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Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Beaktandeled -1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil -1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

— med beaktande av konventionen om
biologisk mdngfald och
Nagoyaprotokollet om tilltrdde till
genetiska resurser samt rimlig och riittvis
fordelning av den nytta som uppstdr vid
deras anvindning,

Andringsforslag

(-1) Unionen har inrdttat en EU-strategi
for biologisk mdngfald fram till 2020,
vilken innebdr ett atagande frdin
unionens sida att stirka sitt bidrag till att
forhindra global forlust av biologisk
mdngfald fore 2020.
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Motivering

Konventionen om biologisk mangfald och Nagoyaprotokollet har ett gemensamt 6vergripande
mal, ndmligen att bevara den biologiska mangfalden. Det dr virt att i denna forordning
paminna om att EU har sin egen strategi for biologisk mangfald, vilken syftar till att forhindra

global forlust av biologisk mdngfald fore 2020.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 1

Kommissionens forslag

(1) En méngd aktorer inom unionen,
déribland akademiska forskare och foretag
fran olika branscher, anviander genetiska
resurser 1 sin forskning och utveckling, och
nagra anvander ocksa traditionell kunskap
som ror genetiska resurser.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skail 2

Kommissionens forslag

(2) Genetiska resurser representerar
genbanken i savil naturliga som odlade
populationer och spelar en viktig och allt
storre roll inom manga ekonomiska
sektorer, som livsmedelsproduktion,

Andringsforslag

(1) En méngd anvindare och leverantiorer
inom unionen, ddribland akademiska
forskare och foretag fran olika branscher,
anvénder genetiska resurser i sin forskning
och utveckling, och négra anvénder ocksa
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser. Forsknings- och
utvecklingsverksamheten bestdr i studiet
och analysen av de genetiska resursernas
genetiska eller biokemiska
sammansdttning, men dven i skapandet av
innovationer och praktiska tillimpningar.
Ett framgangsrikt genomforande av
Nagoyaprotokollet iir dven beroende av
hur anvindarna och leverantorerna av
genetiska resurser eller traditionell
kunskap som rér sidana resurser lyckas
forhandla fram omsesidigt overenskomna
villkor som frimjar bevarandet av den
biologiska mdngfalden i enlighet med
YEU:s strategi for biologisk mdngfald
fram till 2020

Andringsforslag

(2) Genetiska resurser representerar
genbanken i savil naturliga som odlade
populationer och spelar en viktig och allt
storre roll inom manga ekonomiska
sektorer, som livsmedelsproduktion,
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skogsbruk, utveckling av lakemedel och
utveckling av biobaserade fornybara
energikéllor.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag

skogsbruk, bioteknik, utveckling och
produktion av likemedel, kosmetika och
utveckling av biobaserade energikéllor.
Genetiska resurser spelar en betydande
roll for genomforandet av limpliga
strategier for att dterstilla skadade
ekosystem och se till att hotade arter
dterhdmtar sig.

Andringsforslag

(2a) Unionen erkinner det inbordes
beroendet mellan samtliga linder nir det
giller genetiska resurser for livsmedel och
jordbruk samt dessa resursers sérpriglade
natur och betydelse for att viirlden dver
uppnd en tryggad livsmedelsforsorjning
och for en hallbar utveckling av
jordbruket niir det giller
fattigdomsbekimpning och
klimatforindringar, och erkinner den
viktiga rollen hos det internationella
fordraget om viixtgenetiska resurser for
livsmedel och jordbruk och FAO:s
kommission for genetiska resurser for
livsmedel och jordbruk pd detta omrade.

Motivering

1 forordningen bor man ta upp vilken betydelse genetiska resurser for livsmedel och jordbruk
har for en tryggad livsmedelsforsorjning samt for anpassningen till klimatfordndringarna.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skil 2b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(2b) Forskningen om genetiska resurser
har successivt utvidgats till nya omrdden,
séirskilt oceanerna, som fortfarande utgor
jordens mest outforskade och okiinda
miljoer. Sirskilt djuphaven utgor jordens
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Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skil 2¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 3

Kommissionens forslag

(3) Traditionell kunskap som finns hos
ursprungsbefolkningar och lokalsamhillen
kan ge viktiga ledtradar for den
vetenskapliga upptéckten av intressanta
genetiska eller biokemiska egenskaper.

sista stora barridr, vilket ligger till grund
for ett okat intresse ndr det giiller
forskning, prospektering och
resursutnyttjande. I detta sammanhang
utgor studien av den enorma biologiska
mdngfald som finns i djuphavens marina
ekosystem ett nytt och mycket lovande
forskningsomrdde ndr det giller att
uppticka genetiska resurser med potential
att anvindas for de mest skilda dndamal.

Andringsforslag

(2¢) Det dir en erkind metod att utbyta
alla typer av genetiska viixtresurser for
livsmedel och jordbruk i forsknings-,
avels- och utbildningssyften enligt
villkoren i det standardavtal for
overforing av material som invriittats inom
ramen for det internationella fordraget
om viixtgenetiska resurser for livsmedel
och jordbruk i enlighet med vad som
Sfaststills i samforstindsavtalet for
inrdttandet av det integrerade europeiska
genbankssystemet (AEGIS). I artikel 4.3 i
Nagoyaprotokollet erkiinns att en sddan
metod snarare stoder dn strider mot
mdlen i konventionen och
Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag

(3) Traditionell kunskap som finns hos
ursprungsbefolkningar och lokalsamhéillen
kan ge viktiga ledtradar for den
vetenskapliga upptickten av potentiellt
virdefulla genetiska eller biokemiska
egenskaper, inbegripet kunskap,
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innovationer och sedviinjor hos
ursprungsbefolkningar och
lokalsamhiillen som har en traditionell
livsstil som dr relevant for bevarande och
hdllbart nyttjande av biologisk mangfald.
Riittigheterna hos ursprungsbefolkningar
och lokalsamhidillen, som faststills i
Internationella arbetsorganisationens
(ILO) konvention nr 169 om
ursprungsbefolkningar och stamfolk samt
i FN:s forklaring om urbefolkningars
riittigheter, som antogs av

FN:s generalforsamling 2007, bor
respekteras, och unionens
genomforandedtgirder bor bidra till att
det mdlet uppnds.

Motivering

Andringsforslaget overensstimmer med artikel 8 i konventionen om biologisk mdangfald och
med FN:s konventioner. Ursprungsbefolkningar och lokalsamhdllen bidrar mycket till
mdngfaldens bevarande pa plats tack vare att de tar till vara och utnyttjar traditionell kunskap,

ndgot som bor uppmdrksammas.
Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skil 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(3a) Det iir viktigt att komma ihdg att
djur- och vixtsorter och biologiska
processer for djur- och viixtproduktion
inte dr patenterbara enligt

Europeiska patentkonventionen. Ndir
uppfinningar baseras pd genetiska
resurser eller pd bestindsdelar av
genetiska resurser, bor ansokningar som
bland annat omfattar dessa resurser,
produkter, inklusive derivat, och
processer som uppstdr vid anvindningen
av bioteknik, eller traditionell kunskap
som ror de genetiska resurserna ange
resurserna, och deras ursprung bor
meddelas till de berorda myndigheterna
och overforas till den behoriga
myndigheten. Samma skyldighet bor giilla
for nya viixtforddlarriittigheter.
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Motivering

Det dr viktigt att komma ihdg att levande ting inte kan patenteras, vilket faststdlls i Europeiska
patentkonventionen. Av insyns- och effektivitetsskdl, och for att astadkomma bdittre
overvakning, bor hdinvisningarna till genetiska resurser och deras ursprung tas med i samband
med patentregistreringar.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skil 3b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(3b) Behérigheten och ansvaret for det
praktiska genomforandet av dtgirder for
att skydda ursprungsbefolkningar och
lokalsamhidillen inom unionen i
overenskommelser om tilltriide och
fordelning av nytta skulle alltiamt ligga
hos medlemsstaterna och deras domstolar.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skil 4a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(4a) Genetiska resurser bor bevaras pd
plats och utnyttjas pa hallbara sitt, och
den nytta som uppstdr vid deras
anvindning bor fordelas pa ett rimligt och
rétvist sitt. Detta skulle bidra till
utrotningen av fattigdomen, och dirmed
till att FN:s millennieutvecklingsmadl
uppnads, vilket uppmdrksammas i
ingressen till Nagoyaprotokollet om
tilltrdde till genetiska resurser samt rimlig
och réttvis fordelning av den nytta som
uppstdr vid deras anvindning, vilket ir
fogat till konventionen om biologisk
mangfald (Nagoyaprotokollet), som
antogs den 29 oktober 2010 av parterna i
konventionen. Som parter i konventionen
har unionen och de flesta
medlemsstaterna skrivit under
Nagoyaprotokollet. Ett effektivt
genomforande av protokollet bor stodjas.
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Motivering

Man far inte glomma hur stor del av virldsbefolkningen som dr direkt beroende av den
biologiska mangfalden som en inkomstkdlla. Konsekvenserna av att vdilja fel strategi ndr det
gdller genetiska resurser i de fattigaste delarna av virlden skulle vara forédande for invanarna
i dessa regioner. Detta uppmdrksammades i Nagoyaprotokollet, som ddrfor bor genomforas
ordentligt.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skil 4b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(4b) Fordelningen av nyttan bor ses
utifrdan en kontext diir det ir
utvecklingslinder med stor biologisk
mdngfald som utgor de frimsta
leverantorerna av genetiska resurser,
medan anviindarna framfor allt finns i de
utvecklade liinderna. Forutom att ha
potential att bidra till bevarande och ett
hdllbart nyttjande av den biologiska
mdngfalden kan tilltride och fordelning
av nytta dven bidra till att utrota
fattigdomen och till en hdllbar miljé och
dirmed till att framsteg gors for att uppnd
millennieutvecklingsmdlen, ndgot som
ocksd anges i Nagoyaprotokollets ingress.
Aven genomfiorandet av
Nagoyaprotokollet bor ha till syfte att
forverkliga denna potential.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skil 4¢ (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(4c) Riitten till mat, som erkiinns i

artikel 25 i den allmiinna forklaringen om
de miinskliga rittigheterna och i

artikel 11 i den internationella
konventionen om ekonomiska, sociala och
kulturella rittigheter, och riitten att
dtnjuta bésta mojliga hiilsa, som erkiinns i
artikel 12 i den internationella
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Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skil 4d (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) I konventionen erkédnns att stater har
suverdna réittigheter 6ver naturliga resurser
inom sin jurisdiktion och befogenhet att
bestimma om tilltrdde till dessa resurser.
Genom konventionen infors en skyldighet
for alla parter att underlitta tilltrddet till de
genetiska resurser som de har suverdna
réttigheter 6ver. Dessutom dr parterna
skyldiga att vidta atgérder for att pa rimligt
och rittvist sétt dela resultaten av forskning
och utveckling och nyttan av kommersiell
eller annan anvindning av genetiska
resurser med den part som tillhandahaller
sédana resurser. Delningen ska goras enligt

konventionen om ekonomiska, sociala och
kulturella rittigheter, dir av overordnad
vikt och bér alltid skyddas.

