.

5. De behoriga myndigheterna ska vederborligen respektera konfidentialitet som ror kommersiell eller industriell
information nar sidan konfidentialitet foreskrivs i unionsritt eller nationell ritt for att skydda lepitima ekonomiska
intressen, sirskilt nar det galler angivande av genetiska resurser och angivande av anvandning.

6. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststalla forfarandena for genomforande av punkterna 1, 2 och
3 1 denna artikel. 1 dessa genomforandeakter ska kommissionen faststalla det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt i
syfte att faststalla slutskedet av anvandningen inom olika sektorer. Dessa penomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 14.2
Artikd 8
I Sammanslutningar av anvandare eller andra berorda akeorer fir limna in en ansokan till kommissionen om att en

kombination av forfaranden, verktyg eller mekanismer som de har utvecklar och overvakar ska erkannas som basta praxis
i enlighet med keaven i denna forordning. Ansokan ska underbyggas med bevis och information

2. Om kommissionen pi grundval av bevis och information som lamnas i enlighet med punkt 1 i denna artikel
konstaterar att den kombinationen av forfaranden, verktyp eller mekanismer, om den verkligen illimpas av en
anvandare, innebar att den anvandaren kan uppfylla sina s enligt artiklarna 4 och 7, ska kommissionen
erkinna denna kombination som basta praxis

3. En sammanslutning av anvandare eller andra berorda aktorer ska informera kommissionen om alla andringar eller
uppdateringar av en basta praxis som har erkants i enlighet med punkt 2.

{!} Ridets 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..1997, 5. 1)
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4. Om det finns bevis for upp eller vasentliga fall dar anvandare som tillimpar en bsta praxis inte uppfyller
sina skyldigheter enligt denna forordning, ska kommissionen i dialog med den berdrda sammanslutningen av anvindare
eller andra berorda aktorer undersoka om dessa fall innebar att det finns brister i den basta praxisen.

5. Kommissionen ska dterkalla erkannandet av en basta praxis om den har konstaterat att indringar av denna praxis
aventyrar anvandarens formdga att uppfylla sina skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7 eller nar upprepade eller visentliga
fall av bristande efterlevnad hos anvandare beror pd brister i denna bista praxis.

6. Kommissionen ska upprtta och uppdatera ett internetbaserat register ver erkind basta praxis. I detta register ska
ett avsnitt innehdlla en fdrtccknilg over basta praxis som har erkants av kommissionen i enlighet med punkt 2 i denna
artikel och ett annat avsnitt en forteckning over basta praxis som har antagits pd grundval av artikel 20.2 i Nagoya-
protokollet.

7. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststalla forfarandena for genomforande av punktema 1-5 i
denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

Artikel 9
Kontroller av anvindamas efterlevnad

1. De behoriga myndigheter som avses i artikel 6.1 ska ora kontroller for att verifiera att anvindama uppfyller sina
skyldigheter enligt artiklama 4 och 7 och ska di beakta att en anvindares tillimpning av en basta praxis i friga om
tilltride och fordelning av nytta som erkants enligt artikel 8.2 i denna forordning 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 ar effektiva, proportionella och
avskrickande samt avslojar fall dar anvindare inte foljer denna forordning.

3. De kontroller som avses i punkt 1 ska utforas
a) i enlighet med en plan som ses Gver regelbundet och som foljer en riskbaserad praxis,

b) nir en behdrig myndighet har relevant information, inbegripet pd grundval av styrkta farhdgor som uttrycks av tredje
man, om att en anvandare inte foljer bestammelserna i denna forordning. Sarskild uppmirksamhet ska agnas sidana
farhdgor som uttrycks av lander dar resursema finns.

4. Kontrollerna i punkt 1 i denna artikel fir innefatta en granskning av
a) de dtgarder som en anvandare vidtagit for att visa tillbérlig aktsamhet i enlighet med artikel 4,

b} handlingar och register som visar att tillborlig aktsamhet iakttagits i enlighet med artikel 4 for specifika anvindnings-
omriden,

¢ tillfallen dd en anvindare varit skyldig att gora deklarationer enligt artikel 7.
Kontroller pd plats fir ocksd genomforas om sd ar limpligt
5. Anvandana ska ge allt bistind som kravs for att underlitta de kontroller som avses i punkt 1.

