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(Det angivna forfarandet baseras pa den rattsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt

Parlamentets &ndringsforslag till ett forslag till akt ska markeras med
fetkursiv stil. Kursiv stil anvénds for att uppmarksamma berdrda avdelningar
pé eventuella problem i forslaget till akt. Med kursiv stil markeras ord eller
textavsnitt som det finns skél att korrigera innan texten fardigstalls
(exempelvis om det i en sprakversion forekommer uppenbara fel eller saknas
ord eller textavsnitt). De berdrda avdelningarna tar sedan stéllning till dessa
korrigeringsforslag.

Texten i hdnvisningen ovanfor ett &ndringsforslag till en befintlig akt, som
forslaget till akt ar avsett att dndra, innehaller en tredje och en fjarde rad. Den
tredje raden anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestammelse i
denna som andringsforslaget avser. Om parlamentet énskar aterge delar av en
bestdmmelse i en befintlig akt, vilka inte har &ndrats i forslaget till akt, ska
dessa markeras med fet stil. Eventuella strykningar i sddana delar ska
markeras enligt foljande: [...].
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om tilltrade till genetiska
resurser samt rimlig och rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid deras
anvandning i unionen

(COM(2012)0576 — C7-0322/2012 — 2012/0278(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfardar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2012)0576),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 192.1 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssatt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet
(C7-0322/2012),

— med beaktande av artikel 294.3 i férdraget om Europeiska unionens funktionssétt,

— med beaktande av de motiverade yttranden fran den franska senaten, den italienska
senaten och Sveriges riksdag som lagts fram i enlighet med protokoll nr 2 om tillampning
av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och enligt vilka utkastet till
lagstiftningsakt inte ar forenligt med subsidiaritetsprincipen,

— med beaktande av yttrandet fran Europeiska ekonomiska och sociala kommittén av
den 20 mars 20131,

— efter att ha hort Regionkommittén,
— med beaktande av artikel 55 i arbetsordningen,

— med beaktande av betédnkandet fran utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssakerhet
och yttrandena fran utskottet for utveckling, utskottet for jordbruk och landsbygdens
utveckling och fiskeriutskottet (A7-0263/2013).

1. Europaparlamentet antar nedanstaende standpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att 1dgga fram en ny text for parlamentet om
den har for avsikt att vasentligt &ndra sitt forslag eller ersatta det med ett nytt.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att éversanda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

1EUT C 161, 6.6.2013, s. 73.
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Andringsférslag 1

Forslag till forordning
Beaktandeled -1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 2

Forslag till forordning
Skal -1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

— med beaktande av konventionen om
biologisk mangfald och
Nagoyaprotokollet om tilltrade till
genetiska resurser samt rimlig och réttvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvandning,

Andringsférslag

(-1) Unionen har inréattat en EU-strategi
for biologisk mangfald fram till 2020,
vilken innebar ett atagande fran

EU:s sida att starka sitt bidrag till att
forhindra global forlust av biologisk
mangfald fore 2020.

Motivering

Konventionen om biologisk mangfald och Nagoyaprotokollet har ett gemensamt dvergripande
mal, namligen att bevara den biologiska mangfalden. Det ar vart att i denna férordning
paminna om att EU har sin egen strategi for biologisk mangfald, vilken syftar till att
forhindra global forlust av biologisk mangfald fore 2020.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 1

Kommissionens forslag

(1) En méngd aktorer inom unionen,
daribland akademiska forskare och foretag
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Andringsforslag

(1) En méngd anvandare och leverantdrer
inom unionen, déribland akademiska
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fran olika branscher, anvander genetiska
resurser i sin forskning och utveckling, och
nagra anvander ocksa traditionell kunskap
som ror genetiska resurser.

Andringsférslag 4

Forslag till forordning
Skal 2

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 2a (nytt)

RR\944028SV.doc

forskare och foretag fran olika branscher,
anvénder genetiska resurser i sin forskning
och utveckling, och nagra anvander ocksa
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser. Forsknings- och
utvecklingsverksamheten bestar i studiet
och analysen av de genetiska resursernas
genetiska eller biokemiska
sammansattning, men aven i skapandet av
innovationer och praktiska tillampningar.
Ett framgangsrikt genomforande av
Nagoyaprotokollet ar &ven beroende av
hur anvandarna och leverantdrerna av
genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror saddana resurser lyckas
forhandla fram 6msesidigt dverenskomna
villkor som framjar bevarandet av den
biologiska mangfalden i enlighet med
YEU:s strategi for biologisk mangfald
Sfram till 2020”.

Andringsférslag

(2) Genetiska resurser representerar
genbanken i saval naturliga som odlade
populationer och spelar en viktig och allt
storre roll inom manga ekonomiska
sektorer, som livsmedelsproduktion,
skogsbruk, bioteknik, utveckling och
produktion av lakemedel, kosmetika och
utveckling av biobaserade energikéllor.
Genetiska resurser spelar en betydande
roll for genomférandet av lampliga
strategier for att aterstalla skadade
ekosystem och se till att hotade arter
aterhamtar sig.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

(2a) Unionen erkanner det inbordes
beroendet mellan samtliga lander nar det
galler genetiska resurser for livsmedel och
jordbruk samt dessa resursers sarpraglade
natur och betydelse for att varlden 6ver
uppna en tryggad livsmedelsforsorjning
och for en hallbar utveckling av
jordbruket nér det galler
fattigdomsbekdmpning och
Klimatforandringar, och erkdnner den
viktiga rollen hos det internationella
fordraget om vaxtgenetiska resurser for
livsmedel och jordbruk och FAO:s
kommission for genetiska resurser for
livsmedel och jordbruk pa detta omrade.

Motivering

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

Andringsférslag 6

Forslag till forordning
Skal 2b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

(2b) Forskningen om genetiska resurser
har successivt utvidgats till nya omraden,
sarskilt oceanerna, som fortfarande utgor
jordens mest outforskade och okénda
miljoer. Sarskilt djuphaven utgdr jordens
sista stora barriar, vilket ligger till grund
for ett 6kat intresse nar det galler
forskning, prospektering och
resursutnyttjande. | detta sammanhang
utgor studien av den enorma biologiska
mangfald som finns i djuphavens marina
ekosystem ett nytt och mycket lovande
forskningsomrade nér det galler att
upptéacka genetiska resurser med potential
att anvandas for de mest skilda &ndamal.
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Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 2c¢ (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

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

RR\944028SV.doc
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Andringsforslag

(2c) Det ar en erkand metod att utbyta
alla typer av genetiska vaxtresurser for
livsmedel och jordbruk i forsknings-,
avels- och utbildningssyften enligt
villkoren i det standardavtal for
overforing av material som inrattats inom
ramen for det internationella fordraget
om vaxtgenetiska resurser for livsmedel
och jordbruk i enlighet med vad som
faststalls i samférstandsavtalet for
inrattandet av det integrerade europeiska
genbankssystemet (AEGIS). | artikel 4.3 i
Nagoyaprotokollet erkanns att en sadan
metod snarare stoder an strider mot
malen i konventionen och
Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag

(3) Traditionell kunskap som finns hos
ursprungsbefolkningar och lokalsamhéllen
kan ge viktiga ledtradar for den
vetenskapliga upptéackten av potentiellt
vardefulla genetiska eller biokemiska
egenskaper, inbegripet kunskap,
innovationer och sedvanjor hos
ursprungsbefolkningar och
lokalsamhallen som har en traditionell
livsstil som &r relevant for bevarande och
hallbart nyttjande av biologisk mangfald.
Raéttigheterna hos ursprungsbefolkningar
och lokalsamhéllen, som faststalls i
Internationella arbetsorganisationens
(ILO) konvention nr 169 om
ursprungsbefolkningar och stamfolk samt
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i FN:s forklaring om urbefolkningars
rattigheter, som antogs av

FN:s generalférsamling 2007, bor
respekteras, och unionens
genomforandeatgarder bor bidra till att
det malet uppnas.

Motivering

Andringsforslaget dverensstammer med artikel 8 i konventionen om biologisk mangfald och
med FN:s konventioner. Ursprungsbefolkningar och lokalsamhéllen bidrar mycket till
mangfaldens bevarande pa plats tack vare att de tar till vara och utnyttjar traditionell
kunskap, nagot som bor uppméarksammas.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 3a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(3a) Det ar viktigt att komma ihag att
djur- och véxtsorter och biologiska
processer for djur- och vaxtproduktion
inte ar patenterbara enligt

Europeiska patentkonventionen. Nar
uppfinningar baseras pa genetiska
resurser eller pa bestandsdelar av
genetiska resurser, bor ansokningar som
bland annat omfattar dessa resurser,
produkter, inklusive derivat, och
processer som uppstar vid anvandningen
av bioteknik, eller traditionell kunskap
som ror de genetiska resurserna ange
resurserna, och deras ursprung bor
meddelas till de berérda myndigheterna
och dverforas till den behériga
myndigheten. Samma skyldighet bor galla
for nya vaxtforadlarrattigheter.

Motivering

Det ar viktigt att komma ihag att levande ting inte kan patenteras, vilket faststalls i
Europeiska patentkonventionen. Av insyns- och effektivitetsskal, och for att astadkomma
battre 6vervakning, bor hanvisningarna till genetiska resurser och deras ursprung tas med i
samband med patentregistreringar.
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Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 3b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 11

Forslag till forordning
Skal 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(3b) Behorigheten och ansvaret for det
praktiska genomforandet av atgarder for
att skydda ursprungsbefolkningar och
lokalsamhallen inom unionen i
6verenskommelser om tilltrade och
fordelning av nytta skulle alltjamt ligga
hos medlemsstaterna och deras domstolar.

Andringsférslag

(4a) Genetiska resurser bor bevaras pa
plats och utnyttjas pa hallbara satt, och
den nytta som uppstar vid deras
anvandning bor fordelas pa ett rimligt och
rattvist satt. Detta skulle bidra till
utrotningen av fattigdomen, och déarmed
till att FN:s millennieutvecklingsmal
uppnas, vilket uppméarksammas i
ingressen till Nagoyaprotokollet om
tilltrade till genetiska resurser samt rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid deras anvandning, vilket ar
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
genomfdérande av protokollet bor stodjas.

Motivering

Man far inte glomma hur stor del av varldsbefolkningen som ar direkt beroende av den
biologiska mangfalden som en inkomstkélla. Konsekvenserna av att vélja fel strategi néar det
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galler genetiska resurser i de fattigaste delarna av varlden skulle vara forodande for
invanarna i dessa regioner. Detta uppméarksammades i Nagoyaprotokollet, som darfor bor

genomfdras ordentligt.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 4b (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 4c (nytt)

Kommissionens forslag

PE508.195v03-00

Andringsforslag

(4b) Fordelningen av nyttan bor ses
utifran en kontext dar det ar
utvecklingsléander med stor biologisk
mangfald som utgor de framsta
leverantdrerna av genetiska resurser,
medan anvandarna framfor allt finns i de
utvecklade landerna. Férutom att ha
potential att bidra till bevarande och ett
hallbart nyttjande av den biologiska
mangfalden kan tilltrade och fordelning
av nytta aven bidra till att utrota
fattigdomen och till en hallbar miljo och
darmed till att framsteg gors for att uppna
millennieutvecklingsmalen, nagot som
ocksa anges i Nagoyaprotokollets ingress.
Aven genomforandet av
Nagoyaprotokollet bor ha till syfte att
forverkliga denna potential.

Andringsforslag

(4c) Ratten till mat, som erkanns i

artikel 25 i den allméanna forklaringen om
de méanskliga rattigheterna och i

artikel 11 i den internationella
konventionen om ekonomiska, sociala och
kulturella rattigheter, och ratten att
atnjuta basta majliga héalsa, som erkanns i
artikel 12 i den internationella
konventionen om ekonomiska, sociala och
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Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 4d (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) I konventionen erkéanns att stater har
suverana réattigheter éver naturliga resurser
inom sin jurisdiktion och befogenhet att
bestdmma om tilltrade till dessa resurser.
Genom konventionen infdrs en skyldighet
for alla parter att underlatta tilltradet till de
genetiska resurser som de har suveréna
rattigheter 6ver. Dessutom &r parterna
skyldiga att vidta atgarder for att pa rimligt
och réttvist satt dela resultaten av forskning
och utveckling och nyttan av kommersiell
eller annan anvandning av genetiska
resurser med den part som tillhandahaller

RR\944028SV.doc

kulturella rattigheter, ar av 6verordnad
vikt och bor alltid skyddas.

Andringsforslag

(4d) Precis som de genetiska resurserna
ar de traditionella kunskaper som ror
sadana resurser koncentrerade till
utvecklingslanderna dar de framfor allt
finns bland ursprungsbefolkningar och
lokalsamhallen. Dessa befolkningars
rattigheter i enlighet med Internationella
arbetsorganisationens (I1LO)

konvention nr 169 om urbefolkningar och
stamfolk och FN:s forklaring om
urbefolkningars rattigheter, som antogs
av FN:s generalférsamling 2007, bor
respekteras, och unionens
genomférandeatgarder bor underlatta
detta.

Andringsforslag

(5) I konventionen erkanns att stater har
suverana rattigheter dver naturliga resurser
inom sin jurisdiktion och befogenhet att
bestdmma om tilltrade till dessa resurser.
Genom konventionen infors en skyldighet
for alla parter att underlatta tilltradet till de
genetiska resurser, for miljéanpassad
anvandning av andra parter, som de har
suverana réttigheter over. Dessutom &r
parterna skyldiga att vidta atgarder for att
pa rimligt och rattvist satt dela resultaten
av forskning och utveckling och nyttan av
kommersiell eller annan anvandning av
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sadana resurser. Delningen ska goras enligt
omsesidigt dverenskomna villkor.
Konventionen behandlar ocksa tilltrade och
fordelning av nytta i fraga om kunskaper,
innovationer och sedvanjor hos
ursprungsbefolkningar och lokalsamhéllen
som é&r relevanta for bevarande och hallbart
nyttjande av biologisk mangfald.

Andringsférslag 16

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Nagoyaprotokollet om tilltrade till
genetiska resurser samt rimlig och rattvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvandning, vilket ar 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
utvidgas konventionens generella
bestaimmelser om tilltrade och férdelning
av nytta i samband med anvandning av
genetiska resurser och tillhérande
traditionell kunskap.

PE508.195v03-00

genetiska resurser med den part som
tillhandahaller sadana resurser. Delningen
bor goras forst efter att
forhandsgodkannande sedan information
lamnats har inhamtats fran det land dar
resursen har sitt ursprung, och nyttan bor
baseras pa 6msesidigt dverenskomna
villkor. Konventionen behandlar ocksa
tilltrade och fordelning av nytta i fraga om
kunskaper, innovationer och sedvénjor hos
ursprungsbefolkningar och lokalsamhéllen
som ar relevanta for bevarande och hallbart
nyttjande av biologisk mangfald. Den
utveckling och den nytta som uppstar till
foljd av anvandningen kan bara delas
rattvist och jamlikt mellan alla berérda
parter genom en balanserad och hallbar
anvandning av de genetiska resurserna
och ett legitimt deltagande av
lokalsamhallena.

Andringsférslag

(6) Nagoyaprotokollet om tilltrade till
genetiska resurser samt rimlig och réattvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvandning, vilket ar 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
bestaimmelser om tilltrade och férdelning
av monetar och icke-monetér nytta i
samband med anvéandning och
efterféljande kommersialisering av
genetiska resurser och tillhérande
traditionell kunskap.
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Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 7a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

(7a) Nagoyaprotokollet galler genetiska
resurser som omfattas av artikel 15 i
konventionen, till skillnad fran artikel 4 i
konventionen, som har ett vidare
tillampningsomrade. Detta innebér att
Nagoyaprotokollet inte omfattar hela
jurisdiktionen i artikel 4, sdsom
verksamhet i marina omraden utanfor
nationell jurisdiktion. Ingenting i
Nagoyaprotokollet hindrar dock parterna
fran att utoka dess principer till att
omfatta verksamhet i sddana marina
omraden.

Motivering

Nagoyaprotokollets tillampningsomrade ar nagot snavare an det som faststalls i konventionen

om biologisk mangfald och omfattar inte verksamhet utanfor nationella vatten, sdsom
exploatering utanfor de exklusiva ekonomiska zonerna. Ingenting hindrar dock unionen fran
att ga langre i denna férordning, och i artikel 10 i protokollet planeras faktiskt for framtida
mekanismer for att hantera situationer dar forhandsgodkannande sedan information lamnats

inte kan ges.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Det &r viktigt att inrétta en tydlig och
stabil ram for genomférandet av
Nagoyaprotokollet som dkar
mojligheterna till naturbaserad forskning
och utveckling i unionen. Det &r ocksa
mycket viktigt att forhindra anvandning av
olagligt forvérvade genetiska resurser eller
olagligt forvérvad traditionell kunskap som
ror genetiska resurser inom unionen och
att stodja en effektiv tillampning av de
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Andringsforslag

(8) Det &r viktigt att inrdtta en tydlig och
stabil ram for genomférandet av
Nagoyaprotokollet och de relevanta
bestammelserna i konventionen som
stoder protokollets huvudsyfte, dvs. att
bevara den biologiska mangfalden och
framja det hallbara nyttjandet av dess
bestandsdelar samt att skapa en rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid anvandningen av genetiska
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ataganden om fordelning av nytta som
faststalls i gemensamt 6verenskomna
villkor mellan leverantérer och
anvandare.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skal 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 8b (nytt)

Kommissionens forslag

resurser. | detta ingar att forhindra
anvandning av olagligt forvarvade
genetiska resurser eller olagligt forvarvad
traditionell kunskap som ror sadana
resurser inom unionen. Det ar ocksa
mycket viktigt att 6ka mojligheterna nar
det galler naturbaserad forskning och
utveckling inom unionen, framfor allt
genom att rattssakerheten forbattras i
samband med nyttjandet av genetiska
resurser och traditionell kunskap.

Andringsforslag

(8a) Anvandning av olagligt forvarvade
genetiska resurser eller efterféljande
kommersialisering av produkter som &r
baserade pa sadana resurser eller
tillhérande traditionell kunskap bor
forbjudas.

Andringsforslag

(8b) Den ram som skapas genom denna
forordning behovs ocksa for att bevara
och starka fortroendet mellan parterna,
ursprungsbefolkningar och
lokalsamhallen samt intressentgrupper
som ar delaktiga i tilltrade och férdelning
av nytta av genetiska resurser.

Motivering

Majoriteten av genetiska resurser finns i landerna i syd, dar befolkningarna ofta har ett nara
forhallande till den biologiska mangfalden. En effektiv forordning kommer att 6ka vara
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externa partners fortroende och darmed sékerstélla ett hallbart tilltrade till genetiska

resurser for europeiska anvandare.

Andringsférslag 21

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

(9) For att skapa rattssakerhet ar det viktigt
att bestammelserna om tillampning av
Nagoyaprotokollet endast ska galla
tilltrade till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser efter det att Nagoyaprotokollet har
tratt i kraft for unionen.