Andringsforslag

(4d) Precis som de genetiska resurserna
dr de traditionella kunskaper som ror
sddana resurser koncentrerade till
utvecklingslinderna diir de framfor allt
finns bland ursprungsbefolkningar och
lokalsamhiillen. Dessa befolkningars
rittigheter i enlighet med Internationella
arbetsorganisationens (ILO)

konvention nr 169 om urbefolkningar och
stamfolk och FN:s forklaring om
urbefolkningars riittigheter, som antogs
av FN:s generalforsamling 2007, bor
respekteras, och unionens
genomforandedtgirder bor underlitta
detta.

Andringsforslag

(5) I konventionen erkénns att stater har
suverdna réttigheter 6ver naturliga resurser
inom sin jurisdiktion och befogenhet att
bestimma om tilltride till dessa resurser.
Genom konventionen infors en skyldighet
for alla parter att underlitta tilltradet till de
genetiska resurser, for miljoanpassad
anviindning av andra parter, som de har
suverina rattigheter over. Dessutom é&r
parterna skyldiga att vidta atgérder for att
pa rimligt och rittvist sitt dela resultaten
av forskning och utveckling och nyttan av
kommersiell eller annan anvindning av
genetiska resurser med den part som
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omsesidigt 6verenskomna villkor.
Konventionen behandlar ocksa tilltrdde och
fordelning av nytta i fraga om kunskaper,
innovationer och sedvianjor hos
ursprungsbefolkningar och lokalsamhillen
som &r relevanta for bevarande och hallbart
nyttjande av biologisk mangfald.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Nagoyaprotokollet om tilltrdde till
genetiska resurser samt rimlig och réttvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvédndning, vilket ar fogat till
konventionen om biologisk mangfald
(nedan kallat Nagoyaprotokollet) ar ett
internationellt avtal som antogs den

29 oktober 2010 av parterna i
konventionen. Genom Nagoyaprotokollet
utvidgas konventionens generella
bestammelser om tilltrdde och férdelning
av nytta i samband med anvidndning av
genetiska resurser och tillhorande
traditionell kunskap.

tillhandahéller sddana resurser. Delningen
bor goras forst efter att
forhandsgodkinnande sedan information
limnats har inhimtats fran det land dir
resursen har sitt ursprung, och nyttan bor
baseras pa 6msesidigt 6verenskomna
villkor. Konventionen behandlar ocksa
tilltrade och fordelning av nytta i frdga om
kunskaper, innovationer och sedvinjor hos
ursprungsbefolkningar och lokalsamhéllen
som dr relevanta for bevarande och hallbart
nyttjande av biologisk mangfald. Den
utveckling och den nytta som uppstdir till
foljd av anvindningen kan bara delas
réttvist och jimlikt mellan alla berérda
parter genom en balanserad och hdllbar
anvdndning av de genetiska resurserna
och ett legitimt deltagande av
lokalsambhiillena.

Andringsforslag

(6) Nagoyaprotokollet om tilltrade till
genetiska resurser samt rimlig och réttvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvdndning, vilket &r fogat till
konventionen om biologisk mangfald
(nedan kallat Nagoyaprotokollet), &r ett
internationellt avtal som antogs den

29 oktober 2010 av parterna i
konventionen. Genom Nagoyaprotokollet
preciseras vidare konventionens generella
bestammelser om tilltrdde och férdelning
av monetiir och icke-monetdir nytta i
samband med anvindning och
efterfoljande kommersialisering av
genetiska resurser och tillhdrande
traditionell kunskap.
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Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skil 7a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(7a) Nagoyaprotokollet giiller genetiska
resurser som omfattas av artikel 15 i
konventionen, till skillnad firdn artikel 4 i
konventionen, som har ett vidare
tillimpningsomrdde. Detta innebdr att
Nagoyaprotokollet inte omfattar hela
Jjurisdiktionen i artikel 4, sasom
verksamhet i marina omrdden utanfor
nationell jurisdiktion. Ingenting i
Nagoyaprotokollet hindrar dock parterna
firdn att utéka dess principer till att
omfatta verksamhet i sddana marina
omrdden.

Motivering

Nagoyaprotokollets tilldmpningsomrdde dr ndgot sndvare dn det som faststdlls i konventionen
om biologisk mdngfald och omfattar inte verksamhet utanfor nationella vatten, sdasom
exploatering utanfor de exklusiva ekonomiska zonerna. Ingenting hindrar dock unionen frdn att
gd ldngre i denna forordning, och i artikel 10 i protokollet planeras faktiskt for framtida
mekanismer for att hantera situationer ddr forhandsgodkinnande sedan information ldmnats

inte kan ges.
Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skil 8

Kommissionens forslag

(8) Det ar viktigt att inrétta en tydlig och
stabil ram for genomforandet av
Nagoyaprotokollet som édkar
madjligheterna till naturbaserad forskning
och utveckling i unionen. Det dr ocksd
mycket viktigt att forhindra anvindning av
olagligt forviarvade genetiska resurser eller
olagligt forvirvad traditionell kunskap som
rOr genetiska resurser inom unionen och
att stodja en effektiv tillimpning av de
dtaganden om fordelning av nytta som
faststiills | gemensamt éverenskomna
villkor mellan leverantérer och

Andringsforslag

(8) Det ar viktigt att inrétta en tydlig och
stabil ram for genomforandet av
Nagoyaprotokollet och de relevanta
bestimmelserna i konventionen som
stoder protokollets huvudsyfte, dvs. att
bevara den biologiska mdngfalden, frimja
det hdllbara nyttiandet av dess
bestindsdelar och att skapa en rimlig och
rittvis fordelning av den nytta som
uppstdr vid anvindningen av genetiska
resurser. I detta ingdr att forhindra
anvindning av olagligt férvarvade
genetiska resurser eller olagligt forvarvad
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anvindare.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skil 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skiil 8b (nytt)

Kommissionens forslag

traditionell kunskap som ror sdadana
resurser inom unionen. Det dir ocksd
mycket viktigt att 6ka maojligheterna nir
det giiller naturbaserad forskning och
utveckling inom unionen, framfor allt
genom att rittssikerheten forbdittras i
samband med nyttjandet av genetiska
resurser och traditionell kunskap.

Andringsforslag

(8a) Anviindning av olagligt forvirvade
genetiska resurser eller efterfoljande
kommersialisering av produkter som iir
baserade pd sadana resurser eller
tillhorande traditionell kunskap bor
forbjudas.

Andringsforslag

(8b) Den ram som skapas genom denna
Sforordning behdvs ocksd for att bevara
och stirka fortroendet mellan parterna,
ursprungsbefolkningar och
lokalsamhiillen samt intressentgrupper
som dr delaktiga i tilltride och fordelning
av nytta av genetiska resurser.

Motivering

Majoriteten av genetiska resurser finns i ldnderna i syd, ddr befolkningarna ofta har ett néra
forhdllande till den biologiska mdngfalden. En effektiv forordning kommer att oka vdra externa
partners fortroende och ddrmed sdkerstilla ett hallbart tilltrdde till genetiska resurser for

europeiska anvindare.
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Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skil 9

Kommissionens forslag

(9) For att skapa rittssdkerhet ar det viktigt
att bestimmelserna om tillimpning av
Nagoyaprotokollet endast ska gélla
tilltride till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser efter det att Nagoyaprotokollet har
trétt i kraft for unionen.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) Enligt Nagoyaprotokollet avses med
anviandning av genetiska resurser forskning
och utveckling i frdga om den genetiska
eller biokemiska sammanséttningen av
prover av genetiskt material. Detta
omfattar forskning och utveckling i fraga
om isolerade kemiska foreningar som
extraherats ur genetiskt material som man
har fatt tilltride till i en part till
Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag

(9) For att skapa réttssikerhet ar det viktigt
att bestimmelserna om tilldmpning av
Nagoyaprotokollet endast ska gélla
nyforviry eller nyanvindning av
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som sker eller
pdborjas efter det att Nagoyaprotokollet
har trétt i kraft for unionen.

Andringsforslag

(11) Enligt Nagoyaprotokollet avses med
anvédndning av genetiska resurser forskning
och utveckling i fraga om den genetiska
eller biokemiska sammanséttningen av
genetiska resurser. Forskning och
utveckling bér tolkas som undersékning
och granskning av den genetiska eller
biokemiska sammansiittningen av
genetiska resurser 1 syfte att faststilla
fakta och nd slutsatser, inbegripet
skapande av innovationer och praktisk
tillimpning.