6. Nar brister har upptickts vid de kontroller som avses i punkt 1 i denna artikel, ska den behoriga myndigheten
utfarda ett meddelande om korrigerande dtgarder eller insatser som anvindaren ska vidta, utan art detta paverkar till-
limpningen av artikel 11.

Medlemsstaterna fir aven, beroende pd typen av brister, omedelbart vidta provisoriska dtgirder.
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Artikel 10
Kontrollregister
1. De behoriga myndigheterna ska bevara register, i minst fem dr, over de kontroller som avses i artikel 9.1 dar det

sarskilt ska framgd vilken typ av kontroller som gjorts och deras resultat samt uppgifter om eventuella komrigerande
itgirder 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
I.  Medlemsstaterna ska anta bestammelser om de sanktioner som ska tillampas vid overtradelser av artiklama 4 och 7
och ska vidta alla nodvandiga dtgarder for att se till att de tillimpas.
1. De sanktioner som faststills ska vara effektiva, proporionella och avskrickande

3. Medlemsstaterna ska anmala de bestimmelser som avses i 1 till kommissionen senast den 11 juni 2015 och
ska utan drojsmdl informera kommissionen om alla efterfoljande andringar av dem

KAPITEL I
SLUTBESTAMMELSER
Artikd 12
Samarbete
De behoriga myndigheter som avses i artikel 6.1 ska

a) samarbeta med varandra och med kommissionen for att se till att anvandare folier denna forordning,
b) om i ar lampligt ridgora med berorda aktorer om genomforandet av Nagoyaprotokollet och denna forordning,

¢ samarbeta med de behoriga nationella myndigheter som avses i antikel 13.2 1 Nagoyaprotokollet for att se till art
anvandare folier denna forordning,

d) mfomndehémnmﬁghmimdmmeﬂmmw«hkommmomaﬂndigzhﬁmrmhrw
tackts vid de kontroller som avses i artikel 9.1 och om de typer av sanktioner som tillampats i enlighet med artikel 11,

¢) utbyta information om organisationen av sina kontrollsystem for att overvaka att anvandare foljer denna forordning,
Artikd 13

Kompletterande drgirder
Kommussionen och medlemsstaterna ska i forekommande fall

a}&imﬁommgnwmmﬁmnmmmmmﬁrmohmdmmwmmmgsmuﬂaﬁrm hjalpa
intressenter och berorda aktorer att forstd sina skyldigheter som foljer av genomforandet av denna forordning och av
de relevanta bestimmelserna i konventionen och Nagoyaprotokollet i unionen.

b) stimulera utveckling av sektorsspecifika uppforandekoder, avtalsmallar, riktlinjer och basta praxis, sirskilt om de skulle
gynna akademiska forskare, forskare pd universitet och icke-kommersiella forskare samt smd och medelstora foretag,

¢ frimja utveckling och amvandning av kosmadseffektiva kommunikationsverkryp och kommunikationssystem for art
stodja overvakning och spiming av samlingars och anvindares anvindning av genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser,

d) ge anvandare teknick vagledning och annan vigledning, med beaktande av situationen for akademiska forskare,
forskare pa universitet och icke-kommersiella forskare samit smi och medelstora foretag, for att underlatta efterlev-
naden av kraven i denna forordning,

¢ uppmuntra anvindare och leverantorer till att anvinda den nytta som uppstir vid anvindning av genetiska resurser for
att bevara den biologiska méngfalden och framja ett hdllbart nyttjande av dess bestindsdelar 1 enlighet med kon-
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fj frimja dtgarder for att stodja samlingar som bidrar 6l bevarandet av den biologiska méngfalden 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. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4
tredie stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas

Artikel 15
Samrddsforum

Kommissionen ska vid frigor som ror genomforandet av denna forordning sakerstalla en jamn fordelning mellan
foretradare for medlemsstaterna och andra berdrda aktorer. De ska sammantrada i ett samridsforum. Arbetsordningen
for detta samrddsforum ska faststillas av kommissionen.