Andringsférslag 22

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

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

Andringsférslag

(9) For att skapa rattssékerhet ar det viktigt
att bestdmmelserna om tillampning av
Nagoyaprotokollet endast ska gélla
nyforvarv eller nyanvandning av
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som sker eller
pabarijas efter det att Nagoyaprotokollet
har tratt i kraft for unionen.

Andringsférslag

(11) Enligt Nagoyaprotokollet avses med
anvandning av genetiska resurser forskning
och utveckling i fraga om den genetiska
eller biokemiska sammanséttningen av
genetiska resurser. Forskning och
utveckling bor tolkas som undersokning
och granskning av den genetiska eller
biokemiska sammanséattningen av
genetiska resurser i syfte att faststalla
fakta och na slutsatser, inbegripet
skapande av innovationer och praktisk
tillampning.

Motivering

“Forskning och utveckling” sasom det forstas inom ramen for Nagoyaprotokollet ligger i
linje med artikel 31.1 i Wienkonventionen om traktatratten.

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

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens férslag

(14) For att garantera en effektiv
tillampning av Nagoyaprotokollet bor alla
anvandare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sadana
resurser alaggas att visa tillborlig
aktsamhet for att forvissa sig om att de
genetiska resurser och den traditionella
kunskap som anvénds har inhamtats enligt
tillampliga rattsliga krav och i
forekommande fall se till att nyttan
fordelas. Med tanke pa mangfalden av
anvéndare i unionen &r det dock inte
lampligt att dlagga alla anvandare att vidta
samma atgarder for att visa tillborlig
aktsamhet. Darfor bor det endast
faststallas minimikrav pa tillborlig
aktsamhet. De sdrskilda val som anvandare
gor i frdga om de verktyg och atgarder som
anvands for att visa tillborlig aktsamhet bor
fa stod genom erkannande av basta
metoder och kompletterande atgarder till
stod for sektorsspecifika uppforandekoder,
avtalsmallar och riktlinjer for att oka
réttssékerheten och minska kostnaderna.
Anvandarnas skyldighet att bevara
information som &r relevant for tilltrade
och fordelning av nytta bor vara
tidsbegrénsad och vara férenlig med
tidsatgangen for en eventuell innovation.
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Andringsforslag

(14) For att garantera en effektiv
tillampning av Nagoyaprotokollet bor alla
anvandare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sadana
resurser alaggas att visa tillborlig
aktsamhet for att forvissa sig om att de
genetiska resurser och den traditionella
kunskap som anvéands har inhamtats enligt
tillampliga réttsliga krav och se till att
nyttan fordelas. Med tanke pa mangfalden
av anvandare i unionen &r det dock inte
lampligt att alagga alla anvandare att vidta
samma atgarder for att visa tillborlig
aktsamhet. De sarskilda val som anvéndare
gor i fraga om de verktyg och atgarder som
anvands for att visa tillborlig aktsamhet bor
fa stod genom erkannande av bésta
metoder och sektorsspecifika
uppforandekoder, avtalsmallar och
riktlinjer for att 6ka rattssakerheten och
minska kostnaderna. Anvandarnas
skyldighet att bevara information som ar
relevant for tilltrade och fordelning av
nytta bor vara tidsbegrénsad och vara
forenlig med tidsatgangen for en eventuell
innovation.
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Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skal 14a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

(14a) Ett framgangsrikt genomforande av
Nagoyaprotokollet beror pa huruvida
anvandarna och leveranttrerna av
genetiska resurser eller av traditionell
kunskap som ror genetiska resurser
lyckas forhandla fram 6msesidigt
godkanda villkor som inte endast medfor
en rattvis fordelning av nyttan utan ocksa
bidrar till Nagoyaprotokollets
overgripande mal om att bidra till

bevarandet av den biologiska mangfalden.

Motivering

Enligt Nagoyaprotokollets mal, som definieras i protokollets artikel 1, bér fordelningen av
nyttan ocksa bidra till bevarandet av den biologiska mangfalden och ett hallbart nyttjande av

dess bestandsdelar.

Andringsférslag 25

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens forslag

(16) Basta metoder som utvecklas av
anvandare bor spela en viktig roll i
identifieringen av atgarder for tillborlig
aktsamhet som ar sarskilt lampliga for att
kunna folja systemet for tillampning av
Nagoyaprotokollet med hog rattssakerhet
och laga kostnader. Anvandarna bor
kunna utga fran befintliga
uppférandekoder for tilltrade och
fordelning av nytta som har utvecklats for
den akademiska sektorn och for olika
branscher. Anvandarorganisationer bor
kunna ansoka hos kommissionen om att
den ska avgbéra om en viss kombination av
forfaranden, verktyg eller mekanismer
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Andringsférslag

utgar
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som Overvakas av en organisation ska
erkdnnas som béasta metod. Om en
anvandare tillampar en erkand béasta
metod bor medlemsstaternas behoriga
myndigheter anse att detta minskar risken
for att anvandaren inte ska folja
bestdammelserna, vilket i sin tur motiverar
en minskning av kontrollerna av att
kraven ar uppfyllda. Detsamma bor galla
for basta metoder som antas av
partskollektivet till Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17) Anvéndare bor vid angivna tillfallen i
den kedja av verksamheter som utgor
anvandning deklarera att de har visat
tillborlig aktsamhet. Lampliga tidpunkter
for dessa deklarationer &r vid mottagandet
av offentliga forskningsmedel, nar en
ansOkan lamnas in om godkannande for
forsaljning av en produkt som har
utvecklats pa grundval av genetiska
resurser eller vid tidpunkten for
kommersialisering om det inte kravs
godkannande for forséljning. Den
deklaration som gors vid ansokan om
godkannande for forsaljning ska inte inga i
godk&nnandeforfarandet i sig utan ska
riktas till de behériga myndigheter som
utses enligt den hér forordningen.
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Andringsforslag

(17) Anvandare bor vid angivna tillfallen i
kedjan av verksamheter deklarera att de
har visat tillbdrlig aktsamhet och &ven
styrka detta. Lampliga tidpunkter for dessa
deklarationer &r vid faststallandet av
forhandsgodkannandet sedan information
lamnats och dmsesidigt verenskomna
villkor, vid mottagandet av
forskningsmedel, ndr en ansokan lamnas in
om immateriella rattigheter hos berérda
nationella, regionala eller internationella
institutioner, nar en ansdkan lamnas in
om godkannande for forsaljning av en
produkt som har utvecklats pa grundval av
genetiska resurser eller vid tidpunkten for
kommersialisering om det inte kravs
godk&nnande for forsaljning. Den
deklaration som gors vid ansokan om
immateriella rattigheter eller vid anstkan
om godkéannande for forsaljning bor inte
inga i godkannandefdrfarandet i sig utan
bor riktas till de behériga myndigheter som
utses enligt den hér forordningen.
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Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens férslag

(18) Insamling av genetiska resurser i det
vilda gors oftast i icke-kommersiella syften
av universitetshaserade forskare eller
samlare. | den allra stérsta majoriteten av
fallen och i sa gott som alla sektorer far
man tilltrade till nyinsamlade genetiska
resurser genom formedlare, samlingar eller
agenter som forvarvar genetiska resurser i
tredjelander.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

(19) Samlingar ar stora leverantdrer av
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som anvands i
unionen. Det bor inrattas ett system av
betrodda samlingar i unionen. Ett sadant
system skulle garantera att samlingar som
ingar i registret 6ver betrodda samlingar i
unionen verkligen har vidtagit atgarder for
att enbart leverera prover av genetiska
resurser till tredje personer med
dokumentation som bevisar att forvarvet &r
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Andringsforslag

(18) Insamling av genetiska resurser i det
vilda gors framfdr allt av privata samlare
och foretag, ofta i kommersiella syften,
och av akademiska forskare eller
vetenskapliga institutioner i icke-
kommersiella syften. | den allra storsta
majoriteten av fallen och i sa gott som alla
sektorer far man tilltrade till nyinsamlade
genetiska resurser genom formedlare,
samlingar eller agenter som forvérvar
genetiska resurser i tredjelander, bade i
kommersiella och i icke-kommersiella
syften. Syftet med denna forordning bor
vara att se till att de 6msesidigt
overenskomna villkoren for det inledande
tilltradet som ror dverforing till tredje part
foljs av alla berorda parter. I manga fall
skulle efterféljande anvandning eller
kommersialisering kunna medfora krav
pa nya pa férhand 6msesidigt
overenskomna villkor.

Andringsférslag

(19) De flesta samlingar utgér de mest
lattillgangliga leverantorerna av genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser som anvands i unionen.
I egenskap av leverantorer har de en
viktig roll att spela for att hjalpa andra
anvandare i nyttjandekedjan att uppfylla
sina skyldigheter. | detta syfte bor ett
system av registrerade samlingar inrattas i
unionen. Ett sadant system garanterar att
samlingar som &r registrerade pa
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lagligt och att det har faststallts dmsesidigt
overenskomna villkor. Ett system med
betrodda samlingar i unionen skulle
minska risken avsevart for att olagligt
forvéarvade genetiska resurser anvands i
unionen. Medlemsstaternas behoériga
myndigheter skulle kontrollera att en
samling uppfyller kraven for erk&nnande
som betrodd samling i unionen. Anvéndare
som forvarvar en genetisk resurs fran en
samling som &r upptagen i unionens
register ska anses ha visat tillborlig
aktsamhet nér det galler att soka all
information som behdvs. Detta bor vara
sarskilt fordelaktigt for akademiska
forskare och sma och medelstora foretag.

unionsniva verkligen har vidtagit atgarder
for att enbart leverera prover av genetiska
resurser till tredje personer med
dokumentation som bevisar att forvérvet ar
lagligt och att det har faststallts dmsesidigt
6verenskomna villkor. Ett system med
registrerade samlingar i unionen skulle
minska risken avsevart for att olagligt
forvéarvade genetiska resurser anvands i
unionen. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter skulle kontrollera att en
samling uppfyller kraven for erk&nnande
som en registrerad samling i unionen,
vilka omfattar bevis pa férmaga att uppna
Nagoyaprotokollets 6vergripande mal nar
det galler att astadkomma en rimlig och
rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid anvandningen av genetiska
resurser och att bidra till bevarandet av
den biologiska mangfalden. Anvandare
som forvarvar en genetisk resurs fran en
samling som &r upptagen i unionens
register anses ha visat tillborlig aktsamhet
nér det galler att soka all information som
behovs. Detta bor vara sérskilt fordelaktigt
for akademiska forskare och sma och
medelstora foretag.

Motivering

Det ar viktigt att betona att kraven fér erkdnnande som betrodd samling i unionen inte enbart
bor vara tekniska. Det forsta kravet for erkannande som betrodd samling ar férmagan att
astadkomma en rimlig och rattvis 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
Skal 19a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag
(19a) Registrerade samlingar i unionen

bor uppfylla Nagoyaprotokollets mal. De
bor bidra till 6kad medvetenhet och
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Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

(20) Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor kontrollera att anvandarna
uppfyller sina skyldigheter. | detta
sammanhang bor behdriga myndigheter
godta internationellt erkdnda intyg om
efterlevnad som bevis pa att de ber6rda
genetiska resurserna har forvérvats lagligt
och att det har upprattats 6msesidigt
Overenskomna villkor. De behoriga
myndigheterna bor ocksa fora register dver
de kontroller som gors och relevant
information bor goras tillganglig enligt
Europaparlamentets och radets direktiv
2003/4/EG av den 28 januari 2003 om
allmanhetens tillgang till miljinformation.
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kapacitetsuppbyggnad, i enlighet med
artiklarna 21 och 22 i protokollet, i den
utstrackning som de resurser som de
forfogar over tillater. Behdriga
myndigheter kan évervaga att for sadana
andamal tillhandahalla 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
lokalsamhallen, myndigheter,
antropologer och andra aktorer, nar sa ar
lampligt. Sddan kunskap bor hanteras
med full respekt for gallande rattigheter.
Information om sadan kunskap bor
offentliggéras om detta ar till nytta for
och inte pa nagot satt kranker eller
begransar gallande rattigheter.

Andringsforslag

(20) Medlemsstaternas behoriga
myndigheter bor kontrollera att anvandarna
uppfyller sina skyldigheter. | detta
sammanhang bor behériga myndigheter
godta internationellt erkdnda intyg om
efterlevnad som bevis pa att de ber6rda
genetiska resurserna har forvérvats lagligt
och att det har upprattats 6msesidigt
overenskomna villkor. Om ett
internationellt intyg inte finns tillgangligt
bor andra rattsligt godtagbara former av
efterlevnad betraktas som bevis pa att de
berdrda genetiska resurserna har
forvarvats lagligt och att dmsesidigt
overenskomna villkor har uppréttats. De
behoriga myndigheterna bor ocksa fora
register over de kontroller som gors, och
relevant information bor goras tillganglig
enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003
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om allménhetens tillgang till
milj6information.

Andringsférslag 31

Forslag till forordning
Skal 22a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(22a) Unionen bor handla pa ett proaktivt
satt for att sakerstalla att malen i
Nagoyaprotokollet kan uppnas i fraga om
globala och multilaterala mekanismer for
fordelning av nytta, i syfte att 6ka
resurserna till stod for bevarandet av den
biologiska mangfalden och ett global
hallbart nyttjande av dess bestandsdelar.

Motivering

Internationella forhandlingar med hanvisning till konventionen om biologisk mangfald pagar
just nu for att genomféra den globala och multilaterala mekanismen for fordelning av nytta i
enlighet med artikel 10 i Nagoyaprotokollet. Unionen ar part i forhandlingarna och bor visa
sitt engagemang genom att genomfora sina mal genom en unionsfond for fordelning av nytta,
i avvaktan pa att de globala mekanismerna upprattas for att bidra till bevarandet av den
biologiska mangfalden i varlden.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Skal 22b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(22b) Principen om férdelning av nytta
enligt artikel 10 i Nagoyaprotokollet bor
genomfdras av unionen i avvaktan pa att
globala och multilaterala mekanismer
uppréttas i enlighet med
Nagoyaprotokollet. Tills den multilaterala
mekanismen upprattats bor en
unionsfond for férdelning av nytta
uppréttas for att insamla medel till
fordelning av nytta och pa sa satt stodja
bevarandet av den biologiska mangfalden
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i varlden. Befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt bor
darfor delegeras till kommissionen med
avseende pa ingaende kriterier och regler
for fordelning av nytta i situationer dar
sadana resursers ursprungsland inte kan
faststallas eller nar det inte ar mojligt att
ge eller fa ett forhandsgodkénnande
sedan information lamnats. Det ar sarskilt
viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samrad under sitt férberedande
arbete, inklusive pa expertniva.
Kommissionen bér, da den forbereder och
utarbetar delegerade akter, se till att
relevanta handlingar 6versands samtidigt
till Europaparlamentet och radet och att
detta sker sa snabbt som mgjligt och pa
lampligt satt.

Motivering

Det ar viktigt att faststélla riktlinjer med anknytning till bestammelserna om delegerade akter
nar det galler férdelning av nytta fran genetiska resurser som har sitt ursprung i omraden
utanfor nationell jurisdiktion eller nar ursprungslandet eller de 6msesidigt 6verenskomna
villkoren inte kan faststallas, och nar det galler efterlevnadsmekanismer och uppréattandet av

unionsfonden for fordelning av nytta.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Skal 23

Kommissionens forslag

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

(23) En unionsplattform for tilltrade och
rimlig och rattvis fordelning av nyttan bor
maojliggora diskussioner om och bidra till
att effektivisera villkoren for tilltrade i
medlemsstaterna, utformning och resultat
av ordningar for tilltrade och férdelning av
nyttan, forenklat tilltrade och férenklad
fordelning av nyttan for icke-kommersiell
forskning, praxis for tilltrade och
fordelning av nyttan hos samlingar i
unionen, unionsintressenters tilltrade och
fordelning av nyttan i tredjelander och
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utbyte av bésta metoder.
Unionsplattformen bor fullt ut respektera
medlemsstaternas befogenheter och syfta
till att, dar sa ar lampligt, sékerstalla
medverkan fran
ursprungsbefolkningarnas och
lokalsamhallenas sida i enlighet med
Nagoyaprotokollet.

Motivering

Protokollets bestammelser om tilltrade till resurser hanvisar uttryckligen till
ursprungsbefolkningarnas och lokalsamhéllenas intressen. Darfér ar det lampligt att

forordningen gor detsamma.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 1

Kommissionens forslag

| denna férordning faststélls bestammelser
om tilltrade till och fordelning av nytta fran
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser i enlighet med
bestimmelserna i Nagoyaprotokollet om
tilltrade till genetiska resurser samt rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid deras anvandning, vilket ar
fogat till konventionen om biologisk
mangfald (nedan kallat
Nagoyaprotokollet).

Andringsforslag 35

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

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

| denna férordning faststélls bestammelser
om efterlevnad i fraga om tilltrade till och
fordelning av nytta fran genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser i enlighet med bestammelserna i
Nagoyaprotokollet om tilltrade till
genetiska resurser samt rimlig och rattvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvéandning, vilket &r fogat till
konventionen om biologisk mangfald
(nedan kallat Nagoyaprotokollet).

Andringsforslag

Malet med denna férordning &r en rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid anvandningen av genetiska
resurser, for att darmed bidra till
bevarandet av den biologiska mangfalden
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och ett hallbart nyttjande av dess
bestandsdelar i enlighet med malen i
konventionen om biologisk mangfald
(nedan kallad konventionen).

Motivering

Det ar viktigt att paminna om syftet med Nagoyaprotokollet enligt dess artikel 1 och &ven om
malen i ursprungskéallan, namligen konventionen om biologisk mangfald.

Andringsforslag 36

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

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

I denna forordning anges skyldigheterna
for anvandare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser. Det system for
Nagoyaprotokollets genomforande som
inrattas genom denna forordning
omfattar aven mekanismer som ska
underlatta for anvandarna att fullgora
sina skyldigheter och ramarna for de
dvervaknings- och kontrollmekanismer
som EU:s medlemsstater ska utforma och
anta. Denna forordning innehaller
dessutom bestammelser som ska
uppmuntra berérda aktérer att vidta
atgarder for att 6ka medvetenheten om
vikten av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser och om fragor som ror tilltrade
och fordelning av nyttan i samband med
sadana resurser samt verksamhet som
bidrar till kapacitetsuppbyggnad i
utvecklingslander, i enlighet med
Nagoyaprotokollet.
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Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 2

Kommissionens férslag

Denna forordning ska tillampas pa
genetiska resurser som stater har suverana
rattigheter till och pa traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som unionen far
tilltrade till efter Nagoyaprotokollets
ikrafttradande. Den ska ocksa tillampas pa
nyttan av anvandningen av genetiska
resurser och pa traditionell kunskap som
ror genetiska resurser.