Motivering

“Forskning och utveckling” sdsom det forstds inom ramen for Nagoyaprotokollet ligger i linje
med artikel 31.1 i Wienkonventionen om traktatrdtten.

Den otydliga definitionen av “anvdindning”(en. “use/utilization”) i artikel 3.6 riskerar att leda
till olika tolkningar. Protokollets definition av "anvindning” ska tillimpas. Termen ska
anvdndas konsekvent. Hdr ska definitionen av “anvindning av genetiska resurser” enligt
artikel 3 i forordningen dterspeglas for att undvika missvisande tolkningar och garantera
overensstimmelse med definitionen av “anvindning” i artikel 2 i protokollet.
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Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skil 14

Kommissionens forslag

(14) For att garantera en effektiv
tillimpning av Nagoyaprotokollet bor alla
anvéndare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sddana
resurser aldggas att visa tillborlig
aktsambhet fOr att forvissa sig om att de
genetiska resurser och den traditionella
kunskap som anvénds har inhdmtats enligt
tillampliga réttsliga krav och i
forekommande fall se till att nyttan
fordelas. Med tanke pa mangfalden av
anvéndare 1 unionen ir det dock inte
lampligt att aldgga alla anvidndare att vidta
samma atgérder for att visa tillborlig
aktsambhet. Dérfor bor det endast
faststillas minimikrav pa tillborlig
aktsamhet. De sirskilda val som anvéndare
gor i fraga om de verktyg och atgirder som
anvénds for att visa tillborlig aktsamhet bor
fa stod genom erkdnnande av bista
metoder och kompletterande dtgdrder till
stod for sektorsspecifika uppforandekoder,
avtalsmallar och riktlinjer for att 6ka
rattssdkerheten och minska kostnaderna.
Anvéndarnas skyldighet att bevara
information som &r relevant for tilltrdde
och fordelning av nytta bor vara
tidsbegransad och vara forenlig med
tidsatgangen for en eventuell innovation.

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(14) For att garantera en effektiv
tillimpning av Nagoyaprotokollet bor alla
anvindare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sédana
resurser aldggas att visa tillborlig
aktsambhet fOr att forvissa sig om att de
genetiska resurser och den traditionella
kunskap som anvénds har inhdmtats enligt
tillimpliga réttsliga krav och se till att
nyttan fordelas. Med tanke pa mangfalden
av anvéndare 1 unionen dr det dock inte
lampligt att dldgga alla anvindare att vidta
samma atgérder for att visa tillborlig
aktsamhet. De sdrskilda val som anvéndare
gor 1 fraga om de verktyg och atgirder som
anvinds for att visa tillborlig aktsamhet bor
fa stod genom erkdnnande av bésta
metoder och sektorsspecifika
uppforandekoder, avtalsmallar och
riktlinjer fOr att 6ka réttssékerheten och
minska kostnaderna. Anviandarnas
skyldighet att bevara information som &r
relevant for tilltrdde och fordelning av
nytta bor vara tidsbegrénsad och vara
forenlig med tidsatgangen for en eventuell
innovation.

Andringsforslag

(14a) Ett framgdngsrikt genomforande av
Nagoyaprotokollet beror pd huruvida
anvindarna och leverantorerna av
genetiska resurser eller av traditionell
kunskap som ror genetiska resurser
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lyckas forhandla fram omsesidigt
godkiinda villkor som inte endast medfor
en rdtvis fordelning av nyttan utan ocksa
bidrar till Nagoyaprotokollets
overgripande madl om att bidra till
bevarandet av den biologiska mdngfalden.

Motivering

Enligt Nagoyaprotokollets mdl, som definieras i protokollets artikel 1, bor fordelningen av
nyttan ocksd bidra till bevarandet av den biologiska mdngfalden och ett hdllbart nyttjande av

dess bestandsdelar.
Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Skil 16

Kommissionens forslag

(16) Biista metoder som utvecklas av
anvindare bor spela en viktig roll i
identifieringen av dtgdrder for tillborlig
aktsamhet som dr sdirskilt lampliga for att
kunna folja systemet for tillimpning av
Nagoyaprotokollet med hog riittssikerhet
och laga kostnader. Anviindarna bor
kunna utgd fran befintliga
uppforandekoder for tilltriide och
fordelning av nytta som har utvecklats for
den akademiska sektorn och for olika
branscher. Anviindarorganisationer bor
kunna ansoka hos kommissionen om att
den ska avgora om en viss kombination av
forfaranden, verktyg eller mekanismer
som overvakas av en organisation ska
erkinnas som biista metod. Om en
anvindare tillimpar en erkind bista
metod bor medlemsstaternas behériga
myndigheter anse att detta minskar risken
for att anviindaren inte ska folja
bestimmelserna, vilket i sin tur motiverar
en minskning av kontrollerna av att
kraven dr uppfyllda. Detsamma bor gilla
for biista metoder som antas av
partskollektivet till Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag

utgdr
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Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Skil 17

Kommissionens forslag

(17) Anvéndare bor vid angivna tillfallen i
den kedja av verksamheter som utgir
anviindning deklarera att de har visat
tillborlig aktsamhet. Lampliga tidpunkter
for dessa deklarationer ér vid mottagandet
av offentliga forskningsmedel, nir en
ansokan ldmnas in om godkédnnande for
forsiljning av en produkt som har
utvecklats pa grundval av genetiska
resurser eller vid tidpunkten for
kommersialisering om det inte krévs
godkénnande for forsiljning. Den
deklaration som gors vid ansdkan om
godkénnande for forsdljning ska inte ingé i
godkénnandeforfarandet i sig utan ska
riktas till de behoriga myndigheter som
utses enligt den har forordningen.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Skil 18

Kommissionens forslag

(18) Insamling av genetiska resurser i det
vilda gors oftast i icke-kommersiella syften
av universitetsbaserade forskare eller
samlare. 1 den allra storsta majoriteten av
fallen och i s& gott som alla sektorer far
man tilltrade till nyinsamlade genetiska
resurser genom formedlare, samlingar eller
agenter som forvirvar genetiska resurser i
tredjelénder.

Andringsforslag

(17) Anvéndare bor vid angivna tillfallen i
kedjan av verksamheter deklarera att de
har visat tillborlig aktsamhet och dven
styrka detta. Lampliga tidpunkter for dessa
deklarationer &r vid faststillandet av
forhandsgodkinnandet sedan information
limnats och omsesidigt overenskomna
villkor, vid mottagandet av
forskningsmedel, nir en ansdkan ldmnas in
om immateriella rittigheter hos berorda
nationella, regionala eller internationella
institutioner, ndr en ansokan limnas in
om godkinnande for forséljning av en
produkt som har utvecklats pa grundval av
genetiska resurser eller vid tidpunkten for
kommersialisering om det inte krévs
godkinnande for forsdljning. Den
deklaration som gors vid ansdkan om
immateriella rittigheter eller vid ansokan
om godkénnande for forsiljning bor inte
ingd i godkidnnandeforfarandet i sig utan
bor riktas till de behoriga myndigheter som
utses enligt den hér férordningen.

Andringsforslag

(18) Insamling av genetiska resurser i det
vilda gors framfor allt av privata samlare
och foretag, ofta i kommersiella syften,
och av akademiska forskare eller
vetenskapliga institutioner i icke-
kommersiella syften. I den allra storsta
majoriteten av fallen och i s& gott som alla
sektorer far man tilltrdde till nyinsamlade
genetiska resurser genom formedlare,
samlingar eller agenter som forvarvar
genetiska resurser i tredjelédnder, bdde i
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Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

(19) Samlingar dr stora leverantirer av
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som anvénds i
unionen. Det bor inrdttas ett system av
betrodda samlingar i unionen. Ett sddant
system skulle garantera att samlingar som
ingdr i registret over betrodda samlingar i
unionen verkligen har vidtagit atgérder for
att enbart leverera prover av genetiska
resurser till tredje personer med
dokumentation som bevisar att forvérvet ar
lagligt och att det har faststéllts 6msesidigt
overenskomna villkor. Ett system med
betrodda samlingar i unionen skulle
minska risken avsevirt for att olagligt
forviarvade genetiska resurser anvands i
unionen. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter skulle kontrollera att en
samling uppfyller kraven for erkdnnande
som betrodd samling i unionen. Anvéndare
som forvérvar en genetisk resurs fran en
samling som dr upptagen i unionens
register ska anses ha visat tillborlig
aktsamhet ndr det géller att soka all
information som behovs. Detta bor vara
sérskilt fordelaktigt for akademiska
forskare och sma och medelstora foretag.

kommersiella och i icke-kommersiella
syften. Syftet med denna forordning bor
vara att se till att de omsesidigt
overenskomna villkoren for det inledande
tilltradet som ror overforing till tredje part
foljs av alla beréorda parter. I mdnga fall
skulle efterfoljande anvindning eller
kommersialisering kunna medfora krav
pd nya pd forhand émsesidigt
overenskomna villkor.

Andringsforslag

(19) De flesta samlingar utgor de mest
littillgingliga leverantorerna av genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser som anvénds i unionen.
1 egenskap av leverantorer har de en
viktig roll att spela for att hjilpa andra
anvindare i nyttjandekedjan att uppfylla
sina skyldigheter. I detta syfte bor ett
system av registrerade samlingar inrdttas i
unionen. Ett sddant system garanterar att
samlingar som dr registrerade pd
unionsnivd verkligen har vidtagit atgirder
for att enbart leverera prover av genetiska
resurser till tredje personer med
dokumentation som bevisar att forvérvet ér
lagligt och att det har faststéllts 6msesidigt
Overenskomna villkor. Ett system med
registrerade samlingar i unionen skulle
minska risken avsevért for att olagligt
forvarvade genetiska resurser anvands i
unionen. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter skulle kontrollera att en
samling uppfyller kraven for erkdinnande
som en registrerad samling i unionen,
vilka omfattar bevis pd formdga att uppnd
Nagoyaprotokollets dvergripande mdl ndir
det giiller att dstadkomma en rimlig och
rittvis fordelning av den nytta som
uppstdr vid anvindningen av genetiska
resurser och att bidra till bevarandet av
den biologiska mdngfalden. Anvéndare
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som forvérvar en genetisk resurs fran en
samling som &r upptagen i unionens
register anses ha visat tillborlig aktsamhet
nér det giller att soka all information som
behdvs. Detta bor vara sirskilt fordelaktigt
for akademiska forskare och smé och
medelstora foretag.

