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Stockholm den 18 maj 2015

Remissvar: Lagstiftning for genomférande av Nagoyaprotokollet
Referens: M2014/1331/R

Lakemedelsindustriféreningen, LIF, har genom remiss daterad den 13 mars 2015 inbjudits
att ge in synpunkter pa forslagen i den rubricerade promemorian, nedan benamnd "Prome-
morian”, och far i anledning av detta komma med foljande synpunkter och kommentarer.

LIF:s huvudsakliga synpunkt

LIF yrkar att ikrafttradandet av de foreslagna lagandringarna i Miljobalken far ansta till
dess att det ar klarlagt vad som ska vara straffsanktionerat under den foreslagna lagstift-
ningen.

Skaélet till detta yrkande ar att de foreslagna lagandringarna i huvudsak avser sanktionsbe-
stimmelser. LIF noterar att det ar oklart nar det pagaende arbetet pa EU-niva
med ”Implementing Acts” under EU:s férordning 511/2014 &r avslutat. LIF noterar vidare
att det &ven ar oklart nar arbetet hos berdrda svenska myndigheter — som &nnu inte &r ut-
sedda — med implementering pa myndighetsnivda kommer att vara klart. LIF deltar garna
med sin expertis i det arbetet.

Inledande kommentarer

LIF far forst hanvisa till sina skrivelser till Miljo- och energidepartementet daterade den 20
januari 2015 och den 17 februari 2015, med information och synpunkter pa det utkast
till ”Implementing Acts” under EU:s forordning 511/2014 for implementering av Nagoy-
aprotokollet pa EU-niva som diskuterades vid EU-kommissionens Stakeholders' Meeting
den 9 december 2014. De ndmnda skrivelserna med bilagor bifogas for snabb referens.

LIF foljer och engagerar sig genom den europeiska lakemedelsindustriféreningen EFPIA
och dess Topic Group CBD arbetet inom EU med “Implementing Acts” under EU-forord-
ningen 511/2014 for implementering av Nagoyaprotokollet pa EU-niva. | viss utstrackning
foljer EFPIA dven arbetet med nationell implementering i medlemsstaterna.

Nagoyaprotokollet tradde i kraft den 12 oktober 2014. Samma dag tradde EU:s implemen-
teringsforordning 511/2014 ikraft, med undantag for artiklarna 4: Obligations of users, 7:
Monitoring user compliance, och 9: Checks on user compliance. Dessa tre artiklar trader
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enligt forordningens Artikel 17 ikraft ett ar efter ikrafttradandet av Nagoyaprotokollet.
EU:s implementeringsférordning trader saledes i sin helhet i kraft den 12 oktober 2015.

De tre artiklar i Nagoyaprotokollet som trader ikraft den 12 oktober 2015 &r alla av avgo-
rande betydelse for hur bestammelserna i EU-forordningen ska forstas och tillampas prak-
tiskt. EFPIA och LIF har har genomgaende betonat en dvergripande syn pa forordningen
och dess "Implementing Acts”, en syn som i skrivelsen den 17 februari 2015 anges som
foljer:

It is key that the Implementing Regulation to be adopted is supportive of research opportunities
based on natural resources and therefore ensures that the regulatory burden imposed on users on
the ground in the implementation of the Nagoya Protocol is minimised and that tools provided for in
the Regulation are readily accessible and effectively facilitate compliance by users.

LIF vill starkt betona att denna syn i lika hog grad galler fér den nationella implemente-
ringen i Sverige av EU-forordningen. LIF vill igen betona vikten av att implementerings-
bestammelserna utformas sa att anvandare inte alaggs sadana bordor eller risker, av admi-
nistrativ och annan art, att nya projekt riskerar att inte startas. En av malsattningarna med
Konventionen om biologisk mangfald, och dven med Nagoyaprotokollet, &r ju att under-
latta tilltrade till och anvandning av genetiska resurser, "and not to impose restrictions that
run counter to the objectives of this Convention" (Konventionen om biologisk mangfald,
Artikel 15.2).

LIF har informerats om att Naturvardsverket den 19 februari 2015 av Regeringen getts ett
"Uppdrag att forbereda for tillampning av EU:s férordning om genomférande av Nagoya-
protokollet”. Detta uppdrag ska redovisas senast den 15 juni 2015 "i den del det avser for-
slag till tillsyn 6ver EU-forordningen”, och senast den 31 mars 2016 vad avser "6vriga de-
lar av uppdraget”.