Denna forordning ska inte tillampas pa
genetiska resurser for vilka tilltrade och
fordelning av nytta regleras genom ett
specialiserat internationellt instrument som
unionen &r en part i.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 3—led 3

Kommissionens forslag

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

PE508.195v03-00

Andringsforslag

Denna forordning ska tillampas pa
genetiska resurser som stater har suverana
rattigheter till och pa traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som unionen far
tilltrade till eller som unionen anvander
efter Nagoyaprotokollets ikrafttradande.
Den ska ocksa tillampas pa nyttan av
anvandningen av genetiska resurser och pa
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser, samt pa efterfljande
tillampningar och kommersialisering.

Denna forordning ska inte tillampas pa
genetiska resurser for vilka tilltrade och
fordelning av nytta regleras genom ett
specialiserat internationellt instrument som
unionen &r en part i.

Denna forordning ska inte tillampas pa
genetiska resurser fran ett ursprungsland
som beslutat att inte anta nationella
bestammelser om tilltréade i enlighet med
kraven i Nagoyaprotokollet eller pa
allman varuhandel. Vederbdrlig hansyn
bor tas till anvandbara och relevanta
pagaende arbeten eller metoder inom
andra internationella organisationer.

Andringsforslag
(3) genetiska resurser: genetiskt material

med faktiskt eller potentiellt vérde, eller
derivat darav.
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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 férslag Andringsforslag

(3a) derivat: en naturligt forekommande
biokemisk sammansattning som ar ett
resultat av det genetiska uttrycket eller
metabolism av biologiska eller genetiska
resurser, &ven om det inte innehaller
funktionella enheter av arvsmassa.

Motivering

Andringsforslaget innehaller definitionen i artikel 2 i Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning

Artikel 3—led 5
Kommissionens forslag Andringsforslag

(5) anvéndare: fysisk eller juridisk person (5) anvéndare: fysisk eller juridisk person

som anvander genetiska resurser eller som anvander genetiska resurser eller

traditionell kunskap som ror genetiska traditionell kunskap som ror genetiska

resurser. resurser eller som senare
kommersialiserar genetiska resurser,
produkter som baseras pa 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) anvandning av genetiska resurser: att
bedriva forskning och utveckling som ror
den genetiska eller biokemiska

sammansattningen 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 ror
den genetiska eller biokemiska
sammanséttningen av genetiska resurser,
inbegripet genom tillampning av
bioteknik.

Andringsforslag

(6a) Kommersialisering: betyder i denna
forordning tillhandahallande av en
produkt pa unionsmarknaden.

Andringsférslag

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

Motivering

Andringsforslaget innehaller definitionen enligt artikel 2 i Nagoyaprotokollet.
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Andringsforslag 44

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

Kommissionens férslag

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 3 -led 11

Kommissionens forslag

(11) internationellt erként intyg om
efterlevnad: ett tillstand for tilltrade eller
motsvarande dokument som har utférdats
av en behorig nationell myndighet i
enlighet med artikel 6.3 e i
Nagoyaprotokollet och som ar tillgangligt
for samordningskontoret for tilltrade 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.
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Andringsforslag
(8a) olagligt forvarvade genetiska
resurser: genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser som forvarvats i strid med
gallande internationell och nationell

lagstiftning om tilltrade och fordelning av
nytta i ursprungslandet.

Andringsférslag

(Beror inte den svenska versionen.)

Andringsférslag

(Beror inte den svenska versionen.)
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Andringsforslag 47

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

Kommissionens férslag

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 rér anvénda
genetiska resurser har inhdmtats enligt
géllande lagstiftning eller tillsynskrav for
tilltrade och fordelning av nytta samt att
eventuell nytta fordelas rimligt och rattvist
enligt villkor som parterna har kommit
overens om. Anvéandare ska soka, bevara
och dverfora till efterfoljande anvéndare
information som &r relevant for tilltrade
och fordelning av nytta.

Andringsforslag 49

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

Kommissionens forslag

PE508.195v03-00

32/130

Andringsforslag

-1. Anvandning av olagligt forvarvade
genetiska resurser ska vara forbjudet i
unionen.

Andringsférslag

1. Anvéndare ska visa tillborlig aktsamhet
for att forvissa sig om att genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror anvanda
genetiska resurser har inhdmtats med
forhandsgodkannande sedan information
lamnats och pa grundval av 6msesidigt
dverenskomna villkor i enlighet med
géllande lagstiftning eller tillsynskrav for
tilltrade och férdelning av nytta samt att
nytta fordelas rimligt och réttvist enligt
dessa 6verenskomna villkor. Anvandare
ska sOka, bevara och dverfora till
efterféljande anvéandare all information
och alla handlingar som &r relevanta for
tilltrade och férdelning av nytta och for
efterlevnaden av bestammelserna i denna
forordning.

Andringsforslag

la. Genetiska resurser och tillhdrande
traditionell kunskap ska endast 6verforas
till andra anvandare om detta sker i
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Andringsférslag 50

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

Kommissionens forslag

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Anvandare ska
(a) soka, bevara och dverfora till

efterfoljande anvandare information om

RR\944028SV.doc

enlighet med det internationellt erkanda
intyget om efterlevnad och dmsesidigt
overenskomna villkor eller ett
forhandsgodkannande sedan information
lamnats och 6msesidigt 6verenskomna
villkor. Om det inte finns Omsesidigt
overenskomna villkor, eller om
efterfoljande anvandare réaknar med att
anvanda de genetiska resurserna eller den
traditionella kunskapen under
forutsattningar som inte ar inkluderade i
de férhandsvillkoren, maste anvéandarna
sOka 6msesidigt 6verenskomna villkor
fran ursprungslandet.

Andringsférslag

1b. Om de genetiska resursernas
ursprungsland inte kan faststallas eller
det inte &r mojligt att ge eller fa ett
forhandsgodkannande sedan information
lamnats, ska nya anvandare avsatta
bidrag till en EU-fond for fordelning av
nyttan for att bevara den biologiska
mangfalden i varlden, tills en global
multilateral mekanism for férdelning av
nytta har inrattats i enlighet med

artikel 10 i Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag

2. Anvéandare ska

(a) sOka, bevara och dverfora till
efterfoljande anvandare information om det
internationellt erkédnda intyget om

PE508.195v03-00
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(1) datum och plats for tilltrade till
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror sadana resurser,

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

(3) kallan som resurserna eller kunskapen
hamtades direkt fran samt efterféljande
anvandare av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror sadana
resurser,

(4) forekomst eller avsaknad av réattigheter
eller skyldigheter som ror tilltrade och
fordelning av nytta,

(5) beslut om tilltrade och i férekommande
fall 6msesidigt 6verenskomna villkor,

(b) inhamta ytterligare information eller
bevis om det fortfarande rader tvivel om att
tilltradet eller anvandningen ér lagligt,

(c) inhamta ett korrekt tillstand till tilltrade,
upprétta dmsesidigt éverenskomna villkor,
eller avsluta anvandningen om det
framkommer att anvandningen inte har
skett enligt géllande lagstiftning eller

PE508.195v03-00

efterlevnad nér det géller genetiska
resurser som forvarvats fran parter i
Nagoyaprotokollet som har reglerat
tilltrade till sina genetiska resurser i
enlighet med artikel 6 i
Nagoyaprotokollet, liksom om innehallet i
de 6dmsesidigt 6verenskomna villkoren,
eller information om

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

(2) beskrivningen av genetiska resurser
eller traditionell kunskap som rér sadana
anvanda resurser, inbegripet tillgangliga
unika identifieringsnummer,

(3) kallan som resurserna eller kunskapen
hamtades direkt fran samt efterféljande
anvandare av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror sadana
resurser,

(4) forekomst eller avsaknad av réattigheter
eller skyldigheter som ror tilltrade och
fordelning av nytta,

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

(6) tillampning av bestammelserna om
tilltrade och fordelning av nyttan hos de
specialiserade internationella instrument
som avses i artikel 2, som kan begransa
eller minska anvandarens skyldigheter
enligt denna forordning, i vilket fall
informationen dven ska ange att
anvandningen omfattas av de
specialiserade instrumenten,

(b) inhamta ytterligare information eller
bevis om det fortfarande rader tvivel om att
tilltradet eller anvandningen ér lagligt,

(c) inhamta ett korrekt tillstand till tilltrade,
uppréatta dmsesidigt éverenskomna villkor,
eller avsluta anvandningen om det
framkommer att anvandningen inte har
skett enligt gallande lagstiftning eller
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tillsynskrav for anvandning och férdelning
av nytta.

Andringsférslag 52

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Anvéandarna ska bevara den information
som &r relevant for tilltrade och fordelning
av nytta i tjugo ar efter utgangen av
anvandningsperioden.

Andringsforslag 53

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

Kommissionens forslag
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tillsynskrav for anvandning och férdelning
av nytta.

Andringsforslag

3. Anvéndarna ska bevara den information
som &r relevant for tilltrade och fordelning
av nytta i tjugo ar efter utgangen av
perioden for anvandning eller
efterféljande kommersialisering.

Andringsforslag

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

punkt 4a senast den ...1. Reglerna ska
medfora krav pa fordelning av nytta pa
atminstone bésta praxis-niva i den
berdrda sektorn och villkor for fordelning
av icke-monetar nytta.

L EUT: sex manader efter denna
forordnings ikrafttradande.

PE508.195v03-00
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Andringsforslag 54

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

Kommissionens férslag Andringsforslag

4b. Nar anvandare forhandlar om
omsesidigt éverenskomna villkor med
tillhandahallarna av genetiska resurser
eller av traditionell kunskap som ror
genetiska resurser ska de stréva efter att
garantera att dessa villkor bidrar till
bevarandet av den biologiska mangfalden
och det hallbara nyttjandet av dess
bestandsdelar samt till teknikéverféring
till utvecklingslander.

Motivering

Enligt Nagoyaprotokollets syfte, som definieras i protokollets artikel 1, bor fordelningen av
nyttan ocksa bidra till bevarandet av den biologiska mangfalden och ett hallbart nyttjande av
dess bestandsdelar. | artikel 1 gors ocksa en uttrycklig hanvisning till teknikdverforing.
Eftersom leverantérer och anvéandare sinsemellan maste komma fram till 6msesidigt
overenskomna villkor, ar de bada tillsammans ansvariga for att garantera att dessa
omsesidigt 6verenskomna villkor okar, och inte minskar, den biologiska mangfalden.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 5

Kommissionens forslag Andringsférslag

Artikel 5 utgar
Betrodda samlingar i unionen

1. Kommissionen ska upprétta och
underhalla ett unionsregister 6ver
betrodda samlingar. Registret ska vara
webbaserat, lattillgangligt for anvéandare
och omfatta samlingar av genetiska
resurser som uppfyller kriterierna for
betrodda samlingar i unionen.

2. Varje medlemsstat ska pa begaran av
en samling inom dess jurisdiktion
Overvaga att fora in denna samling i
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unionens register dver 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 drojsmal fora
in den mottagna informationen i
unionens register dver betrodda
samlingar.

3. FOr att en samling ska foras in i
unionens register dver betrodda
samlingar maste samlingens agare visa
sin formaga att

(a) tillampa standardiserade forfaranden
for att utbyta prover pa genetiska resurser
och tillhérande information med andra
samlingar och tillhandahalla prover pa
genetiska resurser och tillhérande
information till tredje personer for
anvandning,

(b) endast leverera prover pa genetiska
resurser och tillhérande information till
tredje personer for anvandning som har
dokumentation som bevisar att resurserna
och informationen har tagits fram enligt
tillampliga rattsliga krav och, i
forekommande fall, 6msesidigt
overenskomna villkor fér rimlig och
rattvis fordelning av nytta,

(c) fora register dver alla prover pa
genetiska resurser och tillhérande
information som lamnas till tredje
personer for deras anvandning,

(d) infora eller anvanda unika
identifieringsnummer for prover pa
genetiska resurser som lamnas till tredje
personer,

(e) anvanda lampliga sparnings- och
overvakningsverktyg for att utbyta prover
pa genetiska resurser och tillhorande
information med andra samlingar.

4. Medlemsstaterna ska regelbundet
kontrollera att varje samling under deras
jurisdiktion som ingar i unionens register
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over betrodda samlingar verkligen
tillampar de atgarder som anges i punkt 3.

Medlemsstaterna ska utan drojsmal
meddela kommissionen om en samling
under deras jurisdiktion som ingar i
unionens register inte langre uppfyller
kraven i punkt 3.

5. Om det finns bevis pa att en samling
som ingar i unionens register dver
betrodda samlingar inte vidtar de atgarder
som anges i punkt 3 ska den berérda
medlemsstaten utan drojsmal identifiera
korrigerande atgarder i dialog med
agaren till den berdrda samlingen.

Kommissionen ska ta bort en samling
fran unionens register 6ver betrodda
samlingar om den, sarskilt pa grundval av
information som ldmnats enligt punkt 4,
har konstaterat att en samling som ingar i
unionens register dver betrodda
samlingar star infor betydande eller
varaktiga svarigheter att félja punkt 3.

6. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta genomférandeakter for att faststalla
forfarandena for att tillampa 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,
offentliggtra en forteckning dver de
behoriga myndigheterna. Kommissionen
ska halla forteckningen aktuell.

PE508.195v03-00

Andringsforslag

2. Kommissionen ska, dven pa internet,
offentliggotra en forteckning éver de
behoriga myndigheterna. Kommissionen
ska halla forteckningen aktuell. Sarskild
uppmarksamhet ska fastas vid de yttersta
randomradena, med tanke pa hur
betydelsefulla och ké&nsliga de genetiska
resurser som aterfinns dar ar, och i syfte
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Andringsforslag 57

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

Kommissionens férslag

att undvika alla former av missbruk.

Andringsforslag

(3a) Den kontaktpunkt som utses av
kommissionen i enlighet med punkt 3 ska
garantera samrad med de berérda
unionsorgan som inréattats enligt
forordning (EG) nr 338/97! samt med de
nationella myndigheter som genomfér
denna forordning.

1EGT L 61, 3.3.1997,s. 1.

Motivering

Forordning (EG) nr 338/97 om skyddet av arter av vilda djur och véaxter genom kontroll av
handeln med dem, ar allmént kand som EU:s férordning om handel med vilda djur och
vaxter. Inrattandet av en mekanism for att sékra en effektiv samordning mellan de nationella
myndigheter som ar ansvariga for genomférandet av Cites och Nagoyaprotokollet ar
nodvandigt for att pa ett effektivt satt kunna ta itu med bade olaglig och ohallbar handel.

Andringsforslag 58

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

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

3b. De behdriga myndigheterna och
kontaktpunkterna for tilltrade och
fordelning av nytta ska ge rad till
allméanheten och till potentiella
anvandare som soker information om
genomfdrandet av denna forordning och
om de relevanta bestammelserna i
konventionen och Nagoyaprotokollet i
unionen.
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Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1

Kommissionens férslag

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

Andringsférslag 60

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Anvéandare ska lamna en deklaration till
de behoriga myndigheter som har utsetts
enligt artikel 6.1 om att de har visat
tillborlig aktsamhet enligt artikel 4 nar de
begarde tillstand for forsaljning av en
produkt som utvecklats pa grundval av
genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror sadana resurser, eller
vid tidpunkten fér kommersialisering om
det inte kréavs tillstand for forsaljning.

PE508.195v03-00

Andringsforslag

utgar

Andringsférslag

2. Anvandare ska lamna en deklaration till
de behoriga myndigheter som har utsetts
enligt artikel 6.1 om att de har fullgjort
skyldigheterna enligt artikel 4 och ska
lamna relaterad information vid

(a) upprattandet av ett
forhandsgodkannande sedan information
lamnats och 6msesidigt dverenskomna
villkor,

(b) mottagandet av forskningsmedel som
ror anvandning av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sadana
resurser,

(c) ansdkan om patent eller nya
vaxtforadlarrattigheter hos relevanta
nationella, regionala och internationella
institutioner, vilket bland annat omfattar
inhdmtade genetiska resurser, produkter,
inklusive derivat, och processer som
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Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. De behdriga myndigheterna ska
vartannat ar 6versanda den information
som tagits emot enligt punkterna 1 och 2
till kommissionen. Kommissionen ska
sammanfatta den mottagna informationen
och gora den tillganglig for
samordningskontoret for tilltrade och
fordelning av nytta.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 8

Kommissionens forslag

Artikel 8
Bésta metoder

Alla sammanslutningar av anvandare far
lamna in en ansodkan till kommissionen
om att en kombination av forfaranden,
verktyg eller mekanismer som
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uppstar vid anvandningen av bioteknik,
eller traditionell kunskap som ror
genetiska resurser,

(d) begdran om tillstand for forsaljning 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 tillstand for forséljning.

Andringsforslag

3. De behdriga myndigheterna ska
verifiera den information som lAmnats
enligt punkt 2 led b—e och inom tre
manader dversanda den information som
tagits emot enligt denna artikel till
samordningskontoret for tilltrade och
fordelning av nytta, kommissionen och om
lampligt de behériga myndigheterna i den
berdrda staten. Kommissionen ska inom
tre manader sammanfatta den mottagna
informationen och offentliggdra den i ett
lattillgangligt, 6ppet och webbaserat
format.

Andringsférslag

utgdr
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sammanslutningen har utvecklat och
overvakar ska erkannas som basta metod.
Ansokan ska underbyggas med bevis och
information.

Om kommissionen pa grundval av
information och bevis som en
sammanslutning av anvandare lamnat in
till den konstaterar att den specifika
kombinationen av forfaranden, verktyg
eller mekanismer, om den verkligen
tillampas av en anvandare, innebar att
anvandaren kan uppfylla sina
skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7, ska
kommissionen erkanna denna
kombination som basta metod.

En sammanslutning av anvandare ska
informera kommissionen om alla
andringar eller uppdateringar av en
erkand basta metod som har erkants
enligt punkt 2.

Om bevis fran behdriga myndigheter i
medlemsstaterna eller fran andra kallor
tyder pa att det finns upprepade fall dar
anvandare som tillampar en basta metod
inte uppfyller sina skyldigheter enligt
denna forordning ska kommissionen i
dialog med den berdrda
sammanslutningen av anvandare
understka om dessa upprepade fall av
bristande efterlevnad innebar att det finns
brister i den b&sta metoden.

Kommissionen ska aterkalla erkannandet
av en basta metod om den har konstaterat
att andringar av denna metod aventyrar
anvandarens formaga att uppfylla
villkoren i artiklarna 4 och 7 eller nar
upprepade fall av bristande efterlevnad
hos anvandaren beror pa brister i
metoden.

Kommissionen ska upprétta och
uppdatera ett internetbaserat register éver
erkanda basta metoder. Detta register ska
i ett avsnitt innehalla basta metoder som
har erkants av kommissionen enligt
punkt 2 i denna artikel och i ett annat
avsnitt innehalla basta metoder som har
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antagits pa grundval av artikel 20.2 i
Nagoyaprotokollet.