Motivering

Det dr viktigt att betona att kraven for erkdnnande som betrodd samling i unionen inte enbart
bor vara tekniska. Det forsta kravet for erkinnande som betrodd samling dr formdgan att
dstadkomma en rimlig och rdttvis fordelning av nyttan.

Eftersom “betrodd” dr en mycket virdeladdad term skulle en mer neutral term som

“registrerad” vara att foredra.
Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Skil 19a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(19a) Registrerade samlingar i unionen
bor uppfylla Nagoyaprotokollets mal. De
bor bidra till 6kad medvetenhet och
kapacitetsuppbyggnad, i enlighet med
artiklarna 21 och 22 i protokollet, i den
utstriickning som de resurser som de
forfogar over tillater. Behoriga
myndigheter kan overviiga att for siadana
dndamal tillhandahdlla finansiella medel
till samlingar. Varje sadan registrerad
samling bor forsoka bidra till insatserna
for att dokumentera traditionell kunskap
som ror genetiska resurser, i samarbete
med ursprungsbefolkningar och
lokalsamhiillen, myndigheter,
antropologer och andra aktirer, ndr sd dr
lampligt. Sadan kunskap bor hanteras
med full respekt for gillande riittigheter.
Information om sddan kunskap bor
offentliggoras om detta dir till nytta for
och inte pd ndgot siitt krinker eller
begrdinsar giillande rittigheter.
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Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Skl 20

Kommissionens forslag

(20) Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor kontrollera att anvéindarna
uppfyller sina skyldigheter. I detta
sammanhang bor behdriga myndigheter
godta internationellt erkdnda intyg om
efterlevnad som bevis pé att de berérda
genetiska resurserna har forvirvats lagligt
och att det har uppréttats omsesidigt
overenskomna villkor. De behoriga
myndigheterna bor ocksa fora register over
de kontroller som gors och relevant
information bdr goras tillgdnglig enligt
Europaparlamentets och radets direktiv
2003/4/EG av den 28 januari 2003 om
allménhetens tillgang till miljéinformation.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Skil 22a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(20) Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor kontrollera att anvindarna
uppfyller sina skyldigheter. I detta
sammanhang bor behdriga myndigheter
godta internationellt erkénda intyg om
efterlevnad som bevis pa att de berérda
genetiska resurserna har forvirvats lagligt
och att det har uppréttats Omsesidigt
Overenskomna villkor. Om ett
internationellt intyg inte finns tillgingligt
bor andra rittsligt godtagbara former av
efterlevnad betraktas som bevis pd att de
berérda genetiska resurserna har
forvirvats lagligt och att omsesidigt
overenskomna villkor har uppriittats. De
behoriga myndigheterna bor ocksa fora
register over de kontroller som gors, och
relevant information bor goras tillgénglig
enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003
om allménhetens tillgang till
miljéinformation.

Andringsforslag

(22a) Unionen bér handla pa ett proaktivt
sétt for att sikerstilla att mdlen i
Nagoyaprotokollet kan uppnads i fraga om
globala och multilaterala mekanismer for
fordelning av nytta, i syfte att 6ka
resurserna till stod for bevarandet av den
biologiska mdngfalden och ett global
hdllbart nyttjande av dess bestindsdelar.
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Motivering

Internationella forhandlingar med hdnvisning till konventionen om biologisk mdngfald pdgar
just nu for att genomfora den globala och multilaterala mekanismen for fordelning av nytta i
enlighet med artikel 10 i Nagoyaprotokollet. Unionen dr part i forhandlingarna och bor visa
sitt engagemang genom att genomfora sina mdl genom en unionsfond for fordelning av nytta, i
avvaktan pd att de globala mekanismerna upprdttas for att bidra till bevarandet av den
biologiska mdngfalden i virlden.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Skil 22b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(22b) Principen om fordelning av nytta
enligt artikel 10 i Nagoyaprotokollet bor
genomforas av unionen i avvaktan pd att
globala och multilaterala mekanismer
uppriittas i enlighet med
Nagoyaprotokollet. Tills den multilaterala
mekanismen upprittats bor en
unionsfond for fordelning av nytta
uppriittas for att insamla medel till
fordelning av nytta och pa sd siitt stédja
bevarandet av den biologiska mdangfalden
i virlden. Befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssdtt bor
dirfor delegeras till kommissionen med
avseende pd ingdende kriterier och regler
for fordelning av nytta i situationer diir
sddana resursers ursprungsland inte kan
faststiillas eller niir det inte dr maojligt att
ge eller fa ett forhandsgodkinnande
sedan information limnats. Det dir sdrskilt
viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samrad under sitt forberedande
arbete, inklusive pd expertnivd.
Kommissionen bor, da den forbereder och
utarbetar delegerade akter, se till att
relevanta handlingar éversiinds samtidigt
till Europaparlamentet och rddet och att
detta sker sd snabbt som mdajligt och pd
limpligt siitt.
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Motivering

Det dr viktigt att faststdlla riktlinjer med anknytning till bestimmelserna om delegerade akter
ndr det gdller fordelning av nytta fran genetiska resurser som har sitt ursprung i omrdden
utanfor nationell jurisdiktion eller nér ursprungslandet eller de omsesidigt 6verenskomna
villkoren inte kan faststdillas, och ndr det giller efterlevnadsmekanismer och upprdttandet av

unionsfonden for férdelning av nytta.
Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Skail 23

Kommissionens forslag

(23) En unionsplattform for tilltrade bor
mojliggora diskussioner om och bidra till
att effektivisera villkoren for tilltréde i
medlemsstaterna, utformning och resultat
av ordningar for tilltrdde, forenklat tilltrdde
for icke-kommersiell forskning, praxis for
tilltrdde hos samlingar i unionen,
unionsintressenters tilltrdde i tredjelédnder
och utbyte av bista metoder.

Andringsforslag

(23) En unionsplattform for tilltrdde och
rimlig och rittvis fordelning av nyttan bor
mojliggdra diskussioner om och bidra till
att effektivisera villkoren for tilltrdde i
medlemsstaterna, utformning och resultat
av ordningar for tilltrdde och fordelning av
nyttan, forenklat tilltride och forenklad
fordelning av nyttan for icke-kommersiell
forskning, praxis for tilltrdde och
fordelning av nyttan hos samlingar i
unionen, unionsintressenters tilltrdde och
fordelning av nyttan i tredjeldander och
utbyte av béista metoder.
Unionsplattformen bor fullt ut respektera
medlemsstaternas befogenheter och syfta
till att, diir sd dr limpligt, sikerstilla
medverkan frdin
ursprungsbefolkningarnas och
lokalsamhiillenas sida i enlighet med
Nagoyaprotokollet.

Motivering

Protokollets bestimmelser om tilltrdde till resurser hdnvisar uttryckligen till
ursprungsbefolkningarnas och lokalsamhdllenas intressen. Dérfor dr det limpligt att

forordningen gor detsamma.
Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 1

Kommissionens forslag

I denna forordning faststélls bestimmelser
om tilltrdde till och férdelning av nytta frén

Andringsforslag

I denna forordning faststélls bestimmelser
om efterlevnad i fraga om tilltrade till och
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genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser i enlighet med
bestimmelserna i Nagoyaprotokollet om
tilltrade till genetiska resurser samt rimlig
och réttvis fordelning av den nytta som
uppstér vid deras anviandning, vilket dr
fogat till konventionen om biologisk
mangfald (nedan kallat
Nagoyaprotokollet).

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 1 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

fordelning av nytta fran genetiska resurser
och traditionell kunskap som rér genetiska
resurser i enlighet med bestimmelserna i
Nagoyaprotokollet om tilltrdde till
genetiska resurser samt rimlig och réttvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvéandning, vilket &r fogat till
konventionen om biologisk mangfald
(nedan kallat Nagoyaprotokollet).

Andringsforslag

Malet med denna forordning dr en rimlig
och ritvis fordelning av den nytta som
uppstdr vid anvindningen av genetiska
resurser, for att dirmed bidra till
bevarandet av den biologiska mdngfalden
och ett hdllbart nyttjande av dess
bestindsdelar i enlighet med malen i
konventionen om biologisk mangfald
(nedan kallad konventionen).

Motivering

Det dr viktigt att paminna om syftet med Nagoyaprotokollet enligt dess artikel 1 och dven om
mdlen i ursprungskdllan, namligen konventionen om biologisk mdngfald.

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 1 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

I denna forordning anges skyldigheterna
for anviindare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser. Det system for
Nagoyaprotokollets genomforande som
inrdttas genom denna forordning
omfattar diven mekanismer som ska
underliitta for anvindarna att fullgora
sina skyldigheter och ramarna for de
overvaknings- och kontrollmekanismer
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Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 2

Kommissionens forslag

Denna forordning ska tillampas pa
genetiska resurser som stater har suveréna
réttigheter till och pé traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som unionen far
tilltréde till efter Nagoyaprotokollets
ikrafttrdidande. Den ska ocksa tillimpas pa
nyttan av anvindningen av genetiska
resurser och pé traditionell kunskap som
ror genetiska resurser.