Artikel 16
Rapporter och dversyn

1. Om inte en annan intervall for rapporter faststalls, sisom avses i artikel 29 i Nagoyaprotokollet, ska medlems-
staterna senast den 11 juni 2017 och darefter vart femte dr overlimna en rapport till kommissionen om tillimpningen av
denna forordning.

2. Kommissionen ska senast ett dr efter utgingen av tidsfristen for att limna in de rapporter som avses i punkt 1
overlimna en rapport till Europaparlamentet och ridet om tillimpningen av denna forordning, inbegripet en forsta
bedomning av denna forordnings effektivitet

3. Vart tionde dr efter sin forsta rapport ska kommissionen pd grundval av rapporterna om och erfarenhetema av
tillimpningen av denna forordning se over denna farordniﬂﬁ funktion och effektivitet nr det galler att uppna milen for
Nagoyaprotokollet. I sin dversyn ska kommissionen sirskilt overviga de administrativa foljderna for offentliga forsk-
ningsinstitutioner, mikroforetag, smd och medelstora foretag samt specifika sektorer. Den ska ocksd overviga 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 motet for parterna i Nagoyaprotokollet om
de dtgirder som unionen vidtar for att genomfora dtgirder for att uppfylla de skyldigheter som foljer av Nagoyapro-

tokollet
Artikd 17
Ikrafttridande och tillimpning
rlﬁm@mm forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggiorts i Europeiska unionens officiella

2. Snarast mojligt efter deponeringen av unionens instrument for godkinnande av Nagoyaprotokollet ska kommis-
sionen offentliggora ett meddelande i Europeiska unionens officiella tidning som anger den dag nar Nagoyaprotokollet trader
i keaft for unionen. Denna forordning ska gilla frin och med det datumet.

3. Artiklarna 4, 7, och 9 i denna forordning ska bérja tillimpas ett dr efter det att Nagoyaprotokollet har tritt i kraft
for unionen.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt dllimplig i alla medlemsstater.
Utfirdad i Strasbourg den 16 april 2014.

Pi Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordforande
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Promemorians lagforslag

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8 kap.

4a8

| artiklarna 4 och 7.2 i Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) nr 511/2014 av den 16 april
2014 om atgarder for anvandarnas
efterlevnad 1 Nagoyaprotokollet
om tilltrade till och rimlig och
rattvis fordelning av vinster fran
utnyttjande av genetiska resurser i
unionen, i den ursprungliga lydel-
sen, finns bestdmmelser om skyl-
digheter for den som anvander
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 aven galla anvandare
av sadan traditionell kunskap som

1. innehas av en urbefolkning
eller ett lokalsamhalle,

2. ar relevant for anvandningen
av genetiska resurser, och

3. beskrivs som traditionell kun-
skap i sddana omsesidigt Gverens-
komna villkor som avses i artikel
3.6 och galler for anvandningen av
kunskapen.

4b§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om skyldighet
for mottagare av forskningsmedel
som avser sadan anvandning av
genetiska resurser eller traditionell
kunskap som avses i 4 a § att en-

Bilaga 3

115



Bilaga 3

116

ligt artikel 7.1 i férordning (EU)
nr 511/2014, i den ursprungliga
lydelsen, intyga att sadan tillborlig
aktsamhet som avses i artikel 4
visas.

29 kap.
88§

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 laghestammelse 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 férbud motutslépp 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. i ett miljériskomrade som avses i 10 kap. 17 § vidtar en atgard som
okar belastningen av fororeningar i eller omkring omradet, annars for-
samrar den miljdmassiga situationen eller forsvarar avhjalpandeatgarder,

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

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

8. bryter mot bestdmmelsen i 13 kap. 8 8 om utredning innan en
genteknisk verksamhet pabdrjas eller mot en foreskrift om utredningen
som regeringen har meddelat med stdd av 13 kap. 9 §,

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

10. bryter mot skyldigheten att uppratta en kemikaliesakerhetsrapport
enligt vad som kréavs i artiklarna 37.4 och 39.1 i férordning (EG) nr
1907/2006,

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

12. bryter mot forbudet mot
dumpning eller férbranning 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.