Mot denna bakgrund vill LIF upprepa den oro som uttryckts i de ndmnda tidigare skrivel-
serna: att laget annu i borjan av maj 2015 &r att arbetet med “Implementing Acts” under
EU-forordningen fortfarande pagar, och att det uppenbarligen kommer att ta manga mana-
der innan det finns forslag till myndighetsbestammelser i Sverige som ska ge ledning till
anvandare i praktiska spérsmal. Den nu remitterade Promemorian ger ingen sadan ledning.
Och Naturvardsverkets tidsfrist for den forsta delrapporten ar den 15 juni 2015.

LIF kan pa dessa grunder inte acceptera beddmningen i Promemorian, p. 28, att anvan-
darna genom remissen ges "mojlighet att i god tid anpassa sina rutiner for tilltrade och
hantering av information om tilltradet sa att dessa ar i Gverensstammelse med forord-
ningen." Risken &r uppenbar att EU:s implementeringsférordning trader ikraft den 12 ok-
tober 2015 utan att anvandargrupperna i Sverige har getts besked vad som ska galla i prak-
tiska fragor pa nationell niva. Detta ar sarskilt allvarligt med hansyn till de straffsanktioner,
inklusive fangelsestraff och forverkande, som foreslas i lagandringarna i Miljobalken.

Naturvardsverkets engagemang

Utover vad som ségs i Bilaga 3 till Promemorian har Naturvardsverket den 19 februari
2015 fatt i uppdrag av Regeringen att "forbereda for tillampning av EU:s forordning av



Nagoyaprotokollet”. Ett antal institutioner samt bl.a. LIF har tillstallts detta regeringsbe-
slut. | uppdraget ingar att "inleda dialog med foretradare for anvandare av genetiska resur-
ser i verksamheter inom saval den offentliga forvaltningen som den privata sektorn for att
stdrka genomforandet och underlatta efterlevnaden av EU-forordningen”. Uppdragen ska
delvis redovisas den 15 juni 2015 och delvis den 31 mars 2016.

LIF avser att med Naturvardsverket ta upp mera preciserade synpunkter och kommentarer
for den nationella implementeringen i Sverige. | Naturvardsverkets uppdrag ingar att féra
en dialog med bl.a. den privata sektorn i det nationella genomférandearbetet.

Forslagen i Promemorian till andringar i Miljobalken

En aspekt av den osékerhet som anges i inledningen ovan ar att innebdrden och konse-
kvenserna, i principiella saval som praktiska avseenden, av férslagen i Promemorian om de
foreslagna andringarna i Miljobalken inte later sig bedomas. LIF utgar ifran att en dis-
kussion av sadana aspekter bast fors med Naturvardsverket, i enlighet med regeringsupp-
draget daterat den 19 februari 2015 dar som sagt en dialog med bl.a. anvéndare inom den
privata sektorn forutses. Bland sadana fragor kan namnas vad som tas upp i det dokument
"Comments", daterat 9 januari 2015, som &r bilagt LIF:s ndamnda skrivelser. Detta ar ett
konsensusdokument utarbetat av 6 berdrda organisationer inklusive EFPIA.

LIF vill &nda redan nu ge nagra preliminara kommentarer till forslagen i Promemorian till
andringar i Miljobalken:

- Forslagen refererar till forordningen *'i dess ursprungliga lydelse™

Vad avses med detta? Den gallande forordningen kan val rimligen bara ha en enda lydelse.

- Utvidgning jamfért med EU-foérordningen enligt forslaget till Kap. 8 § 4a
andra stycket

Detta forslag innebér enligt promemorian (p. 35-37) en utvidgning jamfort med EU-fOr-
ordningen pa sa sitt att har inkluderas "sadan traditionell kunskap som ror genetiska resur-
ser som inte inhdmtats tillsammans med genetiska resurser och som darfér omfattas av ett
separat avtal".

Hur ska detta forstas? Vad innebar forslaget i praktiken? Detta maste klargoras. Till exem-
pel: Ska vad som generellt foreskrivs i férordningen vara tillampbart &ven i dessa fall? Vad
ar inneborden for sadan traditionell kunskap som finns att inhamta i publicerad litteratur
eller som pa annat satt ingar i ”Public Domain”: sadant material omfattas ju inte automa-
tiskt av nagot avtal. Ar innebdrden att avtal ska traffas dven i sddana fall? Galler den fore-
slagna bestdmmelsen retroaktivt? EU-forordningen har ju inte retroaktiv verkan.