Denna forordning ska inte tillimpas pa
genetiska resurser for vilka tilltrdde och
fordelning av nytta regleras genom ett
specialiserat internationellt instrument som
unionen dr en part i.

som unionens medlemsstater ska utforma
och anta. Denna forordning innehaller
dessutom bestimmelser som ska
uppmuntra berorda aktorer att vidta
dtgdrder for att 6ka medvetenheten om
vikten av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser och om frdgor som ror tilltride
och fordelning av nyttan i samband med
sddana resurser samt verksamhet som
bidrar till kapacitetsuppbyggnad i
utvecklingslinder, i enlighet med
Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag

Denna f6rordning ska tillampas pa
genetiska resurser som stater har suveréna
rattigheter till och pa traditionell kunskap
som r0r genetiska resurser som unionen far
tilltrade till eller som unionen anvinder
efter Nagoyaprotokollets ikrafttridande.
Den ska ocksa tillimpas pé nyttan av
anvidndningen av genetiska resurser och pa
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser, samt pd efterfoljande
tillimpningar och kommersialisering.

Denna f6rordning ska inte tillimpas pa
genetiska resurser for vilka tilltrade och
fordelning av nytta regleras genom ett
specialiserat internationellt instrument som
unionen dr en part i.

Denna forordning ska inte tillimpas pd
genetiska resurser firdn ett ursprungsland
som beslutat att inte anta nationella
bestimmelser om tilltriide i enlighet med
kraven i Nagoyaprotokollet eller pd
allmdin varuhandel. Vederborlig hinsyn
bor tas till anvindbara och relevanta
pdgdende arbeten eller metoder inom
andra internationella organisationer.
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Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 3 —1led 3

Kommissionens forslag

(3) genetiska resurser: genetiskt material
med faktiskt eller potentiellt virde.

Andringsforslag

(3) genetiska resurser: genetiskt material
med faktiskt eller potentiellt virde, eller
derivat diirav.

Motivering

Derivat utgor en betydande del av genetiska resurser och bor uttryckligen omfattas av

forordningen.
Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 3a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(3a) derivat: en naturligt forekommande
biokemisk sammansdttning som dr ett
resultat av det genetiska uttrycket eller
metabolism av biologiska eller genetiska
resurser, dven om det inte innehdaller
Sfunktionella enheter av arvsmassa.

Motivering

Andringsforslaget innehdller definitionen i artikel 2 i Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 5

Kommissionens forslag

(5) anvéndare: fysisk eller juridisk person
som anvénder genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser.

Andringsforslag

(5) anvandare: fysisk eller juridisk person
som anvander genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser eller som senare
kommersialiserar genetiska resurser,
produkter som baseras pd genetiska
resurser eller traditionell kunskap som ror
genetiska resurser.
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Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 6

Kommissionens forslag
(6) anvindning av genetiska resurser: att
bedriva forskning och utveckling som rér

den genetiska eller biokemiska
sammansdttningen av genetiska resurser.

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 6b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(6) anvandning av genetiska resurser: att
bedriva forskning och utveckling som rér
den genetiska eller biokemiska
sammansdttningen av genetiska resurser,
inbegripet genom tillimpning av
bioteknik.

Andringsforslag

(6a) Kommersialisering: betyder i denna
forordning tillhandahdllande av en
produkt pd unionsmarknaden.

Andringsforslag

(6b) bioteknik: varje anvindning av
teknik som anvinder biologiska system,
levande organismer eller derivat diirav for
att skapa eller modifiera produkter eller
processer for en specifik anvindning.

Motivering

Andringsforslaget innehdller definitionen enligt artikel 2 i Nagoyaprotokollet.
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Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 3 — led 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 11

Kommissionens forslag

(11) internationellt erkédnt intyg om
efterlevnad: ett tillstdnd for tilltrade eller
motsvarande dokument som har utfardats
av en behdrig nationell myndighet i
enlighet med artikel 6.3 e i
Nagoyaprotokollet och som ér tillgéngligt
for samordningskontoret for tilltrdde och
fordelning av nytta.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 12

Kommissionens forslag

(12) samordningskontoret for tilltrade och
fordelning av nytta: den globala
informationsdelningsportal som inréttats
enligt artikel 14.1 i Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag

(8a) olagligt forvirvade genetiska
resurser: genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser som forvirvats i strid med
giillande internationell och nationell
lagstiftning om tilltride och fordelning av
nytta i ursprungslandet.

Andringsforslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsforslag

(Berdr inte den svenska versionen.)
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Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt -1 (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Anvéndare ska visa tillborlig aktsamhet
for att forvissa sig om att genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror anvénda
genetiska resurser har inhdmtats enligt
gillande lagstiftning eller tillsynskrav for
tilltrade och fordelning av nytta samt att
eventuell nytta fordelas rimligt och rittvist
enligt villkor som parterna har kommit
overens om. Anviandare ska soka, bevara
och dverfora till efterfoljande anvéndare
information som &r relevant for tilltride
och fordelning av nytta.

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

-1. Anvindning av olagligt forvirvade
genetiska resurser ska vara forbjuden i
unionen.

Andringsforslag

1. Anvéndare ska visa tillborlig aktsamhet
for att forvissa sig om att genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror anvénda
genetiska resurser har inhdmtats med
forhandsgodkinnande sedan information
limnats och pad grundval av omsesidigt
overenskomna villkor i enlighet med
gillande lagstiftning eller tillsynskrav for
tilltrdde och fordelning av nytta samt att
nytta fordelas rimligt och réttvist enligt
dessa overenskomna villkor. Anvindare
ska soka, bevara och Overfora till
efterf6ljande anvéndare all information
och alla handlingar som ér relevanta for
tilltrdde och fordelning av nytta och for
efterlevnaden av bestimmelserna i denna
forordning.

Andringsforslag

1a. Genetiska resurser och tillhorande
traditionell kunskap ska endast éverfioras
till andra anviindare om detta sker i
enlighet med det internationellt erkiinda
intyget om efterlevnad och émsesidigt
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Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Anviandare ska

(a) soka, bevara och 6verfora till
efterf6ljande anvéndare information om

overenskomna villkor eller ett
forhandsgodkinnande sedan information
limnats och omsesidigt overenskomna
villkor. Om det inte finns émsesidigt
overenskomna villkor, eller om
efterfoljande anvindare riknar med att
anvinda de genetiska resurserna eller den
traditionella kunskapen under
forutsdittningar som inte dr inkluderade i
de forhandsvillkoren, mdste anvindarna
soka omsesidigt overenskomna villkor
frdn ursprungslandet.

Andringsforslag

1b. Om de genetiska resursernas
ursprungsland inte kan faststiillas eller
det inte ir maojligt att ge eller fi ett
forhandsgodkinnande sedan information
limnats, ska nya anvindare avsiitta
bidrag till en EU-fond for fordelning av
nyttan for att bevara den biologiska
mdngfalden i viirlden, tills en global
multilateral mekanism for fordelning av
nytta har inridttats i enlighet med

artikel 10 i Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag

2. Anvindare ska

(a) soka, bevara och overfora till
efterfoljande anvindare information om det
internationellt erkiinda intyget om
efterlevnad ndr det giller genetiska
resurser som forvdrvats frdan parter i
Nagoyaprotokollet som har reglerat
tilltriide till sina genetiska resurser i
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(1) datum och plats for tilltrdde till
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror sddana resurser,

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

(3) kéllan som resurserna eller kunskapen
hdmtades direkt fran samt efterféljande
anvindare av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror sédana
resurser,

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

(5) beslut om tilltrade och i forekommande
fall dmsesidigt Gverenskomna villkor,

(b) inhdmta ytterligare information eller
bevis om det fortfarande rider tvivel om att
tilltrddet eller anvéndningen ar lagligt,

(¢) inhdmta ett korrekt tillstand till tilltrade,
upprétta 0msesidigt 6verenskomna villkor,
eller avsluta anvdandningen om det
framkommer att anvéndningen inte har
skett enligt géllande lagstiftning eller
tillsynskrav for anvéndning och fordelning
av nytta.

enlighet med artikel 6 i
Nagoyaprotokollet, liksom om innehdallet i
de omsesidigt éverenskomna villkoren,
eller information om

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

(2) beskrivningen av genetiska resurser
eller traditionell kunskap som rér sidana
anvinda resurser, inbegripet tillgdngliga
unika identifieringsnummer,

(3) kéllan som resurserna eller kunskapen
hdmtades direkt fran samt efterfoljande
anvéndare av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror sddana
resurser,

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

(5) tillstdand for tilltrade och i
forekommande fall 6msesidigt
overenskomna villkor, inklusive
mekanismer for fordelning av nyttan,

(6) tillimpning av bestimmelserna om
tilltrade och fordelning av nyttan hos de
specialiserade internationella instrument
som avses i artikel 2, som kan begrinsa
eller minska anvindarens skyldigheter
enligt denna forordning, i vilket fall
informationen dven ska ange att
anvindningen omfattas av de
specialiserade instrumenten,

(b) inhdmta ytterligare information eller
bevis om det fortfarande rader tvivel om att
tilltrédet eller anvandningen ar lagligt,

(c) inhdmta ett korrekt tillstand till tilltrdde,
upprétta Omsesidigt overenskomna villkor,
eller avsluta anvdandningen om det
framkommer att anvéndningen inte har
skett enligt gillande lagstiftning eller
tillsynskrav f6r anvéindning och férdelning
av nytta.
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Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Anvéndarna ska bevara den information
som dr relevant for tilltrdde och férdelning
av nytta i tjugo ar efter utgangen av
anvindningsperioden.

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

3. Anvéndarna ska bevara den information
som dr relevant for tilltrdde och fordelning
av nytta i tjugo &r efter utgangen av
perioden for anvindning eller
efterfoljande kommersialisering.

Andringsforslag

4a. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 14a for att faststiilla reglerna for
fordelning av nytta i enlighet med

punkt 4a senast den W Reglerna ska
medfora krav pad fordelning av nytta pd
dtminstone biista praxis-nivd i den
berorda sektorn och villkor for fordelning
ay icke-monetir nytta.