12. bryter mot férbudet mot
dumpning eller forbréanning av
avfall enligt 15 kap. 31 §,

13. bryter mot ett forbud mot
fiske som i det enskilda fallet har
beslutats med stéd 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 atgarder for anvandarnas
efterlevnad i Nagoyaprotokollet
om tilltrade till och rimlig och
rattvis 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 déms den som med uppsat eller av oaktsamhet

1. bryter mot bestdmmelsen i artikel 6.3 i férordning (EG) nr 338/97
om skyldighet att i en ansOkan Idmna uppgift om tidigare beslut om
avslag,

2. bryter mot en foreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om tomgangs-
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 godsel som regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med
stod av 12 kap. 10 §,

5. vid en sadan odling av genetiskt modifierade organismer som om-
fattas av ett tillstand enligt 13 kap. 12 § bryter mot en foreskrift om for-
siktighetsmatt som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en
myndighet har meddelat med stdd av 13 kap. 11 §,

6. bryter mot en foreskrift om markning av genetiskt modifierade orga-
nismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myn-
dighet har meddelat med stod av 13 kap. 18 §,

7. bryter mot en bestammelse 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 markning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av
livsmedel och foderprodukter som &r framstallda av genetiskt modi-
fierade organismer och om andring av direktiv 2001/18/EG,

8. bryter mot en bestdammelse om information, identifiering, dokumen-
tation eller anmélan enligt artikel 6, 12 eller 13 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransover-
skridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer,

* Senaste lydelse 2013:309.
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9. pa marknaden slapper ut en kosmetisk produkt som inte uppfyller
kraven om mérkning enligt artikel 19.1 eller 19.2 i foérordning (EG) nr
1223/2009, eller pa marknaden tillhandahaller en kosmetisk produkt som
inte uppfyller kraven om maérkning enligt artikel 19.1 a, e eller g i samma
férordning,

10. bryter mot skyldigheten att lamna information enligt artikel 9 i
forordning (EG) nr 648/2004,

11. bryter mot en bestdmmelse om information eller dokumentation
enligt artikel 32, 34 eller 36 i forordning (EG) nr 1907/2006,

12. bryter mot bestammelsen 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
yrkesmassigt 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 1damna
annat avfall an hushallsavfall till
den som inte har det tillstdind som
kravs for en sddan transport, eller

14. i frdga om ett véxtskydds-
medel som &r godként i ett annat
land i Europeiska unionen men
som inte ar godkant i Sverige
bryter mot artikel 52 i forordning
(EG) nr 1107/2009 genom att fora
in medlet till Sverige, slappa ut det
pa marknaden eller anvanda det
utan att medlet omfattas av ett
sadant parallellhandelstillstand
som krévs enligt artikeln.

13. bryter mot en foreskrift som
regeringen har meddelat med stod
av 15 kap. 25 § forsta stycket 2
genom att for borttransport 1amna
annat avfall an hushallsavfall till
den som inte har det tillstdnd som
kravs for en sadan transport,

14. i frdga om ett véxtskydds-
medel som &r godként i ett annat
land i Europeiska unionen men
som inte dr godkant i Sverige
bryter mot artikel 52 i férordning
(EG) nr 1107/2009 genom att fora
in medlet till Sverige, slappa ut det
pa marknaden eller anvanda det
utan att medlet omfattas av ett
sadant parallellhandelstillstand
som krévs enligt artikeln,

15. bryter mot 8 kap. 4 a 8§
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 kravs i artikeln,

16. bryter mot 8 kap. 4 a 8§
andra stycket eller artikel 7.2 for-
ordning (EU) nr 511/2014, i den
ursprungliga lydelsen, genom att
inte 1&mna en deklaration eller
inte lamna information enligt vad
som kravs 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

garningen kan démas ut enligt 1 8.