Kommissionen ska ges befogenhet att
anta genomforandeakter for att faststalla
forfarandena for att tillampa

punkterna 1-5 i denna artikel.
Genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsférfarande 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 anvandarna
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. Nar medlemsstater
utvecklar denna riskbaserade metod ska
de ta hansyn till att en anvandares
tillampning av en basta metod som
erkants enligt artikel 8.2 i denna
forordning eller enligt artikel 20.2 i
Nagoyaprotokollet minskar den
anvandarens risk for icke-efterlevnad.

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

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

(a) Granskning av de atgarder som en
anvandare har vidtagit for att visa tillborlig
aktsamhet enligt artikel 4.

(b) Granskning av handlingar och register
som visar att tillborlig aktsamhet har visats
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Andringsforslag

1. De behoriga myndigheterna ska gora
kontroller for att verifiera att anvandarna
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, vars huvudprinciper
ska faststallas av kommissionen i enlighet
med det forfarande som avses i

artikel 15.2.

3. Ytterligare kontroller ska utforas nér en
behorig myndighet har relevant
information, inbegripet pa grundval av
styrkta farhagor som uttrycks av tredje
parter om att en anvandare inte foljer
bestdimmelserna i denna forordning.

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

(a) Granskning av de atgarder som en
anvandare har vidtagit for att visa tillborlig
aktsamhet enligt artikel 4.

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

(c) Stickprov, inklusive faltbesok.

(d) Granskning av tillfallen da en
anvandare varit skyldig att géra
deklarationer enligt artikel 7.

5. De behdriga myndigheterna ska godta ett
internationellt erkant intyg om efterlevnad
som bevis pa att den genetiska resurs som
intyget géller har inhamtats med
forhandsgodkannande och att 6msesidigt
Overenskomna villkor har uppréttats enligt
kraven i den inhemska lagstiftningen eller
tillsynskraven for tilltrade och fordelning
av nytta hos den part i Nagoyaprotokollet
som utférdar forhandsgodkénnandet.

6. Anvéandarna ska ge allt bistand som
kravs for att underlatta de kontroller som
avses i punkt 1, sarskilt i fraga om tillgang
till lokaler och presentation av handlingar
eller register.

7. Nar brister har upptéckts vid de
kontroller som anges i punkt 1 i denna
artikel, ska den behdriga myndigheten
utfarda ett meddelande om korrigerande
atgarder som anvandaren ska vidta, utan att
detta paverkar tillampningen av artikel 11.

Medlemsstaterna far dven, beroende pa
vilka brister som upptackts, omedelbart
vidta provisoriska atgarder, bland annat
beslag av olagligt forvarvade genetiska
resurser och tillfalligt upphorande av
sérskilda anvandningsverksamheter.
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enligt artikel 4 for specifika
anvandningsomraden.

(c) Stickprov, inklusive faltbesok.

(d) Granskning av tillfallen da en
anvandare varit skyldig att géra
deklarationer enligt artikel 7.

5. De behdriga myndigheterna ska godta ett
internationellt erkant intyg om efterlevnad
som bevis pa att den genetiska resurs som
intyget galler har inhdmtats med
forhandsgodkannande sedan information
lamnats och att dmsesidigt 6verenskomna
villkor har upprattats enligt kraven i den
inhemska lagstiftningen eller tillsynskraven
for tilltrade och fordelning av nytta hos den
part i Nagoyaprotokollet som utfardar
forhandsgodkannandet sedan information
lamnats. Om ett internationellt erkant
intyg inte finns tillgéngligt ska andra
rattsligt godtagbara former av efterlevnad
betraktas som tillrackliga bevis for att de
berdrda genetiska resurserna har
forvarvats lagligt och att dmsesidigt
overenskomna villkor har uppréttats.

6. Anvéandarna ska ge allt bistand som
kréavs for att underl&tta de kontroller som
avses i punkt 1, sarskilt i fraga om tillgang
till lokaler och presentation av handlingar
eller register.

7. Nar brister har upptéckts vid de
kontroller som anges i punkterna 1 och 3 i
denna artikel, eller efter verifiering enligt
artikel 7.2, ska den behériga myndigheten
utfarda ett meddelande om korrigerande
atgarder som anvandaren ska vidta, utan att
detta paverkar tillampningen av artikel 11.

Om inget positivt eller tillfredsstallande
svar lamnas av anvandaren far
medlemsstaterna, beroende pa vilka brister
som upptéackts, omedelbart vidta
provisoriska atgarder, bland annat beslag
av olagligt forvarvade genetiska resurser
och tillfalligt upphérande av sérskilda
anvéandningsverksamheter inklusive
kommersialisering av produkter som ar
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8. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta genomforandeakter for att faststélla
forfarandena for att tillampa punkterna 1-7
i denna artikel. Genomfdérandeakter 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 tillganglig enligt direktiv 2003/4/EG.

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De pafoljder som faststalls ska vara
effektiva, proportionella och avskrackande.
Dessa paféljder far omfatta

(@) boter,

(b) omedelbart upphdrande av sérskilda
anvandningsverksamheter,

RR\944028SV.doc

baserade pa genetiska resurser och
tillhorande traditionell kunskap. Dessa
provisoriska atgarder ska vara effektiva,
proportionella och avskrackande.

8. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 14a for att faststalla forfarandena
for att tillampa punkterna 1-7 i denna
artikel och definiera
rattssakerhetsgarantier, till exempel
ratten att 6verklaga, i enlighet med
bestammelserna i artikel 7 och
artiklarna 9-11.

Andringsforslag

2. Den information som avses i punkt 1 ska
goras tillganglig enligt direktiv 2003/4/EG
i ett lattillgangligt, 6ppet och webbaserat
format.

Andringsforslag

2. De pafoljder som faststalls ska vara
effektiva, proportionella och avskrackande.
Dessa paféljder far omfatta

(a) boter som star i proportion till vardet
pa de anvandningsverksamheter som ror
de berdrda genetiska resurserna, sa att de
ansvariga atminstone forlorar den vinst
som harror fran 6vertradelsen,

(b) omedelbart upphdrande av sérskilda
anvandningsverksamheter inklusive
kommersialisering av produkter som &r
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(c) beslag av olagligt forvéarvade genetiska
resurser.

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. De behériga myndigheterna ska
samarbeta med varandra, med
administrativa myndigheter i tredjelander
och med kommissionen for att se till att
anvandare foljer denna férordning.

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De behoriga myndigheterna ska utbyta
information med de behdriga
myndigheterna i andra medlemsstater och
kommissionen om allvarliga brister som
har upptackts vid de kontroller som avses i
artikel 9.1 och om de typer av pafoljder
som tillampats enligt artikel 11.
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baserade pa genetiska resurser och
tillhérande traditionell kunskap,

(c) beslag av olagligt forvéarvade genetiska
resurser.

Andringsfarslag

1. De behoriga myndigheterna ska
samarbeta med varandra, med
administrativa myndigheter i tredjelander
och med kommissionen for att framja ett
effektivt samarbete och se till att
anvéndare foljer denna forordning.
Samarbete ska &ven ske med andra
berorda aktorer, t.ex. samlingar, icke-
statliga organisationer och foretradare for
ursprungsbefolkningar och
lokalsamhallen nar detta har betydelse for
ett korrekt genomférande av
Nagoyaprotokollet och denna férordning.

Andringsforslag

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

RR\944028SV.doc



Andringsforslag 68

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

Kommissionens férslag

Andringsférslag 69

Forslag till forordning
Artikel 13 — rubriken

Kommissionens forslag

Unionsplattform for tilltrade

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Harmed inréttas en unionsplattform for
tilltrade till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser.

RR\944028SV.doc
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Andringsforslag

2a. Kommissionen ska samarbeta med
Europeiska patentverket och
Varldsorganisationen for den
intellektuella &ganderatten for att se till
att hanvisning till genetiska resurser och
deras ursprung gors nar ett patent
registreras.

Andringsférslag

Unionsplattform for tilltrdde och
fordelning av nytta

Andringsférslag

1. Harmed inréttas en unionsplattform for
tilltrade till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser och en rimlig och rattvis
fordelning av nytta. Medlemsstater som
planerar att anta bestdmmelser om
tilltrade till sina genetiska resurser ska

forst genomfora en konsekvensbedémning

av dessa bestammelser och éverlamna
resultaten till unionsplattformen for
behandling i enlighet med forfarandet i
punkt 5 i denna artikel.
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Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens férslag

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

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Unionsplattformen far ge icke-bindande
radgivning, vagledning eller yttranden i
fragor som ingar i dess mandat.

Andringsforslag

2. Unionsplattformen ska bidra till att
effektivisera villkoren for tilltrade pa
unionsniva genom att diskutera relevanta
fragor, bland annat utformning och resultat
av ordningar for tilltrdde som inrattats i
medlemsstaterna, framjande av forskning
som bidrar till att den biologiska
mangfalden bevaras och anvéands pa ett
hallbart satt, framfor allt i
utvecklingslanderna, inklusive férenklat
tilltrade for icke-kommersiell forskning,
praxis for tilltrdde hos samlingar i unionen,
unionsintressenters tilltrade i tredjeléander i
enlighet med 6msesidigt 6verenskomna
villkor efter forhandsgodkéannande sedan
information lamnats, férdelning av nytta,
inférande och vidareutveckling av bésta
metoder samt tvistldsningsmekanismernas
funktionssatt.

Andringsférslag

3. Unionsplattformen far ge icke-bindande
radgivning, vagledning eller yttranden i
fragor som ingar i dess mandat. All
radgivning, vagledning eller alla
yttranden ska ta vederboérlig hansyn till
kravet pa medverkan av berérda
ursprungsbefolkningar och
lokalsamhallen.

Motivering

Enligt artikel 6 i protokollet ska parterna, i tillampliga fall, vidta atgarder for att involvera
ursprungsbefolkningar och lokalsamhéllen dar dessa har rétt att bevilja tilltrade.
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Unionsplattformen bor uttryckligen alaggas att respektera dessa bestammelser.

Andringsforslag 73

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

Kommissionens forslag

RR\944028SV.doc

Andringsforslag

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

(db) i situationer dar genetiska resurser
och tillhérande traditionell kunskap
anvands olagligt, eller strider mot
forhandsgodkannande sedan information
lamnats eller dmsesidigt dverenskomna
villkor, se till att leverantérer som ar
behdriga att bevilja tilltrade till genetiska
resurser och underteckna 6msesidigt
overenskomna villkor har ratt att vacka
talan for att forhindra eller avbryta
anvandningen, dven genom forelaggande,
och s6ka ersattning for eventuella skador
som uppstar till foljd av anvandningen,
samt, nar sa ar lampligt, for beslaget av
de berdrda genetiska resurserna,

(dc) uppmuntra anvandare och
leverantdrer att anvanda den nytta som
uppstar vid anvandning eller efterféljande
kommersialisering av genetiska resurser
for att bevara den biologiska mangfalden
och gynna ett hallbart nyttjande av dess
bestandsdelar,

(dd) pa begaran stédja, bland annat
genom kapacitetsuppbyggnad, regionalt
samarbete for fordelning av nytta
avseende gransoverskridande genetiska
resurser och tillhorande traditionell
kunskap,

(de) 6vervaga om de tillgadngliga genetiska
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resurser som harstammar fran varije
medlemsstat behdver katalogiseras i
enlighet med artikel 7 i konventionen om
biologisk mangfald, for att fa battre
kunskap om biologisk mangfald,

(df) stodja forskning och utveckling av
genetiska kataloger bade inom unionen
och i tredjelander.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 14a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

Artikel 14a
UtOvande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter
ges till kommissionen med forbehall 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 ar fran och med den ...*1.
Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast

nio manader fére utgangen av perioden
av fem ar. Delegeringen av befogenhet
ska genom tyst medgivande forlangas med
perioder av samma langd, savida inte
Europaparlamentet eller radet motsatter
sig en sadan forlangning senast tre
manader fore utgangen av perioden i
fraga.

3. Den delegering av befogenhet som
avses i artiklarna 4.4a och 9.8 far nar som
helst aterkallas av Europaparlamentet
eller radet. Ett beslut om aterkallelse
innebar att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor
att galla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggors i

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

4. Sa snart kommissionen antar en
delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt
artiklarna 4.4a och 9.8 ska trada i kraft
endast om varken Europaparlamentet
eller radet har gjort invandningar mot
den delegerade akten inom en period av
tva manader fran den dag da akten
delgavs Europaparlamentet och radet,
eller om bade Europaparlamentet och
radet, fore utgangen av den perioden, har
underréattat kommissionen om att de inte
kommer att invanda. Denna period ska
forlangas med tvd manader pa
Europaparlamentets eller radets initiativ.

"1 OJ please insert date: the date referred
to in Article 17(1)

Motivering

Delegerade akter ar nédvandiga for uppréattandet av reglerna for fordelning av nytta for
anvandning av genetiska resurser som har sitt ursprung i omraden utanfor nationell
jurisdiktion eller néar ursprungslandet inte kan faststallas, for forfaranden for kontroller av
anvandarnas efterlevnad och genomférande av den riskbaserade metoden, och for inrattandet
av unionsfonden for fordelning av nytta, eftersom dessa akter kompletterar icke-vasentliga

delar av férordningen.

Andringsforslag 75

Forslag till forordning
Artikel 15a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Artikel 15a
Samréadsforum

Kommissionen ska vid genomférandet av
denna forordning sakerstalla en jdmn
fordelning av medlemsstaternas
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foretradare och relevanta
leverantérsorganisationer,
anvandarorganisationer, mellanstatliga
och icke-statliga organisationer samt
foretradare for ursprungsbefolkningar
och lokalsamhéllen. Dessa parter ska i
synnerhet bidra till utarbetandet och
oversynen av delegerade akter i enlighet
med artiklarna 4.4a och 9.8, och till
genomfdrandet av artiklarna 5, 7 och 8,
samt till eventuella riktlinjer for
uppréattande av dmsesidigt 6verenskomna
villkor. Parterna ska motas i ett
samradsforum. Kommissionen ska
faststélla arbetsordningen for forumet.

Motivering

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

direktiv 2009/125/EG om ekodesign.

Andringsférslag 76

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Vart tionde ar efter sin forsta rapport ska
kommissionen pa grundval av rapporterna
om och erfarenheterna av tillampningen av
denna férordning, se 6ver denna
forordnings funktion och effektivitet. | sina
rapporter ska kommissionen sarskilt
dvervaga de administrativa foljderna for
offentliga forskningsinstitutioner, sma och
medelstora foretag och mikroféretag. Den
ska ocksa dvervaga behovet av ytterligare
insatser pa unionsniva om tilltrade till
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser.
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Andringsférslag

3. Vart femte ar efter sin forsta rapport ska
kommissionen pa grundval av rapporterna
om och erfarenheterna av tillampningen av
denna forordning, se 6ver denna
forordnings funktion och effektivitet. | sina
rapporter ska kommissionen sarskilt
dvervaga de administrativa foljderna for
sarskilda sektorer, offentliga
forskningsinstitutioner, sma och
medelstora foretag och mikroforetag. Den
ska ocksa 6vervaga behovet av att granska
genomfdrandet av bestdammelserna 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
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Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 16a (ny)

Kommissionens forslag
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unionsniva om tilltrade till genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser i syfte att genomféra
artiklarna 5.2, 6.2 och 12 i
Nagoyaprotokollet och respektera
ursprungsbefolkningars och
lokalsamhallens rattigheter.

Andringsforslag

Artikel 16a
Andring till direktiv 2008/99/EG

Europaparlamentets och radets
direktiv 2008/99/EG av

den 19 november 2008 om skydd for
miljon genom straffrattsliga
bestammelser! andras harmed, med
verkan fran och med den ...*, enligt
foljande:

(2) I artikel 3 ska foéljande led laggas till:
(i) Olagligt forvirv av genetiska
resurser”

(2) I bilaga A ska foljande strecksats
laggas till:

”_ Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr.../2013 av den ... om

tilltrade till genetiska resurser samt rimlig

och rattvis fordelning av den nytta som

uppstar vid deras anvindning i unionen”.

TEUT L 328, 6.12.2008, s. 28.

* EUT: ett ar efter denna forordnings
ikrafttradande.
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Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Artiklarna 4, 7, och 9 ska tillampas ett ar 2. Artiklarna 4.1-4, 7, och 9 ska tillampas
efter det att denna férordning har tratt i ett ar efter det att denna férordning har tréatt
kraft. i kraft.
PE508.195v03-00 54/130 RR\944028SV.doc
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MOTIVERING

Tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvéandning i unionen (Nagoyaprotokollet): unionens tilldampning och
ratificering 2012/0278(COD).

Bakgrund

Forlusten av den biologiska mangfalden blir allt strre och sker i allt snabbare takt. Man vet
att var fjarde daggdjursart, var attonde fagelart och mer &n var tredje groddjursart hotas av
utrotning runt om i vérlden (Internationella naturvardsunionen, IUCN, 2012). Né&stan

60 procent av ekosystemen har forsamrats de 50 senaste aren (FN:s livsmedels- och
jordbruksorganisation, FAO, 2010). Forutom att det finns ett etiskt och moraliskt ansvar &r
den ekonomiska och sociala effekten av detta forfall enorm: Ar 2050 kommer 7 procent av
varldens BNP att gar forlorad varje ar (studien The Economics of Ecosystems and
Biodiversity, 2010).

Paradoxalt nog erbjuder den biologiska mangfalden en aldrig sinande kélla till innovationer
och upptackter som anvands for vetenskaplig forskning, tekniska tillampningar,
halsoprodukter, livsmedel, kosmetika med mera. Att bevara den biologiska mangfalden ar
alltsa viktigt inte bara for att sakra framtiden for hela manskligheten fran norr till séder pa var
planet, utan &ven for Europas socioekonomiska livskraft och dess medborgare, som drar
direkt fordel av den biologiska mangfalden.

For att bidra till bevarandet av den biologiska mangfalden, samt de befolkningar och den
kunskap som &r férenade med denna, &r det nu nddvandigt att fa till en rimlig och rattvis
fordelning av den nytta som uppstar vid anvandningen av genetiska resurser och tillhérande
traditionell kunskap. En sadan fordelning maste bidra till att den biologiska och kulturella
mangfalden bevaras pa plats och att ett hallbart nyttjande till forman for lokalbefolkningarna
sékerstalls.

Det var i denna anda som man 2010 undertecknade Nagoyaprotokollet om tilltrade och
fordelning av nytta inom ramen for den tionde konferensen mellan parterna i konventionen
om biologisk mangfald.

Foredragandens forslag

| och med kommissionens forslag till férordning atar sig nu EU att inforliva
Nagoyaprotokollet. Enligt foredraganden &r det viktigt att EU-forordningen sa noga som
mojligt foljer sdval andan som ordalydelsen i det internationella fordraget.