T EUT: sex manader efter denna
forordnings ikrafitridande.

Andringsforslag

4b. Niir anvindare forhandlar om
omsesidigt overenskomna villkor med
tillhandahdallarna av genetiska resurser
eller av traditionell kunskap som ror
genetiska resurser ska de striva efter att
garantera att dessa villkor bidrar till
bevarandet av den biologiska mdangfalden
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och det hdllbara nyttjandet av dess
bestindsdelar samt till teknikéverforing
till utvecklingsliinder.

Motivering

Enligt Nagoyaprotokollets syfte, som definieras i protokollets artikel 1, bor fordelningen av
nyttan ocksd bidra till bevarandet av den biologiska mdngfalden och ett hdllbart nyttjande av
dess bestandsdelar. I artikel 1 gors ocksd en uttrycklig hinvisning till teknikoverforing.
Eftersom leverantérer och anvindare sinsemellan mdste komma fram till omsesidigt
overenskomna villkor, dr de bada tillsammans ansvariga for att garantera att dessa 6msesidigt
overenskomna villkor 6kar, och inte minskar, den biologiska mangfalden.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 5

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 5 utgdr
Betrodda samlingar i unionen

1. Kommissionen ska uppriitta och
underhdlla ett unionsregister éver
betrodda samlingar. Registret ska vara
webbaserat, littillgingligt for anviindare
och omfatta samlingar av genetiska
resurser som uppfyller kriterierna for
betrodda samlingar i unionen.

2. Varje medlemsstat ska pd begiran av
en samling inom dess jurisdiktion
overvdga att fora in denna samling i
unionens register over betrodda
samlingar. Efter att ha kontrollerat att
samlingen uppfyller de kriterier som
anges i punkt 3 ska medlemsstaten utan
drojsmal informera kommissionen om
samlingens namn, kontaktuppgifter och
typ. Kommissionen ska utan dréjsmal fora
in den mottagna informationen i
unionens register over betrodda
samlingar.

3. For att en samling ska foras in i
unionens register over betrodda
samlingar mdste samlingens dgare visa
sin formdga att

(a) tillimpa standardiserade forfaranden
for att utbyta prover pd genetiska resurser
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och tillhorande information med andra
samlingar och tillhandahdlla prover pad
genetiska resurser och tillhorande
information till tredje personer for
anvindning,

(b) endast leverera prover pd genetiska
resurser och tillhorande information till
tredje personer for anvindning som har
dokumentation som bevisar att resurserna
och informationen har tagits fram enligt
tillimpliga riittsliga krav och, i
forekommande fall, omsesidigt
overenskomna villkor for rimlig och
rittvis fordelning av nytta,

(c) fora register over alla prover pd
genetiska resurser och tillhorande
information som liimnas till tredje
personer for deras anvindning,

(d) infora eller anvinda unika
identifieringsnummer for prover pd
genetiska resurser som liimnas till tredje
personer,

(e) anviinda limpliga sparnings- och
overvakningsverktyg for att utbyta prover
pd genetiska resurser och tillhorande
information med andra samlingar.

4. Medlemsstaterna ska regelbundet
kontrollera att varje samling under deras
Jjurisdiktion som ingdr i unionens register
over betrodda samlingar verkligen
tillimpar de dtgirder som anges i punkt 3.

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

5. Om det finns bevis pd att en samling
som ingdr i unionens register over
betrodda samlingar inte vidtar de dtgdrder
som anges i punkt 3 ska den berorda
medlemsstaten utan drojsmadl identifiera
korrigerande atgirder i dialog med
dgaren till den berorda samlingen.

Kommissionen ska ta bort en samling
firdn unionens register over betrodda
samlingar om den, sdirskilt pa grundval av
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information som liimnats enligt punkt 4,
har konstaterat att en samling som ingadr i
unionens register over betrodda
samlingar star infor betydande eller
varaktiga svarigheter att folja punkt 3.

6. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta genomforandeakter for att faststilla
forfarandena for att tillimpa punkterna
1-5 i denna artikel. Genomforandeakter
ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som anges i
artikel 15.2.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska, dven pa internet,
offentliggdra en forteckning Gver de
behoriga myndigheterna. Kommissionen
ska hélla forteckningen aktuell.

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

2. Kommissionen ska, dven pa internet,
offentliggdra en forteckning Gver de
behoriga myndigheterna. Kommissionen
ska hélla forteckningen aktuell. Sérskild
uppmirksamhet ska fiistas vid de yttersta
randomrddena, med tanke pa hur
betydelsefulla och kiinsliga de genetiska
resurser som dterfinns dir dr, och i syfte
att undvika alla former av missbruk.

Andringsforslag

(3a) Den kontaktpunkt som utses av
kommissionen i enlighet med punkt 3 ska
garantera samrdd med de berorda
unionsorgan som inrdttats enligt
forordning (EG) nr 338/97" samt med de
nationella myndigheter som genomfor
denna forordning.

"EGTL 61, 3.3.1997, 5. 1.
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Motivering

Forordning (EG) nr 338/97 om skyddet av arter av vilda djur och vixter genom kontroll av
handeln med dem, dr allmdnt kind som EU:s forordning om handel med vilda djur och vixter.
Inrdttandet av en mekanism for att sdkra en effektiv samordning mellan de nationella
myndigheter som dr ansvariga for genomforandet av Cites och Nagoyaprotokollet dr
nodvindigt for att pd ett effektivt sditt kunna ta itu med bdde olaglig och ohdllbar handel.

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna och kommissionen
ska kriva att alla mottagare av offentlig
forskningsfinansiering som ror
anvindning av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser ska deklarera att de kommer att
visa tillborlig aktsamhet enligt artikel 4.

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Anviandare ska ldmna en deklaration till

Andringsforslag

3b. De behoriga myndigheterna och
kontaktpunkterna for tilltride och
fordelning av nytta ska ge radd till
allmdnheten och till potentiella
anvdndare som soker information om
genomforandet av denna forordning och
om de relevanta bestimmelserna i
konventionen och Nagoyaprotokollet i
unionen.

Andringsforslag

utgdr

Andringsforslag

2. Anviandare ska ldmna en deklaration till
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de behoriga myndigheter som har utsetts
enligt artikel 6.1 om att de har visat
tillborlig aktsamhet enligt artikel 4 ndr de
begiirde tillstiand for forsiljning av en
produkt som utvecklats pd grundval av
genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror sadana resurser, eller
vid tidpunkten for kommersialisering om
det inte krdvs tillstand for forsiljning.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. De behoriga myndigheterna ska
vartannat dr 6versinda den information
som tagits emot enligt punkterna 1 och 2
till kommissionen. Kommissionen ska
sammanfatta den mottagna informationen
och gora den tillginglig for
samordningskontoret for tilltrdde och

de behoriga myndigheter som har utsetts
enligt artikel 6.1 om att de har fullgjort
skyldigheterna enligt artikel 4 och ska
limna relaterad information vid

(a) uppriittandet av ett
forhandsgodkinnande sedan information
liimnats och omsesidigt overenskomna
villkor,

(b) mottagandet av forskningsmedel som
ror anvindning av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sddana
resurser,

(c) ansokan om patent eller nya
vixtforddlarrittigheter hos relevanta
nationella, regionala och internationella
institutioner, vilket bland annat omfattar
inhdmtade genetiska resurser, produkter,
inklusive derivat, och processer som
uppstdr vid anvindningen av bioteknik,
eller traditionell kunskap som ror
genetiska resurser,

(d) begéran om tillstand for forsdljning av
en produkt som utvecklats pa grundval av
genetiska resurser eller traditionell kunskap
som ror sadana resurser, eller

(e) tidpunkten for kommersialisering om
det inte kravs tillstdnd for forséljning.

Andringsforslag

3. De behdriga myndigheterna ska
verifiera den information som limnats
enligt punkt 2 led b—e och inom tre
mdnader dversinda den information som
tagits emot enligt denna artikel till
samordningskontoret for tilltrade och
fordelning av nytta, kommissionen och om
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fordelning av nytta.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 8

Kommissionens forslag

Basta metoder

Alla sammanslutningar av anvindare fir
liimna in en ansékan till kommissionen
om att en kombination av forfaranden,
verktyg eller mekanismer som
sammanslutningen har utvecklat och
overvakar ska erkinnas som biista metod.
Ansékan ska underbyggas med bevis och
information.

Om kommissionen pad grundval av
information och bevis som en
sammanslutning av anvindare limnat in
till den konstaterar att den specifika
kombinationen av forfaranden, verktyg
eller mekanismer, om den verkligen
tillimpas av en anvindare, innebdr att
anvindaren kan uppfylla sina
skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7, ska
kommissionen erkinna denna
kombination som biista metod.

En sammanslutning av anvéindare ska
informera kommissionen om alla
dndringar eller uppdateringar av en
erkind bésta metod som har erkiints
enligt punkt 2.

Om bevis frin behoriga myndigheter i
medlemsstaterna eller fran andra killor
tyder pd att det finns upprepade fall diir
anvindare som tillimpar en bista metod
inte uppfyller sina skyldigheter enligt
denna forordning ska kommissionen i
dialog med den berorda
sammanslutningen av anviindare

limpligt de behoriga myndigheterna i den
berérda staten. Kommissionen ska inom
tre mdanader sammanfatta den mottagna
informationen och offentliggora den i ett
littillgingligt, oppet och webbaserat
format.

Andringsforslag

utgdr
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undersoka om dessa upprepade fall av
bristande efterlevnad innebiir att det finns
brister i den bésta metoden.