Djur, véaxter, produkter som ut-
vunnits av djur eller vaxter, ut-
brutet material vid tktverksamhet,
kemiska produkter, biotekniska
organismer eller varor innehllan-
de kemiska produkter eller gene-
tiskt modifierade organismer eller
produkter som innehaller eller be-
star av genetiskt modifierade orga-
nismer, vilka har varit foremal for
brottenligt 1, 2,2 b, 3, 4, 5, 6 eller
8 § far forklaras forverkade, om
det inte &r uppenbart oskaligt. Det-
samma géller vérdet av egendo-
men eller utbytet av ett sadant
brott.

12 8°

Djur, véaxter, produkter som ut-
vunnits av djur eller vaxter, sa-
dana genetiska resurser som avses
I artikel 3.2 i forordning (EU) nr
511/2014, i den ursprungliga
lydelsen, utbrutet material vid
tdktverksamhet, kemiska produk-
ter, biotekniska organismer eller
varor innehallande kemiska pro-
dukter eller genetiskt modifierade
organismer eller produkter som
innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade organismer, vilka har
varit féremal for brott enligt 1, 2, 2
b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § far forklaras
forverkade, om det inte ar uppen-
bart oskéligt. Detsamma galler
vérdet av egendomen eller utbytet
av ett sadant brott.

Fortskaffningsmedel och annan egendom som har anvénts som
hjalpmedel vid brott enligt 1, 2, 2 b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § far forklaras for-
verkade, om det behdvs for att forebygga brott eller om det annars finns
sérskilda skél. Detsamma géller egendom som varit avsedd att anvéndas
som hjalpmedel vid sadana brott, om brottet har fullbordats eller om for-
farandet har utgjort ett straffbart forsok eller en straffbar forberedelse. |
stéllet for egendomen kan dess varde helt eller delvis forklaras forverkat.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.
2. Bestammelsen i 8 kap. 4 a § andra stycket ska tillampas i fraga om
traditionell kunskap som har inhdmtats efter ikrafttradandet.

® Senaste lydelse 2011:512.
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Sammanfattning av promemorian

Utgangspunkten for lagstiftningsarendet ar Sveriges skyldighet att dels
ratificera Nagoyaprotokollet (Nagoyaprotokollet om tilltrade till gene-
tiska resurser samt rimlig och réattvis fordelning av den nytta som uppstar
vid deras anvandning), dels genomféra EU:s forordning om Nagoya-
protokollet (Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 511/2014
av den 16 april 2014 om atgarder for anvandarnas efterlevnad i Nagoya-
protokollet om tilltrade till och rimlig och rattvis férdelning av vinster
fran utnyttjande av genetiska resurser i unionen).

Begreppet genetiska resurser i EU-férordningen har samma innebérd
som i FN:s konvention om biologisk mangfald. Med genetiska resurser
menas saledes varje material av ursprung fran vaxter, djur, mikroorganis-
mer, eller av annat ursprung, som innehaller funktionella enheter av arvs-
massa (genetiskt material) och som har ett faktiskt eller potentiellt varde.
Det & med andra ord vardet, antingen faktiskt eller potentiellt, som be-
stdmmer om det genetiska materialet ar att anse som en genetisk resurs
eller inte.

Promemorian gor beddmningen att EU-férordningens genomférande
av Nagoyaprotokollet ar sa gott som heltackande utom i frdga om situa-
tioner da traditionell kunskap som ror genetiska resurser inhdmtas utan
att en genetisk resurs inhdmtas samtidigt. Bedomningen utgar fran EU-
forordningens definition av begreppet traditionell kunskap som ror gene-
tiska resurser. Enligt férordningen ar det kunskap som innehas av en
urbefolkning eller ett lokalsamhélle och som &r relevant for anvandning-
en av genetiska resurser, och beskrivs som relevant i 6msesidigt dverens-
komna villkor som géller fér anvandningen av genetiska resurser. Defini-
tionen ar saledes knuten till anvandningen av genetiska resurser. En sa-
dan begrénsning finns inte i Nagoyaprotokollet vilket bor foranleda
svenska lagstiftningsatgarder i syfte att till fullo genomfora protokollets
bestdammelser om tilltréde.