Kommissionens forslag utgor en solid grund for att skapa ett effektivt system pa EU-niva. Att
uppfylla Nagoyaprotokollet fullt ut innebar dock att man maste forbattra vissa mekanismer,
vilket foredraganden foreslar. Om tilltradet till resurserna ar en fraga som faller inom
medlemsstaternas behdrighet ar det viktigt att skapa en tydlig europeisk ram for rimlig och
rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid anvandningen av naturresurserna.
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Detta forslag till forordning som féredraganden lagger fram for Europaparlamentet syftar till
att atgarda de olika problem och behov som finns i dag och som samtliga europeiska aktorer
men dven vara partner i tredjelanderna har gett uttryck for och forvantat sig.

De andringar som foreslas syftar alltsa till att gagna i forsta hand EU-medborgarna, eftersom
de handlar om garantier for sparbarhet och etik, respekt for internationella rattsliga ataganden
och en rimlig och rattvis foérdelning av nyttan.

Antagandet av en tydlig rattslig ram kommer dessutom att gagna alla anvéndare, aven
offentliga och privata ekonomiska aktorer, eftersom det a ena sidan garanterar dem varaktigt
tilltrade till de genetiska resurserna och & andra sidan ger dem rattssakerhet i hela
anvandningskedjan.

Dessutom kommer det att finnas enkla och anpassade bestdimmelser for offentliga och privata
forskningssamlingar och forskningsinstitut, som ar de viktigaste mellanhdnderna i den
europeiska anvandningskedjan. | enlighet med bestdmmelserna i Nagoyaprotokollet som
tagits fram i detta syfte, maste forordningen vara tillamplig for samtliga aktorer, sarskilt dem
inom omradet for icke-kommersiell forskning, eftersom de sprider genetiska resurser och
vardefull information till anvandarna for vilka det maste garanteras sparbarhet och
rattssékerhet.

De andringar som foredraganden foreslar syftar avslutningsvis till att skapa storre rattvisa
internationellt sett och okat fortroende hos leverantorerna i tredjelander, och pa sa satt framja
utbytet med de europeiska anvandarléanderna. En rimlig och réttvis fordelning av den nytta
som uppstar vid anvandningen av genetiska resurser handlar inte bara om att fordela
ekonomiska vinster. Genom fordelningen kommer det dven att bli mojligt att bevara miljon,
gora sociala framsteg och astadkomma ett hallbart nyttjande av resurserna pa plats.

Huvudpunkter

Att forbattra anvandningskedjan for genetiska resurser och tillhdrande traditionell
kunskap

Det &r nodvandigt att sakerstalla anvandningskedjans integritet for att mojliggéra sparbarhet
och rattssékerhet for anvandarna. Detta innebdr att en genetisk resurs alltid bor anvandas
enligt 6verenskommelse med leverantéren. Om man avser att anvanda resursen pa annat satt
maste man alltsa férst inga ett nytt avtal om tilltrade och fordelning av nytta dar dessa
andringar finns med.

For att inte missgynna offentliga forskningsinstitut och universitet foreslar foredraganden att
man bevarar de sakerhetskontroller som tillampas nér ansékningar om godkannande for
forséljning lamnas in och anslag till offentlig eller privat forskning beviljas.

Det &r dven nddvandigt att informera om det uppréttas ett avtal om tilltrade och férdelning av
nytta, for att man ska veta nar en genetisk resurs kommer in i det europeiska systemet.

En verifiering bor &ven goras hos de behdriga myndigheterna nér patentansdkan inges. Detta

ror i forsta hand de nationella patentverken men dven Europeiska patentverket (EPO) som har
hand om de flesta patent och som EU bor na en 6verenskommelse med.
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Genom att forbattra anvandningskedjan pa detta satt kommer man att kunna undvika
ytterligare bordor i form av administrativa atgarder med avseende pa kontrollerna, tack vare
en tydligt faststalld och fungerande uppféljning. Dessutom kommer man att undvika pafoljder
i slutet av processen, till exempel néar en ansdkan om godkannande for forséljning avslas for
ett foretag som har investerat betydande medel i forskning och utveckling men som har
anvant en genetisk resurs utan tillstand.

Forbattrad insyn och rattssakerhet

Foredraganden anser att det ar mycket viktigt att forbjuda illegal handel med och anvéndning
av genetiska resurser i Europa, ként som “biopiratverksamhet”. Sddana metoder orsakar inte
bara meningsskiljaktigheter, utan strider dven mot rattviseprincipen och EU:s vérden. De
forstor EU-landernas internationella anseende, skadar forbindelserna med leveranttrslanderna
och skapar réattslig osékerhet for de europeiska anvéndarna.

Tillborlig aktsamhet kraver att anvandarna vidtar alla nddvéandiga atgérder for att folja den
foreslagna lagstiftningen. Mekanismen bor dock forstarkas med ett forbud mot
biopiratverksamhet for att den successivt ska fa en avskrackande verkan. Om dessa

tva verktyg integreras kan man forbéttra tillforlitligheten och funktionsdugligheten hos
mekanismerna for tilltrade och fordelning av nytta.

Detta forutsatter att man gor en rattslig definition av begreppet biopiratverksamhet och
faststaller lampliga paféljder. EU kommer pa sa sétt att ha ett system som ar mycket likt det
som parlamentet inférde 2010 inom ramen for Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 995/2010 av den 20 oktober 2010 om faststdllande av skyldigheter for
verksamhetsutdvare som slapper ut timmer och travaror pa marknaden.

Nya anvandningsomraden for genetiska resurser och traditionell kunskap samt
successiv reglering

| konventionen om biologisk mangfald och Nagoyaprotokollet bekréaftas principen om rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid all anvandning av genetiska resurser och
tillnérande traditionell kunskap. Foredraganden foreslar darfor att alla nya
anvandningsomraden som inte har faststéllts nar denna forordning trader i kraft blir foremal
for ett avtal om tilltrade och férdelning av nytta. Tack vare denna mekanism kan samtliga
genetiska resurser i Europa regleras successivt. En stor del av de genetiska resurserna

i vérlden finns faktiskt redan med i samlingarna. Kommissionens forslag omfattar inte dessa
genetiska resurser, vilket medfor flera betydande problem. Det storsta problemet &r, enligt
foredraganden, att vissa anvandningsomraden for resurser som sannolikt har forvarvats
olagligt skulle kunna legaliseras. Dessutom handlar det & ena sidan om att inte missgynna de
anvandare som redan tillimpar principen om “’fordelning av nytta” i forhallande till dem som
annu inte tillampar den, a andra sidan om att se till att en genetisk resurs som finns i en
europeisk samling i framtiden fortfarande kan bli féremal for fordelning av nytta i
ursprungslandet. Genom denna mekanism kommer man att kunna uppmuntra tredjeldnderna
att 6ppna for en saker och hallbar tillgang till genetiska resurser och tillhdrande traditionell
kunskap.
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En EU-fond for férdelning av nytta och forstarkning av den internationella
multilaterala processen

Foredraganden anser att det &r viktigt att anvandarna vidtar de atgarder som kravs for att fa
ett avtal om tilltrade och férdelning av nytta i hédndelse av att en genetisk resurs skulle borja
anvéandas pa annat satt. Foredraganden inser emellertid att det & omajligt att spara vissa
genetiska resursers ursprung, till exempel "historiska” genetiska resurser och sddana som har
forvarvats utanfor nationella jurisdiktioner. For att atgarda denna situation foreslar
foredraganden att det inrédttas en EU-fond om fordelning av nytta som finansieras av
anvandarna av genetiska resurser i syfte att bevara den biologiska mangfalden i varlden.
Denna EU-fond skulle pa sikt kunna bidra till en internationell multilateral mekanism for
fordelning av nytta, i likhet med den som anges i artikel 10 i Nagoyaprotokollet.

Samtliga av foredragandens forslag syftar till att sakra EU:s stéllning och ledarroll i pagaende
och framtida internationella férhandlingar genom att framja en framstegsvanlig instéllning for
att snabbare na fram till en ambitios multilateral mekanism av internationell karaktar som kan
anvandas for att anta utmaningarna med bevarandet av den biologiska mangfalden och ett
hallbart nyttjande av denna.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR UTVECKLING

till utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om tilltrade till genetiska resurser
samt rimlig och rattvis férdelning av den nytta som uppstar vid deras anvandning i unionen
(COM(2012)0576 — C7-0322/2012 — 2012/0278(COD))

Foredragande: Catherine Greze

KORTFATTAD MOTIVERING

Den 29 oktober 2010 antogs Nagoyaprotokollet om tilltrdde till genetiska resurser samt
rimlig och rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid deras anvandning, vilket ar fogat
till konventionen om biologisk mangfald”. Syftet med detta protokoll ar att skapa mer
forutsdgbara villkor for tilltrade till genetiska resurser, garantera fordelning av nytta mellan
anvandare och leverantdrer av genetiska resurser och garantera att endast lagligt forvéarvade
genetiska resurser anvands. Med tanke pa att det till storsta delen ar utvecklingslanderna som
tillhandahaller genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror sadana resurser, utgor
Nagoyaprotokollet ett viktigt verktyg for att bekdmpa biopiratverksamhet och skapa rattvisa
och rimlighet i utbytet av genetiska resurser, i synnerhet da anvandarna oftast finns i de
utvecklade landerna. Nar kommissionen utarbetade sitt forslag till system for
Nagoyaprotokollets tillampning har man dock helt klart varit mer inriktad pa anvandarnas
intressen och behov snarare an leverantdrernas. Att minimera anvandarnas problem och
kostnader och underlatta tilltradet verkar ha varit hogsta prioritet, nagot som definitivt inte
kan ségas nar det galler att framja en effektiv férdelning av nyttan.

I linje med malet for en konsekvent politik for utveckling enligt artikel 208 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt (FEUF) ska denna forordning skapa en rattvis balans
mellan leverantorer och anvandare av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
sadana resurser och samtidigt bidra till att bevara den biologiska mangfalden och gynna den
hallbara anvandningen av dess bestandsdelar, i enlighet med malen for konventionen om
biologisk mangfald. Bland annat maste bestammelserna som ror genomférandet och
dvervakningen av anvandarnas skyldighet att visa tillborlig aktsamhet skarpas, for att man pa
ett effektivt sétt ska kunna se till att kraven om foérhandsgodké&nnande (prior informed
consent, PIC) och édmsesidigt dverenskomna villkor (mutually agreed terms, MAT) uppfylls
genom hela nyttjandekedjan for genetiska resurser och traditionell kunskap som rér sadana
resurser. Med tanke pa att den traditionella kunskap som finns hos ursprungs- och
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lokalbefolkningar kan ge viktig information som kan bidra till vetenskapliga upptackter av
potentiellt vardefulla genetiska eller biokemiska faktorer ska EU-forordningen ocksa tillvarata
dessa befolkningars rattigheter och underlatta for dem att utéva sina rattigheter, i enlighet med
saval Internationella arbetsorganisationens (ILO) konvention 169 om urbefolkningar och
stamfolk som FN:s forklaring om urbefolkningars réttigheter som antogs av FN:s
generalférsamling 2007. EU bor dessutom agera proaktivt for att se till att Nagoyaprotokollets
mal om mekanismer for en global och multilateral fordelning av nyttan kan uppnas. Under
mellantiden, innan den multilaterala mekanismen inforts, bor en EU-fond for férdelning av
nyttan inrattas sa att bidrag pa detta omrade kan samlas in och kanaliseras till bevarandet av

den biologiska mangfalden globalt.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for utveckling uppmanar utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelsséakerhet att
som ansvarigt utskott infoga foljande &ndringsforslag i sitt betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Beaktandeled -1 (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 2

Kommissionens forslag

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

med beaktande av konventionen om
biologisk mangfald och av
Nagoyaprotokollet om tilltrade till
genetiska resurser samt rimlig och réttvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvandning,

Andringsforslag

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

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens férslag

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

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 3a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\944028SV.doc

produktion av lakemedel, kosmetika och
utveckling av biobaserade fornybara
energikallor.

Andringsforslag

(3) Traditionell kunskap som finns hos
ursprungsbefolkningar och lokalsamhéllen
kan ge viktiga ledtradar for den
vetenskapliga upptéckten av potentiellt
vardefulla genetiska eller biokemiska
egenskaper, t.ex. kunskap, innovationer
och sedvanjor hos ursprungsbefolkningar
och lokalsamhallen med traditionella
livssatt som &r relevanta for bevarande
och ett hallbart nyttjande av biologisk
mangfald. Dessa befolkningars réattigheter
i enlighet med Internationella
arbetsorganisationens (I1LO)

konvention 169 om urbefolkningar och
stamfolk och FN:s forklaring om
urbefolkningars rattigheter som antogs av
FN:s generalférsamling 2007 bor
respekteras, och EU bor vidta
genomforandeatgarder for att underlatta
detta.

Andringsforslag

(3a) Det ar viktigt att erinra om att i
enlighet med den europeiska
patentkonventionen ar varken vaxt- och
djurarter (artikel 53 a) eller biologiska
processer for framstallning av vaxter och
djur (artikel 53 b) patenterbara. Nar
uppfinningar baseras pa genetiska
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Andringsférslag 5

Forslag till forordning
Skal 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 4b (nytt)

Kommissionens forslag

PE508.195v03-00

resurser eller bestandsdelar fran
genetiska resurser, patentansokningar
som bl.a. omfattar genetiska resurser,
produkter, inklusive derivat, och
processer som harror fran anvandning av
bioteknik eller traditionell kunskap som
ror genetiska resurser, bor resurserna
anges och information om deras ursprung
ska meddelas berdrda myndigheter och
vidarebefordras till behdrig myndighet.
Denna skyldighet ska aven gélla
vaxtforadlarratt.

Andringsférslag

(4a) Genetiska resurser bor bevaras pa ort
och stalle och anvandas pa lampligt satt,
och den nytta som uppstar vid
anvandningen av dem ska fordelas pa ett
rimligt och réttvist satt. | egenskap av
parter i konventionen om biologisk
mangfald har EU och EU:s
medlemsstater atagit sig att respektera
dessa principer. EU och medlemsstaterna
har dven undertecknat Nagoyaprotokollet
om tilltrade till genetiska resurser och
rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid deras anvandning. Kapacitet
for ett effektivt genomférande av detta
protokoll maste byggas upp.

Andringsforslag
(4b) Fordelningen av nyttan bor ses
utifran en kontext dar det ar
utvecklingslander med stor biologisk
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Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 4c (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 4d (nytt)

Kommissionens forslag
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mangfald som utgor de framsta
leverantdrerna av genetiska resurser,
medan anvandarna framfor allt finns i de
utvecklade landerna. Férutom att ha
potential att bidra till bevarande och ett
hallbart nyttjande av den biologiska
mangfalden kan resurstilltrade och
fordelning av nyttan &ven bidra till att
utrota fattigdomen och till en hallbar
milj6 och darmed till att framsteg gors for
att forverkliga millenniedeklarationens
utvecklingsmal, nagot som ocksa anges i
Nagoyaprotokollets ingress. Aven
genomfdrandet av Nagoyaprotokollet bor
ha till syfte att forverkliga denna
potential.

Andringsférslag

(4c) Ratten till mat, som erkanns i

artikel 25 i den allmanna forklaringen om
de manskliga rattigheterna och i

artikel 11 i den internationella
konventionen om ekonomiska, sociala och
kulturella rattigheter, och ratten att
atnjuta basta majliga halsa, som erkanns i
artikel 12 i den internationella
konventionen om ekonomiska, sociala och
kulturella rattigheter, ar av 6verordnad
vikt och maste alltid skyddas.

Andringsforslag

(4d) Precis som de genetiska resurserna
ar de traditionella kunskaper som ror
sadana resurser koncentrerade till
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Andringsférslag 9

Forslag till forordning
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) I konventionen erkénns att stater har
suveréna rattigheter over naturliga resurser
inom sin jurisdiktion och befogenhet att
bestamma om tilltrade till dessa resurser.
Genom konventionen infors en skyldighet
for alla parter att underlatta tilltradet till de
genetiska resurser som de har suveréna
rattigheter Over. Dessutom &r parterna
skyldiga att vidta atgarder for att pa rimligt
och rattvist satt dela resultaten av forskning
och utveckling och nyttan av kommersiell
eller annan anvéandning av genetiska
resurser med den part som tillhandahaller
sadana resurser. Delningen ska goras enligt
omsesidigt dverenskomna villkor.
Konventionen behandlar ocksa tilltrade och
fordelning av nytta i frdga om kunskaper,
innovationer och sedvanjor hos
ursprungsbefolkningar och lokalsamhéllen
som ar relevanta for bevarande och hallbart
nyttjande av biologisk mangfald.
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utvecklingslanderna dar de framfor allt
finns bland ursprungs- och
lokalbefolkningar. Dessa befolkningars
rattigheter i enlighet med Internationella
arbetsorganisationens (I1LO)

konvention 169 om urbefolkningar och
stamfolk och FN:s forklaring om
urbefolkningars réattigheter som antogs av
FN:s generalférsamling 2007 ska
respekteras, och EU bor vidta
genomforandeatgarder for att underlatta
detta.

Andringsférslag

(5) I konventionen erkanns att stater har
suveréna rattigheter over naturliga resurser
inom sin jurisdiktion och befogenhet att
bestamma om tilltrade till dessa resurser.
Genom konventionen infors en skyldighet
for alla parter att underlatta tilltradet till de
genetiska resurser som de har suveréna
rattigheter over, nar det ar fraga om
miljoanpassad anvandning fran andra
parters sida. Dessutom &r parterna
skyldiga att vidta atgarder for att pa rimligt
och rattvist satt dela resultaten av forskning
och utveckling och nyttan av kommersiell
eller annan anvéandning av genetiska
resurser med den part som tillhandahaller
sadana resurser. Delningen ska goras forst
efter att forhandsgodkannande har
inhamtats fran det land dar resursen har
sitt ursprung, och nyttan ska baseras pa
Oomsesidigt 6verenskomna villkor.
Konventionen behandlar ocksa tilltrade och
fordelning av nytta i fraga om kunskaper,
innovationer och sedvanjor hos
ursprungsbefolkningar och lokalsamhallen
som &r relevanta for bevarande och hallbart
nyttjande av biologisk mangfald. Den
utveckling och den nytta som uppstar till
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Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Nagoyaprotokollet om tilltrade till
genetiska resurser samt rimlig och rattvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvandning, vilket ar 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 utvidgas
konventionens generella bestammelser om
tilltrade och férdelning av nytta i samband
med anvéndning av genetiska resurser och
tillhdrande traditionell kunskap.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Det &r viktigt att inratta en tydlig och
stabil ram for genomforandet av
Nagoyaprotokollet som 6kar
mojligheterna till naturbaserad forskning
och utveckling i unionen. Det ar ocksa
mycket viktigt att forhindra anvéndning av
olagligt forvérvade genetiska resurser eller
olagligt forvérvad traditionell kunskap som
ror genetiska resurser inom unionen och
att stodja en effektiv tillampning av de
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foljd av anvandningen kan bara delas
rattvist och jamlikt mellan alla berdrda
parter genom en balanserad och hallbar
anvandning av de genetiska resurserna
och ett legitimt deltagande av
lokalsamhallena.