Kommissionen ska dterkalla erkinnandet
av en biista metod om den har konstaterat
att iindringar av denna metod dventyrar
anvindarens formdga att uppfylla
villkoren i artiklarna 4 och 7 eller nir
upprepade fall av bristande efterlevnad
hos anviindaren beror pd brister i
metoden.

Kommissionen ska uppridtta och
uppdatera ett internetbaserat register over
erkinda bdista metoder. Detta register ska
i ett avsnitt innehdlla biista metoder som
har erkiints av kommissionen enligt
punkt 2 i denna artikel och i ett annat
avsnitt innehdlla bista metoder som har
antagits pd grundval av artikel 20.2 i
Nagoyaprotokollet.

Kommissionen ska ges befogenhet att
anta genomforandeakter for att faststilla
forfarandena for att tillimpa

punkterna 1-5 i denna artikel.
Genomfiorandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som
anges i artikel 15.2.

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 9

Kommissionens forslag

1. De behoriga myndigheterna ska gora
kontroller for att verifiera att anvindarna
uppfyller kraven i artiklarna 4 och 7.

2. De kontroller som avses i punkt 1 i
denna artikel ska utforas enligt en plan som
ses over regelbundet och som foljer en
riskbaserad metod. Ndr medlemsstater
utvecklar denna riskbaserade metod ska
de ta hiinsyn till att en anvindares
tillimpning av en bésta metod som
erkints enligt artikel 8.2 i denna
forordning eller enligt artikel 20.2 i

Andringsforslag

1. De behoriga myndigheterna ska gora
kontroller for att verifiera att anvdndarna
uppfyller kraven 1 artiklarna 4 och 7.

2. De kontroller som avses i punkt 1 i
denna artikel ska utforas enligt en plan som
ses over regelbundet och som foljer en
riskbaserad metod, vars huvudprinciper
ska faststillas av kommissionen i enlighet
med det forfarande som avses i

artikel 15.2.
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Nagoyaprotokollet minskar den
anvindarens risk for icke-efterlevnad.

3. Kontroller far utforas nér en behorig
myndighet har relevant information,
inbegripet pa grundval av styrkta farhagor
som uttrycks av tredje parter om att en
anvindare inte foljer bestimmelserna i
denna forordning.

4. De kontroller som avses i punkt 1 ska
minst omfatta foljande:

(a) Granskning av de atgéarder som en
anvéndare har vidtagit for att visa tillborlig
aktsambhet enligt artikel 4.

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

(c) Stickprov, inklusive faltbesok.

(d) Granskning av tillfdllen d en
anvéndare varit skyldig att gora
deklarationer enligt artikel 7.

5. De behoriga myndigheterna ska godta ett
internationellt erként intyg om efterlevnad
som bevis pa att den genetiska resurs som
intyget géller har inhdmtats med
forhandsgodkénnande och att dmsesidigt
overenskomna villkor har upprittats enligt
kraven i den inhemska lagstiftningen eller
tillsynskraven for tilltrdde och fordelning
av nytta hos den part i Nagoyaprotokollet
som utfardar forhandsgodkénnandet.

6. Anvindarna ska ge allt bistdnd som
kréavs for att underlétta de kontroller som
avses i punkt 1, sérskilt i fraga om tillgang
till lokaler och presentation av handlingar
eller register.

7. Nar brister har upptickts vid de
kontroller som anges i punkt 1 i denna

3. Yuterligare kontroller ska utforas nér en
behorig myndighet har relevant
information, inbegripet pa grundval av
styrkta farhdgor som uttrycks av tredje
parter om att en anvédndare inte foljer
bestimmelserna i denna forordning.

4. De kontroller som avses i punkt 1 ska
minst omfatta foljande:

(a) Granskning av de atgérder som en
anvindare har vidtagit for att visa tillborlig
aktsambhet enligt artikel 4.

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

(c) Stickprov, inklusive faltbesok.

(d) Granskning av tillféllen da en
anvindare varit skyldig att gora
deklarationer enligt artikel 7.

5. De behdriga myndigheterna ska godta ett
internationellt erként intyg om efterlevnad
som bevis pa att den genetiska resurs som
intyget giller har inhdmtats med
forhandsgodkinnande sedan information
ldmnats och att 6msesidigt Overenskomna
villkor har upprittats enligt kraven i den
inhemska lagstiftningen eller tillsynskraven
for tilltrdde och fordelning av nytta hos den
part i Nagoyaprotokollet som utfardar
forhandsgodkédnnandet sedan information
ldmnats. Om ett internationellt erkiint
intyg inte finns tillgingligt ska andra
rittsligt godtagbara former av efterlevnad
betraktas som tillrickliga bevis for att de
berérda genetiska resurserna har
forvirvats lagligt och att omsesidigt
overenskomna villkor har uppriittats.

6. Anvéndarna ska ge allt bistdnd som
krévs for att underlatta de kontroller som
avses i punkt 1, sirskilt i friga om tillgdng
till lokaler och presentation av handlingar
eller register.

7. Nér brister har upptéckts vid de
kontroller som anges i punkterna 1 och 3 i
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artikel, ska den behoriga myndigheten
utfarda ett meddelande om korrigerande
atgarder som anvéindaren ska vidta, utan att
detta paverkar tillimpningen av artikel 11.

Medlemsstaterna fédr dven, beroende pa
vilka brister som upptéckts, omedelbart
vidta provisoriska atgérder, bland annat
beslag av olagligt forviarvade genetiska
resurser och tillfalligt upphorande av
sédrskilda anvandningsverksamheter.

8. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta genomforandeakter for att faststélla
forfarandena for att tillimpa punkterna 1-7
i denna artikel. Genomforandeakter ska
antas i enlighet med det
granskningsforfarande som anges i
artikel 15.2.

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den information som avses i punkt 1 ska
goras tillgidnglig enligt direktiv 2003/4/EG.

denna artikel, eller efter verifiering enligt
artikel 7.2, ska den behoriga myndigheten
utfarda ett meddelande om korrigerande
atgarder som anvindaren ska vidta, utan att
detta paverkar tillampningen av artikel 11.

Om inget positivt eller tillfredsstillande
svar limnas av anvindaren fir
medlemsstaterna, beroende pé vilka brister
som upptickts, omedelbart vidta
provisoriska atgérder, bland annat beslag
av olagligt forviarvade genetiska resurser
och tillfalligt upphdrande av sirskilda
anvéandningsverksamheter inklusive
kommersialisering av produkter som iir
baserade pd genetiska resurser och
tillhorande traditionell kunskap. Dessa
provisoriska dtgirder ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande.

8. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 14a for att faststélla forfarandena
for att tillimpa punkterna 1-7 i denna
artikel och definiera
rittssikerhetsgarantier, till exempel
ritten att overklaga, 1 enlighet med
bestimmelserna 1 artikel 7 och
artiklarna 9-11.

Andringsforslag

2. Den information som avses i punkt 1 ska
goras tillgidnglig enligt direktiv 2003/4/EG
i ett littillgdngligt, oppet och webbaserat
format.
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Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De péfoljder som faststills ska vara

effektiva, proportionella och avskrickande.

Dessa pafoljder far omfatta

(a) boter,

(b) omedelbart upphorande av sérskilda
anvindningsverksambheter,

(c) beslag av olagligt forvirvade genetiska
resurser.

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. De behoriga myndigheterna ska
samarbeta med varandra, med
administrativa myndigheter i tredjelédnder
och med kommissionen for att se till att
anvéndare foljer denna forordning.

Andringsforslag 67

Forslag till forordning

Andringsforslag

2. De péfoljder som faststills ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande.
Dessa pafoljder far omfatta

(a) boter som stdr i proportion till virdet
pd de anvindningsverksamheter som ror
de berorda genetiska resurserna, sd att de
ansvariga dtminstone forlorar den vinst
som hdirror frdan overtridelsen,

(b) omedelbart upphorande av sdrskilda
anvandningsverksamheter inklusive
kommersialisering av produkter som dir
baserade pd genetiska resurser och
tillhorande traditionell kunskap,

(c) beslag av olagligt forvarvade genetiska
resurser.

Andringsforslag

1. De behoriga myndigheterna ska
samarbeta med varandra, med
administrativa myndigheter i tredjeldnder
och med kommissionen for att firdmja ett
effektivt samarbete och se till att
anvéndare foljer denna forordning.
Samarbete ska iiven ske med andra
berdrda aktorer, t.ex. samlingar, icke-
statliga organisationer och foretridare for
ursprungsbefolkningar och
lokalsambhiillen ndir detta har betydelse for
ett korrekt genomforande av
Nagoyaprotokollet och denna forordning.
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Artikel 12 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De behoriga myndigheterna ska utbyta
information med de behoriga
myndigheterna i andra medlemsstater och
kommissionen om allvarliga brister som
har upptickts vid de kontroller som avses i
artikel 9.1 och om de typer av pafoljder
som tillimpats enligt artikel 11.

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Artikel 13 — rubriken

Kommissionens forslag

Unionsplattform for tilltrdde

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1

Andringsforslag

2. De behoriga myndigheterna ska utbyta
information med de behoriga
myndigheterna i andra medlemsstater och
kommissionen om hur de organiserar sitt
kontrollsystem for dévervakning av
anvindarnas efterlevnad av denna
forordning, om allvarliga brister som har
upptickts vid de kontroller som avses i
artiklarna 9.4 och 10.1 och om de typer av
pafoljder som tillampats enligt artikel 11.

Andringsforslag

2a. Kommissionen ska samarbeta med
Europeiska patentverket och
Viirldsorganisationen for den
intellektuella diganderiitten for att se till
att héinvisning till genetiska resurser och
deras ursprung gors nir ett patent
registreras.