Forslagen avseende sanktioner

LIF forbehaller sig pa foljande grunder att aterkomma med narmare kommentarer anga-
ende sanktionsforslagen nér ett battre underlag finns.

LIF noterar att fragan om vilka sanktioner som ska tillampas vid brott mot de nya paragra-
ferna i Miljobalken och daven mot de angivna Artiklarna i férordningen inte kan varderas



innan det ar klarlagt vad respektive paragraf eller Artikel i konkret avseende avser att
straffsanktionera. Straffsanktionen boter eller fangelse, och till och med en forverkande-
sanktion, foreslas saledes utan att det ar klarlagt vad som ska vara straffbart. For detta
kravs atminstone slutliga ”Implementing Acts” under EU-férordningen och implemente-
ringsforordningar utfardade av utsedda svenska myndigheter. Inga av dessa dokument exi-
sterar annu.

Denna situation ar oacceptabel for LIF. Ikrafttradande av straffsanktioner maste skjutas
upp tills det ar klarlagt vad som ska vara straffbart.

Forslagen enligt Kap. 29 88, ny punkt 14, och Kap. 29 89, nya punkter 15, 16 och 17:
| dessa punkter foreslas straffsanktionerna boter eller fangelse i tva ar for den som "med
uppsat eller av oaktsamhet" bryter mot den féreslagna Kap. 8 § 4a andra stycket eller Arti-
kel 4 i forordningen.

LIF maste aterigen konstatera att vad som foreslas straffbelaggas i dessa punkter inte finns
definierat. “Implementing Acts” under forordningen och forordningar fran svenska myn-
digheter existerar inte annu. Inte heller sadan "Guidance” som forutses i forordningens Ar-
tikel 13(d) existerar annu, savitt ar bekant for LIF.

Artikel 4 i férordningen ar en av de artiklar som ska narmare utvecklas i ”Implementing
Acts” under forordningen, och uppenbarligen dven i svenska myndighetsforordningar. |
namnda Artikel 4 finns allvarliga oklarheter, exempelvis angaende vad som ska galla for
en anvandare i olika situationer.

| Kap. 29 89 punkt 15 foreslas att straffsanktionen ska galla for den som bryter mot den
foreslagna Kap. 8 84a andra stycket eller Artikel 4.6 i forordningen genom att inte spara
information sasom foreskrivs.

| punkt 16 foreslas att straffsanktionen ska galla for den som bryter mot den foreslagna
Kap. 8 84a andra stycket eller Artikel 7.2 i férordningen genom att inte l&mna in en dekla-
ration eller genom att inte lamna information sasom foreskrivs.

| punkt 17 foreslas att straffsanktionen ska géalla for den som bryter mot en foreskrift som
regeringen, eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stdd av
foreslagna Kap. 8 84b.

Sanktionen ""forverkande enligt forslaget till &ndring av 29 kap. § 12 Miljébalken
Detta forslag anger att "sadana genetiska resurser som avses i artikel 3.2" i férordningen —
dvs. generellt enligt definitionen i férordningen av "genetic resources"” - vilka har varit fo-
remal for brott enligt bl.a. den foreslagna Kap. 29 88 i Miljobalken "far forklaras forver-
kade, om det inte &r uppenbart oskaligt. ... Detsamma galler vardet av egendomen eller ut-
bytet av ett sadant brott."

Detta sanktionsforslag ar som LIF ser det mycket langtgaende, narmast drakoniskt. I pro-
memorian, avsnittet 7.4 (p. 54), ges inte nagon ledning till vad "forverkande" i samman-
hanget innebar. Vad innebér forslaget i praktiken? Vad betyder det exempelvis for ett f6-



retag i Sverige som utvecklar eller har utvecklat en produkt med nagon form av anvand-
ning av en genetisk resurs, eller som anvander en genetisk resurs pa annat satt i sin verk-
samhet, men som i ett sent skede pa nagon grund ansetts inte ha uppfyllt vad som kréavs
under forordningen eller under dess ”Implementing Acts” eller under svenska myndighets-
bestammelser? Detta ar ju dokument som &nnu inte existerar.

LIF ifragasatter om en forverkandesanktion av detta generella slag 6verhuvudtaget kan
héra hemma i implementeringen av Nagoyaprotokollet.

Med vanlig halsning
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