Andringsférslag

(6) Nagoyaprotokollet om tilltréde till
genetiska resurser samt rimlig och rattvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvandning, vilket ar 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 utvidgas
konventionens generella bestammelser om
tilltrade och fordelning av nytta i samband
med anvéndning och senare
kommersialisering av genetiska resurser
och tillhérande traditionell kunskap.

Andringsférslag

(8) Det ar viktigt att inratta en tydlig och
stabil ram for genomforandet av
Nagoyaprotokollet som stoder protokollets
huvudsyfte, dvs. att bevara den biologiska
mangfalden och framja den hallbara
anvandningen av dess bestandsdelar samt
att skapa en rimlig och réttvis férdelning
av den nytta som uppstar vid
anvandningen av genetiska resurser. |
detta ingar att forhindra anvandning av
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ataganden om fordelning av nytta som
faststalls i gemensamt 6verenskomna

villkor mellan leveranttrer och
anvandare.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 8b (nytt)

Kommissionens forslag
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olagligt forvérvade genetiska resurser eller
olagligt forvérvad traditionell kunskap som
ror sadana resurser inom unionen. Det &r
ocksa mycket viktigt att oka mojligheterna
nar det galler naturbaserad forskning och
utveckling inom unionen, framfor allt
genom att rattssakerheten forbattras i
samband med nyttjandet av genetiska
resurser och traditionell kunskap.

Andringsforslag

(8a) Biopiratverksamhet i form av
otillaten insamling av genetiska resurser
eller otillaten anvandning eller senare
kommersialisering av produkter som
baseras pa sadana resurser eller pa
traditionell kunskap som ror sadana
resurser ska vara forbjudet och omfattas
av straffrattsliga pafoljder i enlighet med
direktiv 2008/99/EG.

Andringsférslag

(8b) Den ram som skapas med denna
forordning behdvs aven for att man ska
kunna uppratthalla och 6ka fortroendet
mellan de parter, ursprungs- och
lokalbefolkningar och intressegrupper
som ar involverade i tilltrade till och
fordelning av nytta fran genetiska
resurser.
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Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens férslag

(9) FOr att skapa rattssékerhet ar det viktigt
att bestdammelserna om tillampning av
Nagoyaprotokollet endast ska galla tilltrade
till genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser efter
det att Nagoyaprotokollet har trétt i kraft
for unionen.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) Enligt Nagoyaprotokollet avses med
anvandning av genetiska resurser forskning
och utveckling i fraga om den genetiska
eller biokemiska sammansattningen 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 tilltrade till i en part till
Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

(14) For att garantera en effektiv
tillampning av Nagoyaprotokollet bor alla
anvandare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sadana
resurser alaggas att visa tillborlig

RR\944028SV.doc

Andringsforslag

(9) FOr att skapa rattssékerhet ar det viktigt
att bestdammelserna om tillampning av
Nagoyaprotokollet endast ska galla sadant
nytt tilltrade till och sddan ny anvandning
av genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser som
har inletts efter det att Nagoyaprotokollet
har tratt i kraft for unionen.

Andringsforslag

(Berdr inte den svenska versionen.)

Andringsforslag

(14) For att garantera en effektiv
tillampning av Nagoyaprotokollet bor alla
anvandare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sadana
resurser alaggas att visa tillborlig
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aktsamhet for att forvissa sig om att de
genetiska resurser och den traditionella
kunskap som anvénds har inhamtats enligt
tillampliga rattsliga krav och i
forekommande fall se till att nyttan
fordelas. Med tanke pa mangfalden av
anvéndare i unionen &r det dock inte
lampligt att alagga alla anvéandare att vidta
samma atgarder for att visa tillborlig
aktsamhet. Darfor bor det endast
faststallas minimikrav pa tillborlig
aktsamhet. De sarskilda val som
anvandare gor i fraga om de verktyg och
atgarder som anvands for att visa tillborlig
aktsamhet bor fa stod genom erkannande
av basta metoder och kompletterande
atgarder till stod for sektorsspecifika
uppforandekoder, avtalsmallar och
riktlinjer for att 6ka rattssédkerheten och
minska kostnaderna. Anvandarnas
skyldighet att bevara information som ar
relevant for tilltrade och fordelning av
nytta bor vara tidsbegransad och vara
forenlig med tidsatgangen for en eventuell
innovation.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens forslag

(16) Bésta metoder som utvecklas av
anvandare bor spela en viktig roll i
identifieringen av atgarder for tillborlig
aktsamhet som ar sarskilt lampliga for att
kunna f6lja systemet for tillampning av
Nagoyaprotokollet med hdg rattssakerhet
och laga kostnader. Anvéandarna bor kunna
utga fran befintliga uppforandekoder for
tilltrade och fordelning av nytta som har
utvecklats for den akademiska sektorn och
for olika branscher.
Anvandarorganisationer bor kunna ansoka
hos kommissionen om att den ska avgoéra
om en viss kombination av forfaranden,
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aktsamhet for att forvissa sig om att de
genetiska resurser och den traditionella
kunskap som anvénds har inhamtats enligt
tillampliga rattsliga krav och se till att nar
nyttan fordelas sker detta pa ett rimligt och
rattvist satt. Med tanke pa mangfalden av
anvéndare i unionen &r det dock inte
lampligt att dlagga alla anvandare att vidta
samma atgarder for att visa tillborlig
aktsamhet. Verktyg och atgarder som
anvands for att gora det lattare att visa
tillborlig aktsamhet och som visat sig vara
tillforlitliga och effektiva bor fa stod
genom erkannande av basta metoder. Aven
sektorsspecifika uppférandekoder,
avtalsmallar och riktlinjer bor stodjas for
att 0ka rattssakerheten och minska
kostnaderna. Anvéandarnas skyldighet att
bevara information som dr relevant for
tilltrade och fordelning av nytta bor vara
tidsbegrénsad och vara férenlig med
tidsatgangen for en eventuell innovation.

Andringsforslag

(16) Bésta metoder som utvecklas av
anvandare eller organisation med intresse
och sakkunskaper nar det galler nyttjande
av genetiska resurser och tilltrade och
fordelning av nyttan bor utvarderas. Om
metoderna befinns lampliga och forenliga
med Nagoyaprotokollet och denna
forordning boér de tillampas vid
identifieringen av atgarder for tillborlig
aktsamhet som &r sarskilt lampliga for att
kunna folja systemet for tillampning av
Nagoyaprotokollet med hdg rattssédkerhet
och laga kostnader. Anvéandarna bor kunna
utga fran befintliga uppforandekoder for
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verktyg eller mekanismer som Overvakas
av en organisation ska erkannas som basta
metod. Om en anvandare tillampar en
erkénd basta metod bor medlemsstaternas
behoriga myndigheter anse att detta
minskar risken for att anvandaren inte ska
folja bestammelserna, vilket i sin tur
motiverar en minskning av kontrollerna av
att kraven ar uppfyllda. Detsamma bor
gélla for basta metoder som antas av
partskollektivet till Nagoyaprotokollet.

Andringsférslag 18

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17) Anvéndare bor vid angivna tillfallen i
den kedja av verksamheter som utgor
anvandning deklarera att de har visat
tillborlig aktsamhet. Lampliga tidpunkter
for dessa deklarationer ar vid mottagandet
av offentliga forskningsmedel, nér en
ansokan ldmnas in om godkannande for
forsaljning av en produkt som har
utvecklats pa grundval av genetiska
resurser eller vid tidpunkten for
kommersialisering om det inte krévs
godk&nnande for forséljning. Den
deklaration som gors vid ansdkan om
godkéannande for forsaljning ska inte inga i
godké&nnandeforfarandet i sig utan ska
riktas till de behdriga myndigheter som
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tilltrade och fordelning av nytta som har
utvecklats for den akademiska sektorn och
for olika branscher, forutsatt att de
underlattar for anvandarna att uppfylla
sina skyldigheter, dar bl.a. en rimlig och
réttvis fordelning av nyttan ingar.
Anvandarorganisationer bér kunna ansoka
hos kommissionen om att den ska avgoéra
om en viss kombination av forfaranden,
verktyg eller mekanismer som 6vervakas
av en organisation ska erkannas som basta
metod som ska underlatta for anvandarna
att uppfylla sina skyldigheter. Om en
anvéndare tillampar en erkénd béasta metod
bor medlemsstaternas behdriga
myndigheter anse att detta minskar risken
for att anvandaren inte ska folja
bestammelserna, vilket i sin tur motiverar
en minskning av kontrollerna av att kraven
ar uppfyllda. Detsamma bor gélla for basta
metoder som antas av partskollektivet till
Nagoyaprotokollet.

Andringsférslag

(17) Anvandare bor vid angivna tillfallen i
kedjan av verksamheter deklarera att de
har visat tillborlig aktsamhet och lagga
fram bevis for detta. Lampliga tidpunkter
for dessa deklarationer &r vid inhamtandet
av ett informerat forhandssamtycke och
faststéllandet av dmsesidigt
overenskomna villkor, vid mottagandet av
forskningsmedel, nar ansékan om skydd
for immateriella rattigheter gors hos
behorig nationell, regional eller
internationell myndighet, nar en ansékan
lamnas in om godk&nnande for forséljning
av en produkt som har utvecklats pa
grundval av genetiska resurser eller vid
tidpunkten for kommersialisering om det
inte krévs godkannande for forsaljning.
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utses enligt den har férordningen.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens forslag

(18) Insamling av genetiska resurser i det
vilda gors oftast i icke-kommersiella syften
av universitetsbaserade forskare eller
samlare. | den allra stérsta majoriteten av
fallen och i sa gott som alla sektorer far
man tilltrade till nyinsamlade genetiska
resurser genom formedlare, samlingar eller
agenter som forvarvar genetiska resurser i
tredjelander.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

(19) Samlingar ar stora leverantorer av
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som anvands i
unionen. Det bor inréattas ett system av
betrodda samlingar i unionen. Ett sadant
system skulle garantera att samlingar som
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Den deklaration som gors vid ansékan om
skydd for immateriella rattigheter eller vid
ansdkan om godkénnande for forsaljning
ska inte inga i godkannandeforfarandet i
sig utan ska riktas till de behdriga
myndigheter som utses enligt den hér
forordningen.

Andringsforslag

(18) Insamling av genetiska resurser i det
vilda gors oftast i icke-kommersiella syften
av universitetsbaserade forskare eller
samlare. | den allra storsta majoriteten av
fallen och i sa gott som alla sektorer far
man tilltrade till nyinsamlade genetiska
resurser genom formedlare, samlingar eller
agenter som forvarvar genetiska resurser i
tredjelander. Denna forordning ska
sdkerstélla att bestammelserna i de
omsesidigt 6verenskomna villkoren for det
ursprungliga tilltradestillstandet foljs av
samtliga berorda parter vid 6verlatelse pa
tredje part. | manga fall kan en senare
anvandning eller kommersialisering
krava ett nytt forhandsgodkannande och
nya émsesidigt 6verenskomna villkor.

Andringsforslag

(19) De flesta samlingar utgor de mest
lattillgangliga leverantorerna av genetiska
resurser och traditionell kunskap som rér
genetiska resurser som anvands i unionen.

I sin egenskap av leverantérer har de en
viktig roll att spela for att hjalpa andra
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ingar i registret éver betrodda samlingar i
unionen verkligen har vidtagit atgarder for
att enbart leverera prover av genetiska
resurser till tredje personer med
dokumentation som bevisar att forvarvet ar
lagligt och att det har faststéllts 0msesidigt
overenskomna villkor. Ett system med
betrodda samlingar i unionen skulle minska
risken avsevart for att olagligt forvarvade
genetiska resurser anvands i unionen.
Medlemsstaternas behériga myndigheter
skulle kontrollera att en samling uppfyller
kraven for erk&nnande som betrodd
samling i unionen. Anvéandare som
forvarvar en genetisk resurs fran en
samling som &r upptagen i unionens
register ska anses ha visat tillborlig
aktsamhet nér det galler att soka all
information som behdvs. Detta bor vara
sérskilt fordelaktigt for akademiska
forskare och sma och medelstora foretag.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skal 19a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\944028SV.doc

anvandare i nyttjandekedjan att uppfylla
sina skyldigheter. | detta syfte bor ett
system av betrodda samlingar inréttas i
unionen. Ett sadant system skulle garantera
att samlingar som ingar i registret over
betrodda samlingar i unionen verkligen har
vidtagit atgarder for att enbart leverera
prover av genetiska resurser till tredje
personer med dokumentation som bevisar
att forvarvet ar lagligt och att det har
faststéllts dmsesidigt 6verenskomna
villkor. Ett system med betrodda samlingar
i unionen skulle minska risken avsevért for
att olagligt forvarvade genetiska resurser
anvénds i unionen. Medlemsstaternas
behdriga myndigheter skulle kontrollera att
en samling uppfyller kraven for
erkdnnande som betrodd samling i
unionen. Anvandare som forvarvar en
genetisk resurs fran en samling som &r
upptagen i unionens register ska anses ha
visat tillborlig aktsamhet nér det géller att
soka all information som behdvs. Detta bor
vara sérskilt fordelaktigt for akademiska
forskare och sma och medelstora foretag.

Andringsforslag

(19a) EU-betrodda samlingar ska uppfylla
Nagoyaprotokollets mal. De ska bidra till
Okad medvetenhet och
kapacitetsuppbyggnad, i enlighet med
artiklarna 21 och 22 i protokollet, i den
utstrackning som de resurser som de
forfogar over tillater. Behoriga
myndigheter kan 6vervaga att for sadana
andamal tillhandahalla finansiella medel
till samlingar. Varje sadan betrodd
samling bor forsoka bidra till insatserna
for att dokumentera traditionell kunskap
som ror genetiska resurser, i samarbete
med ursprungs- och lokalbefolkningar,
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Andringsférslag 22

Forslag till forordning
Skal 21a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skal 22a (nytt)

Kommissionens forslag

PE508.195v03-00

myndigheter, antropologer och andra
aktorer, nar sa ar lampligt. Sadan
kunskap maste hanteras med full respekt
for gallande rattigheter. Information om
sadan kunskap bor offentliggéras om
detta ar till nytta for och inte pa nagot satt
kranker eller begransar gallande
rattigheter.

Andringsférslag

(21a) I artikel 18 i Nagoyaprotokollet
anges att om dispyter uppstar i fraga om
omsesidigt dverenskomna villkor ska varje
part se till att det finns mojlighet att
begara medling enligt partens rattssystem
och att det ar forenligt med tillampliga
juridiska krav. Overenskommelserna om
villkoren ses som civilréattsliga avtal. |
egenskap av parter i enlighet med
Nagoyaprotokollet maste EU:s
medlemsstater infora
medlingsmekanismer. Mekanismerna bor
harmoniseras s mycket som majligt.

Andringsforslag

(22a) EU bor agera proaktivt for att se till
att Nagoyaprotokollets mal om
mekanismer for en global och multilateral
fordelning av nyttan kan uppnas, sa att
resurserna kan okas for att stodja ett
globalt bevarande av biologisk mangfald
och en global hallbar anvandning av dess
bestandsdelar.
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Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skal 22b (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsfarslag

(22b) Principen om férdelning av nyttan,
som den kommer till uttryck i artikel 10 i
Nagoyaprotokollet, bor tillampas fran
EU:s sida i avvaktan pa att en global och
multilateral mekanism skapas i enlighet
med vad som beskrivs i protokollet. Fram
till dess att en sddan multilateral
mekanism inforts bér en EU-fond for
fordelning av nyttan inrattas sa att bidrag
pa detta omrade kan samlas in och
kanaliseras till bevarandet av den
biologiska mangfalden globalt. For att
mojliggdra detta bor befogenheten att
anta akter i enlighet med artikel 290 i
fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt delegeras till kommissionen
med avseende pa detaljerade kriterier och
bestammelser for fordelning av nytta da
de genetiska resurserna har sitt ursprung
i omraden utanfoér medlemsstaternas
jurisdiktion, ursprungslandet for sddana
resurser inte kan faststallas eller det inte
ar mojligt att lamna eller inhamta ett
forhandsgodkannande. Det &r av storsta
vikt att kommissionen haller lampliga
samrad under det forberedande arbetet,
aven pa expertnivd. Kommissionen bor,
da den forbereder och utarbetar
delegerade akter, se till att relevanta
handlingar 6versands samtidigt, i god tid
och pa ratt satt till Europaparlamentet
och radet.
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Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Skal 23

Kommissionens férslag

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

Andringsférslag 26

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

Kommissionens forslag

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 1

Kommissionens forslag

| denna forordning faststélls bestdmmelser
om tilltrade till och fordelning av nytta fran
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Andringsforslag

(23) En unionsplattform for tilltrade och
rimlig och rattvis fordelning av nyttan bor
maojliggora diskussioner om och bidra till
att effektivisera villkoren for tilltrade i
medlemsstaterna, utformning och resultat
av ordningar for tilltrade och férdelning av
nyttan, forenklat tilltrade och forenklad
fordelning av nyttan for icke-kommersiell
forskning, praxis for tilltrade och
fordelning av nyttan hos samlingar i
unionen, unionsintressenters tilltrade och
fordelning av nyttan i tredjelander och
utbyte av bésta metoder.

Andringsférslag

Syftet med denna férordning ar en rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid anvandningen av genetiska
resurser for att bidra till bevarandet av
den biologiska mangfalden och framja en
hallbar anvéndning av dess
bestandsdelar, i enlighet med malen for
konventionen om biologisk mangfald.

Andringsforslag

| denna forordning faststélls bestdmmelser
om tilltrade till och en rimlig och réttvis
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genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser i enlighet med
bestdimmelserna i Nagoyaprotokollet om
tilltrade till genetiska resurser samt rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid deras anvandning, vilket ar
fogat till konventionen om biologisk
mangfald (nedan kallat
Nagoyaprotokollet).

Andringsforslag 28

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

Kommissionens forslag

RR\944028SV.doc

75/130

fordelning av nytta fran genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser i enlighet med och till stod for
bestammelserna i Nagoyaprotokollet om
tilltrade till genetiska resurser samt rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid deras anvandning, vilket ar
fogat till konventionen om biologisk
mangfald (nedan kallat
Nagoyaprotokollet).

Andringsférslag

I denna forordning anges skyldigheterna
for anvandare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som rér genetiska
resurser. Det system for
Nagoyaprotokollets tillampning som
inrattas genom denna forordning
omfattar &ven mekanismer som ska
underlatta for anvandarna att uppfylla
sina skyldigheter och ramarna for de
overvaknings- och kontrollmekanismer
som EU:s medlemsstater ska utforma och
anta. Denna forordning innehaller
dessutom bestdmmelser som ska
uppmuntra berdrda aktérer att vidta
atgarder for att 6ka medvetenheten om
genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser och
om fragor som rér tilltréade och fordelning
av nyttan i samband med sddana resurser
samt verksamhet som bidrar till
kapacitetsuppbyggnad i
utvecklingslénder, i enlighet med
Nagoyaprotokollet.
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Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 2 — stycke 1

Kommissionens férslag

Denna forordning ska tillampas pa

genetiska resurser som stater har suverana
rattigheter till och pa traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som unionen far
tilltrade till efter Nagoyaprotokollets
ikrafttradande. Den ska ocksa tillampas pa
nyttan av anvandningen av genetiska
resurser och pa traditionell kunskap som

ror genetiska resurser.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 3—1led 3

Kommissionens forslag

(3) genetiska resurser: genetiskt material

med faktiskt eller potentiellt varde.