Andringsforslag

Unionsplattform for tilltride och
fordelning av nytta
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Kommissionens forslag

1. Hiarmed inréttas en unionsplattform for
tilltrdde till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser.

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Unionsplattformen ska bidra till att
effektivisera villkoren for tilltrdde pé
unionsniva genom att diskutera relevanta
fragor, bland annat utformning och resultat
av ordningar for tilltrdde som inréttats i
medlemsstaterna, forenklat tilltrade for
icke-kommersiell forskning, praxis for
tilltrdde hos samlingar i unionen,
unionsintressenters tilltrdde i tredjeldnder
och utbyte av bésta metoder.

Andringsforslag

1. Hérmed inréttas en unionsplattform for
tilltrade till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser och en rimlig och rdttvis
fordelning av nytta. Medlemsstater som
planerar att anta bestimmelser om
tilltriide till sina genetiska resurser ska
forst genomfora en konsekvensbedomning
av dessa bestimmelser och overliimna
resultaten till unionsplattformen for
behandling i enlighet med forfarandet i
punkt 5 i denna artikel.

Andringsforslag

2. Unionsplattformen ska bidra till att
effektivisera villkoren for tilltrdde pa
unionsniva genom att diskutera relevanta
fragor, bland annat utformning och resultat
av ordningar for tilltrdde som inréttats i
medlemsstaterna, frdimjande av forskning
som bidrar till att den biologiska
mdngfalden bevaras och anvinds pa ett
hdllbart sitt, framfor allt i
utvecklingsliinderna, inklusive forenklat
tilltrade for icke-kommersiell forskning,
praxis for tilltrdde hos samlingar i unionen,
unionsintressenters tilltrdde i tredjelénder i
enlighet med omsesidigt éverenskomna
villkor efter forhandsgodkinnande sedan
information limnats, fordelning av nytta,
inforande och vidareutveckling av bista
metoder samt tvistlosningsmekanismernas
Sfunktionssiitt.
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Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Unionsplattformen far ge icke-bindande
radgivning, vigledning eller yttranden i
frdgor som ingér i dess mandat.

Andringsforslag

3. Unionsplattformen far ge icke-bindande
radgivning, vigledning eller yttranden i
frdgor som ingar i dess mandat. All
rddgivning, vigledning eller alla
yttranden ska ta vederborlig hiinsyn till
kravet pd medverkan av berorda
ursprungsbefolkningar och
lokalsambhiillen.

Motivering

Enligt artikel 6 i protokollet ska parterna, i tillimpliga fall, vidta dtgdrder for att involvera
ursprungsbefolkningar och lokalsamhdllen ddr dessa har rdtt att bevilja tilltrdde.
Unionsplattformen bor uttryckligen daldggas att respektera dessa bestimmelser.

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 14 — led da-df (nya)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(da) vidta dtgdrder for att stodja, bland
annat genom befintliga
forskningsprogram, samlingar som bidrar
till bevarandet av den biologiska
madngfalden, men som inte har tillrickliga
medel for att registrera sina samlingar i
unionens register,

(db) i situationer dir genetiska resurser
och tillhorande traditionell kunskap
anvinds olagligt, eller strider mot
forhandsgodkinnande sedan information
limnats eller omsesidigt éverenskomna
villkor, se till att leverantorer som Gr
behdériga att bevilja tilltride till genetiska
resurser och underteckna omsesidigt
overenskomna villkor har ritt att viicka
talan for att forhindra eller avbryta
anviindningen, iven genom foreliiggande,
och séka ersittning for eventuella skador
som uppstdar till foljd av anvindningen,
samt, ndr sd dr limpligt, for beslaget av
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de berorda genetiska resurserna,

(dc) uppmuntra anviindare och
leverantorer att anvinda den nytta som
uppstdr vid anvindning eller efterfoljande
kommersialisering av genetiska resurser
for att bevara den biologiska mangfalden
och gynna ett hdllbart nyttjande av dess
bestindsdelar,

(dd) pa begiiran stédja, bland annat
genom kapacitetsuppbyggnad, regionalt
samarbete for fordelning av nytta
avseende grinsoverskridande genetiska
resurser och tillhérande traditionell
kunskap,

(de) overviga om de tillgiingliga genetiska
resurser som hdrstammar frdin varje
medlemsstat behover katalogiseras i
enlighet med artikel 7 i konventionen, for
att fa bittre kunskap om biologisk
mdngfald,

(df) stodja forskning och utveckling av
genetiska kataloger bdade inom unionen
och i tredjeliinder.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 14a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 14a
Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter
ges till kommissionen med forbehdll for
de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses i artiklarna 4.4b och 9.8
ska ges till kommissionen for en period av
fem dr frdn och med den ...*'.
Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast

nio mdnader fore utgdngen av perioden
av fem dr. Delegeringen av befogenhet
ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma lingd, savida inte
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Europaparlamentet eller radet motsdtter
sig en sddan forlingning senast tre
mdnader fire utgdngen av perioden i
frdaga.

3. Den delegering av befogenhet som
avses i artiklarna 4.4a och 9.8 far nir som
helst aterkallas av Europaparlamentet
eller radet. Ett beslut om dterkallelse
innebiir att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor
att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter
det att det offentliggors i

Europeiska unionens officiella tidning
eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har tritt i
kraft.

4. Sd snart kommissionen antar en
delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt
artiklarna 4.4a och 9.8 ska triida i kraft
endast om varken Europaparlamentet
eller rdadet har gjort invindningar mot
den delegerade akten inom en period av
tvd mdnader fran den dag di akten
delgavs Europaparlamentet och rddet,
eller om bade Europaparlamentet och
rddet, fore utgdangen av den perioden, har
underriittat kommissionen om att de inte
kommer att invinda. Denna period ska
forlingas med tvi mdanader pa
Europaparlamentets eller rddets initiativ.

ToJ Pplease insert date: the date referred
to in Article 17(1)

Motivering

Delegerade akter dr nodvindiga for upprdttandet av reglerna for fordelning av nytta for
anvdndning av genetiska resurser som har sitt ursprung i omrdden utanfor nationell
Jurisdiktion eller ndr ursprungslandet inte kan faststdllas, for forfaranden for kontroller av
anvdndarnas efterlevnad och genomforande av den riskbaserade metoden, och for inrdttandet
av unionsfonden for fordelning av nytta, eftersom dessa akter kompletterar icke-visentliga

delar av forordningen.
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Andringsforslag 75

Forslag till forordning
Artikel 15a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

Artikel 15a
Samrddsforum

Kommissionen ska vid genomforandet av
denna forordning sikerstilla en jimn
fordelning av medlemsstaternas
foretridare och relevanta
leverantorsorganisationer,
anvindarorganisationer, mellanstatliga
och icke-statliga organisationer samt
foretriidare for ursprungsbefolkningar
och lokalsamhidillen. Dessa parter ska i
synnerhet bidra till utarbetandet och
oversynen av delegerade akter i enlighet
med artiklarna 4.4a och 9.8, och till
genomforandet av artiklarna 5, 7 och 8,
samt till eventuella riktlinjer for
upprittande av omsesidigt éverenskomna
villkor. Parterna ska métas i ett
samrddsforum. Kommissionen ska
Sfaststiilla arbetsordningen for forumet.

Motivering

Experter fran medlemsstaterna och intresseorganisationer bor ges mojlighet att delta i och
bidra till genomforandet av forordningen, inbegripet utkasten till delegerade akter och
genomforandeakter. Detta koncept overensstimmer med samrddsforummodellen i

direktiv 2009/125/EG om ekodesign.
Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Vart tionde dr efter sin forsta rapport ska
kommissionen pa grundval av rapporterna
om och erfarenheterna av tillimpningen av
denna forordning, se 6ver denna
forordnings funktion och effektivitet. I sina
rapporter ska kommissionen sérskilt
Overviga de administrativa foljderna for

Andringsforslag

3. Vart femte dr efter sin forsta rapport ska
kommissionen pa grundval av rapporterna
om och erfarenheterna av tillimpningen av
denna forordning, se 6ver denna
forordnings funktion och effektivitet. I sina
rapporter ska kommissionen sarskilt
Overvéga de administrativa foljderna for
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offentliga forskningsinstitutioner, smé och
medelstora foretag och mikroforetag. Den
ska ocksa dvervidga behovet av ytterligare
insatser pa unionsniva om tilltrade till
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser.

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 16a (ny)

Kommissionens forslag

séirskilda sektorer, offentliga
forskningsinstitutioner, sma och
medelstora foretag och mikroforetag. Den
ska ocksa overviga behovet av att granska
genomforandet av bestimmelserna i
denna forordning om traditionell kunskap
som ror genetiska resurser mot bakgrund
av utvecklingen i andra relevanta
internationella organisationer och
behovet av ytterligare insatser pa
unionsniva om tilltrade till genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser i syfte att genomfora
artiklarna 5.2, 6.2 och 12 i
Nagoyaprotokollet och respektera
ursprungsbefolkningars och
lokalsambhiillens rittigheter.

Andringsforslag

Artikel 16a
Andring till direktiv 2008/99/EG

Europaparlamentets och rdadets
direktiv 2008/99/EG av

den 19 november 2008 om skydd for
miljon genom straffrittsliga
bestimmelser' iindras hdrmed, med
verkan frdn och med den ... %, enligt
foljande:

(1) I artikel 3 ska foljande led liiggas till:
(i) Olagligt forviirv av genetiska
resurser”

(2) 1 bilaga A ska foljande strecksats
liggas till:

”— Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr.../2013 av den ... om
tilltrdde till genetiska resurser samt rimlig
och réttvis fordelning av den nytta som
uppstdr vid deras anvindning i unionen”.
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Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Artiklarna 4, 7, och 9 ska tillimpas ett &r
efter det att denna forordning har trétt i
kraft.

TEUT L 328, 6.12.2008, s. 28.

“EUT: ett dr efter denna forordnings
ikrafttridande.

Andringsforslag

2. Artiklarna 4.1—4, 7, och 9 ska tillimpas
ett ar efter det att denna forordning har trétt
1 kraft.
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