EU-forordningen stéller krav pa att medlemsstaterna ska inféra
effektiva, proportionella och avskrackande sanktioner for Overtréadelser
av artiklarna 4 och 7 i forordningen. | den forra artikeln anges de skyl-
digheter som anvéndare av genetiska resurser och traditionell kunskap
om sadana resurser har. En grundlaggande skyldighet ar att anvandare
ska visa tillborlig aktsamhet vid hanteringen av genetiska resurser och
traditionell kunskap. Det innebér bland annat att en inhamtning maste
foregas av en undersokning av den som vill tilltrada genetiska resurser
eller traditionell kunskap. Darutover stélls krav pa att information som ar
relevant for en sadan transaktion ska sparas under en viss tid. Det finns
aven vissa regler som sarskilt géller de som anvander genetiska resurser i
forskningsverksamhet. Dessa framgar av den senare artikeln.

Promemorians forslag innebdr att Overtradelser av de ovan namnda
skyldigheterna ska vara forenade med straffansvar. Brott mot aktsam-
hetskravet anses vara jamstéllt i straffvarde med artskyddsbrott varfor
straffskalan for det &r hogre &n i dvriga foreslagna straffbestammelser.



Promemorians forslag innebar ocksa att genetiska resurser som har varit Bilaga 4
foremal for brott ska kunna forverkas.
Bestdmmelsen som ar tillamplig pa tilltrade till traditionell kunskap
som inte omfattas av EU-forordningen bor gélla endast for sadan kun-
skap som har inhdmtats efter att lagen har trétt i kraft.
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Forteckning Gver remissinstanserna

Justitiekanslern, Riksdagens ombudsman (JO), Mark- och miljodver-
domstolen vid Svea hovratt, Gota hovrétt, Goteborgs tingsratt, Malmo
tingsratt, Mark- och miljodomstolen vid Umead tingsratt, Folkhalsomyn-
digheten, Forskningsradet for miljo, areella naringar och samhéllsbyg-
gande (Formas), Goteborgs universitet, Havs- och vattenmyndigheten
(HaV), Institutet for sprak och folkminnen, Jordbruksverket, Kemikalie-
inspektionen, Kommerskollegium, Kungliga Tekniska hogskolan, Livs-
medelsverket, L&kemedelsverket, Lunds universitet, Naturhistoriska
riksmuseet, Naturvardsverket, Patent- och registreringsverket, Riksanti-
kvariedmbetet, Skogsstyrelsen, Sametinget, Statens museer for varlds-
kultur, Stockholms universitet, Styrelsen for internationellt utvecklings-
samarbete (Sida), Sveriges lantbruksuniversitet (SLU), Uppsala univers-
itet, Vetenskapsradet, Aklagarmyndigheten, Lénsstyrelsen i Hallands lan,
Lansstyrelsen i1 Jonkopings lan, Lansstyrelsen i Kronobergs lan, Lans-
styrelsen i Norrbottens lan, Lansstyrelsen i Skane lan, Lansstyrelsen i
Vasterbottens 1&n, Lansstyrelsen i Véasternorrlands l&n, L&nsstyrelsen i
Véstra Gotalands lan, Sveriges Kommuner och Landsting, Chalmers tek-
niska Hogskola, Goteborgs botaniska tradgard, International Chambre of
Commerce 1 Sverige (ICC), Riksférbundet Sveriges museer, Nordiska
museet, Stiftelsen Skansen, Sveriges Handelskamrar, Svenskt Naringsliv,
Skogsindustrierna, Lantbrukarnas Riksforbund, Lakemedelsindustri-
foreningen (LIF), NordGen, Naturskyddsforeningen, Vérldsnaturfonden
(WWF), Svenskt Fjall- och Samemuseum (Ajtte), SwedenBIO Service
AB, Kolmardens djurpark, Nordens ark, Jordens vanner och Fdreningen
Sesam.