Andringsforslag 31

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

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Denna forordning ska tillampas pa
genetiska resurser och pa traditionell
kunskap som ror genetiska resurser som
unionen far tilltrade till eller som anvénds
efter Nagoyaprotokollets ikrafttradande.
Den ska ocksa tillampas pa nyttan av
anvandningen av genetiska resurser och pa
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser samt pa senare tillampningar och
kommersialisering.

Andringsforslag

(3) genetiska resurser: genetiskt material
med faktiskt eller potentiellt vérde eller
derivat darav.

Andringsférslag

(3a) derivat: en naturligt forekommande
biokemisk sammansattning som &r ett
resultat av det genetiska uttrycket eller
metabolism av biologiska eller genetiska
resurser, &ven om det inte innehaller
funktionella enheter av arvsmassa.

RR\944028SV.doc



Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 3—led 5

Kommissionens férslag

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

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 3—1led 6

Kommissionens forslag

(6) anvandning av genetiska resurser: att
bedriva forskning och utveckling som ror
den genetiska eller biokemiska

sammansattningen av genetiska resurser.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 10a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(5) anvéndare: fysisk eller juridisk person
som anvander genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser eller som senare
kommersialiserar genetiska resurser eller
produkter som baseras pa genetiska
resurser eller traditionell kunskap som ror
genetiska resurser.

Andringsforslag

(6) anvandning av genetiska resurser: att
bedriva forskning och utveckling som ror
den genetiska eller biokemiska
sammansattningen av genetiska resurser,
inklusive genom tillampning av bioteknik.

Andringsférslag

(10a) olagligt forvarvade genetiska
resurser: genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser som forvarvats i strid mot
gallande internationell och nationell
lagstiftning eller tillsynskraven for
tilltrade och férdelning av nyttan i
ursprungslandet.
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Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 10b (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 37

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

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(10b) biopiratverksamhet: anvandning
eller senare kommersialisering av illegalt
forvarvade genetiska resurser eller
produkter som baseras pa sadana resurser
eller pa traditionell kunskap som ror
sddana resurser.

Andringsforslag

Artikel 3b
Definition av katalog

Genetiska kataloger bestar av individer
som hor till bestdmda arter. Nasta viktiga
element &r lokala populationer
(lantsorter, ekotyper, endemiska arter,
varieteter eller t.o.m. underarter). For
sparbarhet erfordras det for genetiska
kataloger en objektiv streckkodsmetod
som bor bygga pa teknik for DNA-
sekvensering.

Andringsforslag
-1. Anvandning eller kommersialisering

av illegalt forvarvade genetiska resurser
ska vara forbjudet inom EU.
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Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Anvéandare ska visa tillborlig aktsamhet
for att forvissa sig om att genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror anvénda
genetiska resurser har inhamtats enligt
gallande lagstiftning eller tillsynskrav for
tilltrade och férdelning av nytta samt att
eventuell nytta fordelas rimligt och réattvist
enligt villkor som parterna har kommit
Overens om. Anvandare ska soka, bevara
och overfora till efterféljande anvandare
information som &r relevant for tilltrade
och férdelning av nytta.

Andringsforslag 39

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

Kommissionens forslag

RR\944028SV.doc

Andringsforslag

1. Anvandare ska visa tillborlig aktsamhet
for att forvissa sig om att genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror anvénda
genetiska resurser har inhamtats enligt
géllande lagstiftning eller tillsynskrav for
tilltrade och fordelning av nytta, efter att
forhandsgodkannande déar sa kravs har
inhamtats och med full respekt fér de
skyldigheter som galler for en rimlig och
rattvis fordelning av nyttan i enlighet med
omsesidigt 6verenskomna villkor.
Anviéndare ska soka, bevara och dverfora
till efterfoljande anvandare information
som ar relevant for tilltrade och férdelning
av nytta och for att bestammelserna i
denna forordning ska kunna uppfyllas.

Andringsforslag

la. Genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror sddana resurser ska
endast dverforas till andra anvandare om
detta stimmer dverens med
forhandsgodkannandet och de dmsesidigt
dverenskomna villkoren. Efterféljande
anvandare far endast anvanda det
forvarvade materialet om det sker i
enlighet med de ursprungliga villkoren.
Om foérhandsgodkannande eller
Oomsesidigt 6verenskomna villkor saknas
eller om efterféljande anvandare har for
avsikt att anvanda de genetiska
resurserna eller traditionella kunskaperna
pa ett sddant satt som inte stimmer
6verens med de ursprungliga villkoren,
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Andringsforslag 40

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

Kommissionens férslag

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

(a) soka, bevara och 6verfora till
efterfoljande anvandare information om

(1) datum och plats for tilltrade till
genetiska resurser och traditionell

PE508.195v03-00

maste dessa anvandare inhamta
forhandsgodkannande fran
ursprungslandet och émsesidigt
overenskomna villkor innan den nya
anvandningen kan paborjas.

Andringsforslag

1b. Om de genetiska resurserna har sitt
ursprung i omraden utanfor nationell
jurisdiktion, ursprungslandet for sadana
resurser inte kan faststéllas eller det inte
ar mojligt att lamna eller inhamta ett
férhandsgodkannande, ska nya
anvandare avsatta bidrag till en EU-fond
for fordelning av nyttan dar medlen ska
anvandas for att bevara den globala
biologiska mangfalden, fram till dess att
en global och multilateral mekanism for
fordelning av nyttan har inrattats i
enlighet med artikel 10 i
Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag

(a) soka, bevara och dverfora till
efterféljande anvandare det internationellt
erkénda intyget om efterlevnad i de fall da
parter i Nagoyaprotokollet har utdvat sina
rattigheter i enlighet med artikel 6 i
protokollet och har fatt tilltrade till
genetiska resurser eller, om sa inte ar
fallet,
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kunskap som rér sddana resurser,

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

(3) kallan som resurserna eller kunskapen
hamtades direkt fran samt efterféljande
anvandare av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror sadana
resurser,

(4) forekomst eller avsaknad av
rattigheter eller skyldigheter som ror
tilltrade och férdelning av nytta,

(5) beslut om tilltréade och i
forekommande fall dmsesidigt
dverenskomna villkor,

Motivering

Leden 1-5 i artikel 4.2 aterfinns i nasta andringsforslag.

Andringsférslag 42

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

(aa) soka, bevara och dverfora till
efterféljande anvandare information om

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

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

(3) kallan som resurserna eller kunskapen
hamtades direkt fran samt efterféljande
anvandare av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror sadana

resurser,

(4) forekomst eller avsaknad av
rattigheter eller skyldigheter som ror
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tilltrade och fordelning av nytta,

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

Motivering

Leden 1-5 i artikel 4.2 flyttas till ett nytt led aa.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 4 —punkt2 —led a-led 5

Kommissionens forslag

(5) beslut om tilltrade och i forekommande
fall dGmsesidigt 6verenskomna villkor,

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Anvandare som forvarvar en genetisk
resurs fran en samling som &r upptagen i
unionens register 6ver betrodda samlingar
enligt artikel 5.1 ska anses ha visat
tillborlig aktsamhet nér det géller att soka
information som ar relevant for tilltrade
och fordelning av nytta i fraga om
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser.

PE508.195v03-00

Andringsférslag

(5) beslut om tilltrade och i forekommande
fall 6msesidigt 6verenskomna villkor,
inklusive mekanismer for fordelning av
nyttan,

Andringsférslag

4. Anvéndare som har forvarvat en
genetisk resurs eller traditionell kunskap
som ror en genetisk resurs fran en samling
som &r upptagen i unionens register over
betrodda samlingar enligt artikel 5.1 och
som presenterar den dokumentation de
erhallit fran denna samling tillsammans
med de genetiska resurserna eller
traditionella kunskaperna ska anses ha
visat tillborlig aktsamhet nér det géller att
soka information som ar relevant for
tilltrade och fordelning av nytta i fraga om
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser.
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Andringsforslag 45

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

Kommissionens férslag

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 5 - punkt 3 -led a

Kommissionens forslag

(a) tillampa standardiserade forfaranden for
att utbyta prover pa genetiska resurser och
tillhérande information med andra
samlingar och tillhandahalla prover pa
genetiska resurser och tillhdrande
information till tredje personer for
anvandning,

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 —led b

Kommissionens forslag

(b) endast leverera prover pa genetiska
resurser och tillhérande information till
tredje personer for anvandning som har
dokumentation som bevisar att resurserna

RR\944028SV.doc

Andringsforslag

4a. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter for faststallande av
reglerna for férdelning av nyttan i
enlighet med punkt 1c senast [sex
manader efter det att denna foérordning
tratt i kraft]. Enligt dessa regler ska det
kravas en fordelning av nyttan som
motsvarar minst nivan for basta praxis for
den berorda sektorn, och reglerna ska
ange villkoren for fordelning av icke-
monetara fordelar.

Andringsférslag

(a) tillampa standardiserade forfaranden for
att utbyta prover pa genetiska resurser och
information om traditionell kunskap som
ror genetiska resurser med andra
samlingar och tillhandahalla prover pa
genetiska resurser och information om
sadan kunskap till tredje personer for
anvandning,

Andringsforslag

(b) endast leverera prover pa genetiska
resurser och tillhérande information till
tredje personer for anvandning som har
dokumentation som bevisar att resurserna
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och informationen har tagits fram enligt
tillampliga rattsliga krav och, i
forekommande fall, 6msesidigt
overenskomna villkor for rimlig och rattvis
fordelning av nytta,

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led eb (nytt)

Kommissionens forslag
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och informationen har tagits fram enligt
tillamplig lagstiftning for tilltrade och
fordelning av nytta eller tillampliga
tillsynskrav och dmsesidigt 6verenskomna
villkor for rimlig och rattvis fordelning av

nytta,

Andringsférslag

(ea) vidta atgarder, i samarbete med,
beroende pa omstandigheterna,
ursprungs- och lokalbefolkningar, andra
samlingar, myndigheter, organisationer
eller institutioner, for att dokumentera
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser eller tillgangliggora information
om sadan kunskap i syfte att bidra till ett
skydd for gallande rattigheter och
underlatta anvandningen av sadan
kunskap, samtidigt som gallande
rattigheter ska respekteras fullt ut,

Andringsférslag

(eb) bidra till 6kad medvetenhet om
genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser och
om fragor som rér tilltréade och fordelning
av nyttan i samband med sadana resurser,
i enlighet med artikel 21 i
Nagoyaprotokollet,
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Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led ec (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsférslag 51

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Anvéandare ska ldmna en deklaration till
de behoriga myndigheter som har utsetts
enligt artikel 6.1 om att de har visat
tillborlig aktsamhet enligt artikel 4 nar de
begarde tillstand for forsaljning av en
produkt som utvecklats pa grundval av
genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror sadana resurser, eller
vid tidpunkten for kommersialisering om
det inte kréavs tillstand for forsaljning.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(ec) bidra till kapacitetsuppbyggnad i
utvecklingslanderna, i enlighet med
artikel 22 i Nagoyaprotokollet.

Andringsférslag

2. Anvandare ska lamna en deklaration till
de behoriga myndigheter som har utsetts
enligt artikel 6.1 om att de har uppfyllt
kraven i artikel 4, och de ska informera
myndigheterna i samband med att de

Andringsférslag
(a) inhamtar forhandsgodkannande och

faststéller msesidigt verenskomna
villkor,
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Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led b (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led ¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 — led d (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(b) erhaller forskningsfinansiering som
omfattar anvandning av genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser,

Andringsforslag

(c) ansoker om patent eller om skydd for
vaxtforadlarratt hos behdrig nationell,
regional eller internationell instans som
bland annat omfattar de forvarvade
genetiska resurserna, produkter, inklusive
derivat, och processer som harror fran
anvandning av bioteknik eller traditionell
kunskap som rér den genetiska resursen,

Andringsforslag

(d) begar tillstand for forséljning av en
produkt som utvecklats pa grundval av
genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror sadana resurser.

(Texten har hamtats fran slutet av punkt 2 i artikel 7)
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RR\944028SV.doc



Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3

Kommissionens férslag

3. De behdriga myndigheterna ska
vartannat ar oversanda den information
som tagits emot enligt punkterna 1 och 2
till kommissionen. Kommissionen ska
sammanfatta den mottagna informationen
och gora den tillganglig for
samordningskontoret for tilltrade och
fordelning av nytta.

Andringsférslag 57

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Alla sammanslutningar av anvandare far
lamna in en ansokan till kommissionen om
att en kombination av forfaranden, verktyg
eller mekanismer som sammanslutningen
har utvecklat och dvervakar ska erk&nnas
som basta metod. Ansokan ska
underbyggas med bevis och information.
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Andringsforslag

3. De behdriga myndigheterna ska granska
den information som tillhandhalls i
enlighet med leden b—e och inom tre
manader 6versanda den information som
tagits emot till kommissionen i enlighet
med denna artikel. Kommissionen ska
inom tre manader sammanfatta den
mottagna informationen och géra den
information som kravs for ett
internationellt erkant intyg tillganglig for
samordningskontoret for tilltrade och
fordelning av nytta och for allmanheten i
ett lattillgéangligt och Oppet format.

Andringsférslag

1. Alla sammanslutningar av anvéndare
eller organisationer med intresse av och
sakkunskap i anvandning av genetiska
resurser och tilltrade och fordelning av
nytta far Iamna in en ansokan till
kommissionen om att en kombination av
forfaranden, verktyg eller mekanismer som
sammanslutningen har utvecklat och
Overvakar ska erkannas som basta metod.
Ansokan ska underbyggas med bevis och
information.
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Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Om kommissionen pa grundval av
information och bevis som en
sammanslutning av anvandare lamnat in
till den konstaterar att den specifika
kombinationen av forfaranden, verktyg
eller mekanismer, om den verkligen
tillampas av en anvandare, innebar att
anvandaren kan uppfylla sina skyldigheter
enligt artiklarna 4 och 7, ska kommissionen
erkdnna denna kombination som bésta
metod.

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2. Kommissionen ska granska varje
ansokan och darvid beakta den
information och de bevis som
tillhandahalls av den sokande, berérda
leverantorer, anvandare, myndigheter,
institutioner, mellanstatliga
organisationer eller foretradare for
ursprungs- och lokalbefolkningar, icke-
statliga organisationer eller andra
aktorer, beroende pa omstandigheterna.
Pa grundval av sadan information och
sadana bevis fattar kommissionen beslut
om att den specifika kombinationen av
forfaranden, verktyg eller mekanismer, om
den verkligen tillampas av en anvandare,
innebar att anvéndaren kan uppfylla sina
skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7, i
forekommande fall aven skyldigheter som
ror forhandsgodkannande och en rimlig
och rattvis fordelning av nyttan enligt
omsesidigt 6verenskomna villkor. Som
bésta metod ska kommissionen erkanna
den kombination av férfaranden, verktyg
eller mekanismer for vilka en ansdkan
har gjorts, om denna kombination gor det
mojligt for anvandarna att uppfylla sina
skyldigheter pa ett grundligare och
effektivare satt an andra befintliga eller
nytillkommande kombinationer.

Andringsforslag
2a. | de fall da det finns en mojlighet att

genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror genetiska resurser kan
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leda till framtagande av lakemedel som ar
av intresse for leveranttéren och av vikt for
den manskliga rattigheten att atnjuta
basta mojliga hélsa, kan en
kostnadsmaéssigt sett dverkomlig tillgang
till dessa lakemedel utgtra en viktig
aspekt nar det galler en rimlig och rattvis
fordelning av nyttan, och i samband med
basta metod pa berérda omraden bor detta
beaktas.

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

2b. I de fall da genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser kan komma att paverka
livsmedelssékerheten, t.ex. genom att leda
till begransningar i jordbrukarnas
mojligheter nar det galler atersadd eller
frobyte, kan ett forhindrande av sadan
paverkan i negativ riktning utgéra en
viktig aspekt nar det galler en rimlig och
rattvis fordelning av nyttan, och i
samband med basta metod pa berérda
omraden bor detta beaktas.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3

Kommissionens forslag Andringsférslag
3. Kontroller far utféras nar en behorig 3. Kontroller ska utforas nar en behorig
myndighet har relevant information, myndighet har relevant information,
inbegripet pa grundval av styrkta farhagor inbegripet pa grundval av styrkta farhagor
som uttrycks av tredje parter om att en som uttrycks av tredje parter om att en
anvandare inte foljer bestdmmelserna i anvandare inte foljer bestdmmelserna i
denna forordning. denna forordning.
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Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 2 —led a

Kommissionens férslag

(a) boter,

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag

(b) omedelbart upphdrande av sérskilda
anvandningsverksamheter,

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 1

Kommissionens forslag

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

PE508.195v03-00

Andringsforslag

(a) boter, som ska sta i proportion till de
berdrda genetiska resursernas varde,

Andringsforslag

(b) omedelbart upphdrande av sérskilda
anvandningsverksamheter, inklusive
kommersialisering av produkter som
baseras pa genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sadana
resurser,

Andringsforslag

1. De behoriga myndigheterna ska
samarbeta med varandra, med
administrativa myndigheter i tredjelander
och med kommissionen for att framja ett
effektivt samarbete och se till att
anvandare foljer denna forordning.
Samarbete ska &ven ske med andra
berérda aktorer, t.ex. samlingar, icke-
statliga organisationer och foretradare for
ursprungs- och lokalbefolkningar nar
detta har betydelse for ett korrekt
genomférande av Nagoyaprotokollet och
denna forordning.
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Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 2

Kommissionens férslag

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

Andringsférslag 66

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

Kommissionens forslag

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 13 — rubriken

Kommissionens forslag

Unionsplattform for tilltrade
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Andringsforslag

2. De behériga myndigheterna ska erhalla
information fran berorda aktorer och
utbyta information sinsemellan och med
de behériga myndigheterna i andra
medlemsstater och kommissionen om
allvarliga brister som har upptéckts vid de
kontroller som avses i artikel 9.1 och om
de typer av paféljder som tillampats enligt
artikel 11.

Andringsférslag

2a. Kommissionen ska samarbeta med
Europeiska patentverket och
Varldsorganisationen for den
intellektuella &ganderatten for att se till
att hanvisning till genetiska resurser och
deras ursprung gors nér ett patent
registreras.

Andringsforslag

Unionsplattform for tilltrade och
fordelning av nyttan
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Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Harmed inré&ttas en unionsplattform for
tilltrade till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser.

Andringsférslag 69

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

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

PE508.195v03-00

Andringsforslag

1. Harmed inréttas en unionsplattform for
tilltrade till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser och en rimlig och rattvis
fordelning av nyttan.

Andringsférslag

2. Unionsplattformen ska bidra till att
effektivisera villkoren for tilltrade pa
unionsniva genom att diskutera relevanta
fragor, bland annat utformning och resultat
av ordningar for tilltrade som inréttats i
medlemsstaterna, framjande av forskning
som bidrar till att den biologiska
mangfalden bevaras och anvands pa ett
hallbart satt, framfor allt i
utvecklingslanderna, inklusive férenklat
tilltrade for icke-kommersiell forskning,
praxis for tilltrade hos samlingar i unionen,
unionsintressenters tilltrade i tredjeléander i
enlighet med 6msesidigt 6verenskomna
villkor efter att ett férhandsgodkannande
inhamtats, inférande och vidareutveckling
av bésta metoder samt
tvistlosningsmekanismernas
funktionssatt.
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Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 4

Kommissionens férslag

4. Varje medlemsstat och kommissionen
far utse en ordinarie medlem i
unionsplattformen. Intressenter och andra
experter i fragor som tas upp i denna

forordning far bjudas in nar sa ar lampligt.

Andringsférslag 71

Forslag till forordning
Artikel 14 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 14 — led db (nytt)

Kommissionens forslag

RR\944028SV.doc

Andringsforslag

4. Varje medlemsstat och kommissionen
far utse en ordinarie medlem i
unionsplattformen. Intressenter,
foretradare for berdrda mellanstatliga och
icke-statliga organisationer och andra
experter i fragor som tas upp i denna
forordning ska bjudas in nar sa ar lampligt.

Andringsférslag

(da) uppratta en katalog over tillgangliga
genetiska resurser fran medlemsstaterna,
i enlighet med artikel 7 i konventionen om
biologisk mangfald, for att faststalla sin
biologiska mangfald, och samtidigt
uppmuntra tredjelander att utarbeta
kataloger éver sina genetiska resurser i
syfte att forbattra 6ppenheten vad galler
tilltrade for anvandare,

Andringsforslag

(db) se till att i fall da genetiska resurser
eller traditionell kunskap som ror sddana
resurser anvands pa ett olagligt satt eller
pa ett satt som inte stammer Gverens med
ett forhandsgodkannande eller émsesidigt
6verenskomna villkor, har de myndigheter
som har behdérighet att bevilja tilltrade till
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Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 14 — led dc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 74

Forslag till forordning
Artikel 14 — led dd (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 75

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1 — led de (nytt)

Kommissionens forslag

PE508.195v03-00 94/130

genetiska resurser och underteckna
Oomsesidigt 6verenskomna avtal ratt att
vacka talan for att forhindra eller stoppa
sadan anvéandning, inklusive genom
domstolsforelaggande, och begéra
ersattning for skada som uppstatt pa
grund av detta eller i férekommande fall
for beslagtagna genetiska resurser,

Andringsférslag

(dc) uppmuntra anvandare och
tillhandahallare att anvéanda den nytta
som uppstar vid anvandning av genetiska
resurser for att bevara den biologiska
mangfalden och gynna en hallbar
anvandning av dess bestandsdelar,

Andringsférslag

(dd) framja regionalt samarbete for
fordelning av nyttan i samband med
gransoverskridande genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror sddana
resurser,

Andringsforslag

(de) strava efter att finansiera forskning
om och utarbetande av kataloger 6ver
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Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 14a (ny) — rubriken

Kommissionens forslag

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 14a (ny) — punkt 1

Kommissionens forslag

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 14a (ny) — punkt 2

Kommissionens forslag
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genetiska resurser genom den finansiella
mekanism som ska inrattas enligt
konventionen om biologisk mangfald,
eller varje annan finansiell mekanism
som inréattas i detta avseende, sa snart
man har borjat anvanda dessa
mekanismer.

Andringsforslag

Artikel 14a
EU-fond for fordelning av nyttan

Andringsforslag

1. Harmed inrattas en EU-fond for
fordelning av nyttan.

Andringsforslag

2. Fondens intakter ska komma fran
genomférandet av artikel 4.1 c.
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Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 14a (ny) — punkt 3

Kommissionens férslag

Andringsférslag 80

Forslag till forordning
Artikel 15a (ny) — rubriken

Kommissionens forslag

Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Artikel 15a (ny) — punkt 1

Kommissionens forslag

PE508.195v03-00

Andringsforslag

3. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter for att faststéalla
forfarandena for genomférande och
funktionssatt for EU-fonden for
fordelning av nyttan som ska finansiera
bevarandet av den biologiska mangfalden
globalt.

Andringsférslag

Artikel 15a
Samradsforum

Andringsférslag

Vid genomfdrandet av férordningen ska
kommissionen se till att det rader balans i
deltagandet mellan foretradare for
medlemsstaterna och berérda
leverantdrsorganisationer,
anvandarorganisationer, mellanstatliga
och icke-statliga organisationer samt
foretradare for ursprungs- och
lokalbefolkningar. Dessa parter ska
framfor allt bidra till definitionen och
6versynen av delegerade akter i enlighet
med artiklarna 4.5, 9.8 och 14a.3 och
genomférandet av artiklarna 5, 7 och 8
samt till eventuella riktlinjer for
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Andringsférslag 82
Forslag till forordning
Artikel 16a (ny)
Direktiv 2008/99/EG
Artikel 3 — led ia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 83
Forslag till forordning
Artikel 16b (ny)

Direktiv 2008/99/EG
Bilaga A — strecksats (ny)

Kommissionens forslag
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uppréattande av dmsesidigt 6verenskomna
villkor. Parterna ska sammantrada i ett
samradsforum. Arbetsordningen for
forumet ska faststallas av kommissionen.

Andringsférslag

16a. Foljande led ska laggas till i artikel 3
i direktiv 2008/99/EG med tillampning
fran och med ...*:

”(ia) biopiratverksamhet.”

* EUT: ett ar efter det att denna
forordning tratt i kraft.

Andringsforslag

16b. Foljande strecksats ska laggas till i
bilaga A i direktiv 2008/99/EG med

tillimpning frdin och med ...*:

”_ Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr .../2013 av den ... om
tilltrade till genetiska resurser samt rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid deras anviindning i unionen”

* EUT: ett ar efter det att denna
forordning tratt i kraft.
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR JORDBRUK OCH LANDSBYGDENS
UTVECKLING

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om tilltrade till genetiska resurser
samt rimlig och rattvis fordelning av den nytta som uppstar vid deras anvandning i unionen
(COM(2012)0576 — C7-0322/2012 — 2012/0278(COD))

Foredragande: José Bové

KORTFATTAD MOTIVERING

Bakgrund

Det foreliggande forslaget till forordning ar nodvandigt for att genomfora Nagoyaprotokollet

i EU och for att mojliggora EU:s ratificering. Nagoyaprotokollet, som antogs i oktober 2010,
ar en direkt foljd av konventionen om biologisk mangfald, vilken ar i kraft inom EU. Narmare
bestdmt &r avsikten med Nagoyaprotokollet att faststélla en uppséttning regler om tilltrade och
fordelning av nytta, nagot som endast kortfattat behandlades i konventionen om biologisk
mangfald.

Med begreppet “tilltrdde och fordelning av nytta” avses i dagligt tal och pa internationell niva
foljande:

1. Lander som har genetiska resurser bor gora dessa tillgangliga for sadana offentliga och
privata aktorer utanfor det egna landets granser som vill bedriva forskning och
utveckla nya produkter (tilltrade”).

2. | utbyte b6r den nytta, och i synnerhet de vinster, som uppkommer vid anvandningen
av sadana genetiska resurser fordelas rattvist mellan ursprungslandet och dessa aktorer
(fordelning av nytta”).

Foredragandens standpunkt

Eftersom det huvudsakliga syftet med forordningen &r att inforliva ett internationellt avtal
i EU:s lagstiftning, anser féredraganden av yttrandet att texten i forslaget till férordning bor
aterspegla texten i Nagoyaprotokollet alltid nar detta ar mojligt.

PE508.195v03-00 100/130 RR\944028SV.doc



Mot denna bakgrund foreslas en rad andringar som syftar till att fora ordalydelsen i de bada
texterna ndrmare varandra. Det &r sarskilt viktigt att minnas att reglerna om tilltrade och
fordelning av nytta ar avsedda att tjana ett Gvergripande mal, som explicit namns

i konventionen om biologisk mangfald och Nagoyaprotokollet, namligen att bevara den
biologiska mangfalden. | Nagoyaprotokollet faststalls ocksa uttryckligen vissa sekundéra mal,
inbegripet teknikdverforing till utvecklingslander. Féredraganden av yttrandet anser darfor att
ordalydelsen i den framtida férordningen pa ett mer strikt satt bor aterspegla bakgrunden for
Nagoyaprotokollet.

Kommentar till de foreslagna andringarna

Foredraganden ar dvertygad om att texten bor omfatta en hanvisning till bevarandet av
genetiska resurser for anvandning inom jordbruket i EU och foreslar darfér en andring som
syftar till att hjalpa jordbrukare och andra lokala aktorer som bevarar den biologiska
mangfalden, exempelvis for grodor, i samlingar i naturliga miljéer. Malet ar att hjélpa sadana
smaskaliga aktorer att bli betrodda samlingar i unionen inom ramen for den foreslagna
forordningen. Denna tanke 1&aggs fram i andringsforslag 38.

En annan viktig andring hanfor sig till omfattningen (artikel 2). For att skapa rattsakerhet bor
det klargoras att férordningen ar tillamplig pa genetiska resurser som anvénds och salufors,
snarare &n pa resurser man bara far tilltrade till, efter Nagoyaprotokollets ikrafttradande.
Denna ordalydelse ligger ndrmare protokollets originaltext.

| kommissionens forslag finns det ingen hanvisning till immateriella réttigheter.
Foredraganden anser emellertid att det & nddvéndigt att inom ramen for denna férordning
uttryckligen betona att man i samband med nya patent bor avsl6ja ursprunget for de genetiska
resurser som anvands vid utarbetandet av en ny produkt. Malet med Nagoyaprotokollet &r att
inrdtta ett system som grundar sig pa fortroende och inom vars ram resurserna kan cirkulera
vérlden runt, eftersom bade tillhandahallare och anvandare kanner att de drar nytta av sadana
floden. Av samma skal — dvs. i syfte att bygga upp ett system som baserar sig pa fortroende
och erbjuder ett alternativ till “biopiratverksamhet” — dr det motiverat att utveckla
internationella regler for att garantera att nya patent grundar sig pa lagligt erhallna genetiska
resurser.

Flera av foredragandens 6vriga andringsforslag bottnar i det behov som namnts ovan,
namligen behovet att dverfora vissa ordalydelser i Nagoyaprotokollet till den framtida
forordningen for att pa sa sétt ge den en inramning. Andringar foreslas exempelvis till
artikel 4 om anvandarnas skyldigheter, till artikel 5 om betrodda samlingar i unionen och till
artikel 8 om béasta praxis mot bakgrund av Nagoyaprotokollets 6vergripande mal. De
andringar som foreslas avseende pafoljder (artikel 11) syftar till att géra exemplen pa
pafoljder lattare att forsta.
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ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling uppmanar utskottet for miljo, folkhalsa
och livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande andringsforslag i sitt

betdnkande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal -1a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

(-1a) Unionen har inrattat en EU-strategi
for biologisk mangfald fram till 2020,
vilken innebar ett atagande fran

EU:s sida att starka sitt bidrag till att
forhindra global forlust av biologisk
mangfald fore 2020.

Motivering

Konventionen om biologisk mangfald och Nagoyaprotokollet har ett gemensamt dvergripande
mal, namligen att bevara den biologiska mangfalden. Det ar vart att i denna férordning
paminna om att EU har sin egen strategi for biologisk mangfald, vilken syftar till att
forhindra global forlust av biologisk mangfald fore 2020.

Andringsforslag 2
Forslag till forordning

Skal 1
Kommissionens forslag

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

(1) En méngd anvandare och leverantorer
inom unionen, déribland akademiska
forskare och foretag fran olika branscher,
anvénder genetiska resurser i sin forskning
och utveckling, och nagra anvander ocksa
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser. Forsknings- och
utvecklingsverksamheten bestar i
analysen och studiet av de genetiska
resursernas genetiska eller biokemiska
sammansattning, men aven i skapandet av
innovationer och praktiska tillampningar.
Ett framgangsrikt genomforande av
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Andringsforslag 3
Forslag till forordning

Skal 2
Kommissionens forslag

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

Andringsférslag 4
Forslag till forordning

Skal 2a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\944028SV.doc

Nagoyaprotokollet ar aven beroende av
hur anvandarna och leverantérerna av
genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror sadana resurser lyckas
forhandla fram 6msesidigt 6verenskomna
villkor som framjar bevarandet av den
biologiska mangfalden i enlighet med
“"EU-strategin om mdngfald 2020,

Andringsférslag

(2) Genetiska resurser representerar
genbanken i saval naturliga som odlade
populationer och spelar en viktig och allt
storre roll inom manga ekonomiska
sektorer, som livsmedelsproduktion,
skogsbruk, utveckling av lakemedel och
utveckling av biobaserade fornybara
energikallor. Genetiska resurser spelar en
betydande roll fér genomforandet av
lampliga strategier for att aterstélla
skadade ekosystem och se till att hotade
arter aterhamtar sig.

Andringsférslag

(2a) Tilltradet till genetiska resurser samt
en rimlig och rattvis fordelning av den
nytta som uppstar vid deras anvandning
kan bidra till att 16sa problemet med att
tillhandahalla tillrackligt med livsmedel
till varldens véaxande befolkning.
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Andringsforslag 5
Forslag till forordning

Skal 6

Kommissionens férslag

(6) Nagoyaprotokollet om tilltrade till
genetiska resurser samt rimlig och rattvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvéandning, vilket &r 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 tilltrade och fordelning
av nytta i samband med anvandning av
genetiska resurser och tillhérande
traditionell kunskap.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 9

Kommissionens forslag

(9) For att skapa rattssékerhet ar det viktigt
att bestammelserna om tillampning av
Nagoyaprotokollet endast ska gélla tilltrade
till genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser efter
det att Nagoyaprotokollet har tratt i kraft
for unionen.

Andringsforslag

(6) Nagoyaprotokollet om tilltrade till
genetiska resurser samt rimlig och rattvis
fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvéandning, 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
specificeras ytterligare konventionens
generella bestammelser om tilltrade och
fordelning av nytta i samband med
anvéandning av genetiska resurser och
tillhérande traditionell kunskap.

Andringsforslag

(9) FOor att skapa rattssékerhet ar det viktigt
att bestammelserna om tillampning av
Nagoyaprotokollet endast ska galla tilltrade
till eller anvandningen av genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser efter det att
Nagoyaprotokollet har trétt i kraft for
unionen.

Motivering

| artiklarna 1 och 3 i Nagoyaprotokollet, vilka behandlar malen respektive omfattningen,
hanvisas det inte bara till tilltradet till utan ocksa till anvandningen av genetiska resurser.
| artikel 1 i Nagoyaprotokollet faststdlls det att "detta protokoll syftar till en rimlig och
rdttvis fordelning av den nytta som uppstdar vid anvindning av genetiska resurser”.
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Andringsforslag 7
Forslag till forordning

Skal 11a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 8
Forslag till forordning

Skal 14

Kommissionens forslag

(14) For att garantera en effektiv
tillampning av Nagoyaprotokollet bor alla
anvandare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sadana
resurser alaggas att visa tillborlig
aktsamhet for att forvissa sig om att de
genetiska resurser och den traditionella
kunskap som anvénds har inhamtats enligt
tillampliga rattsliga krav och i
forekommande fall se till att nyttan
fordelas. Med tanke pa mangfalden av
anvéndare i unionen ar det dock inte
lampligt att alagga alla anvéandare att vidta
samma atgarder for att visa tillborlig
aktsamhet. Darfor bor det endast
faststallas minimikrav pa tillborlig
aktsamhet. De sérskilda val som
anvandare gor i frdga om de verktyg och
atgarder som anvands for att visa
tillborlig aktsamhet bor fa stod genom
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Andringsforslag

(11a) I enlighet med Nagoyaprotokollet
maste det faststallas att medlemsstaterna
inte far hindras i sin tolkning pa nationell
niva av direktiv 98/44/EG om rattsligt
skydd for biotekniska uppfinningar
(biopatentdirektivet). | synnerhet maste
man garantera anvandningen av
biologiskt material for foradling, upptéackt
eller utveckling av andra vaxtsorter och
jordbrukares utnyttjande av sin
skordeprodukt for forokning eller
mangfaldigande inom sitt eget foretag.

Andringsforslag

(14) For att garantera en effektiv
tillampning av Nagoyaprotokollet bor alla
anvandare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror sadana
resurser alaggas att visa tillborlig
aktsamhet for att forvissa sig om att de
genetiska resurser och den traditionella
kunskap som anvénds har inhamtats enligt
tillampliga rattsliga krav och i
forekommande fall se till att nyttan
fordelas. Med tanke pa mangfalden av
anvéndare i unionen ska dock inte alla
anvandare alaggas att vidta samma
atgarder for att visa tillborlig aktsamhet.
Detta galler sarskilt for efterféljande
anvandare, for vilka kravet pa tillborlig
aktsamhet endast bor tillampas om de
inhdmtar och anvander genetiska
resurser i den form dessa hade nar de
inhdmtades av den ursprunglige
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erkannande av basta metoder och
kompletterande atgarder till stod for
sektorsspecifika uppfoérandekoder,
avtalsmallar och riktlinjer for att 6ka
rattssékerheten och minska kostnaderna.
Anvéndarnas skyldighet att bevara
information som ar relevant for tilltrade
och férdelning av nytta bor vara
tidsbegrénsad och vara férenlig med
tidsatgangen for en eventuell innovation.

anvandaren. Anvéndarnas skyldighet att
bevara information som &r relevant for
tilltrade och fordelning av nytta, sarskilt
dokumenterade bevis pa att forpliktelsen
att fordela nyttan har uppfyllts till fullo pa
ett lagenligt satt, bor vara tidsbegransad
och vara forenlig med tidsatgangen for en
eventuell innovation.

Motivering

Det ar viktigt att tydligt ange att anvandarna har en skyldighet att bevara dokumenterade
bevis pa att de har uppfyllt sin forpliktelse att fordela nyttan.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 14a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(14a) Ett framgangsrikt genomférande av
Nagoyaprotokollet beror pa huruvida
anvandarna och tillhandahallarna av
genetiska resurser eller av traditionell
kunskap som ror genetiska resurser
lyckas forhandla fram 6msesidigt
godkanda villkor som inte endast medfér
en rattvis fordelning av nyttan utan ocksa
bidrar till protokollets vergripande mal
om att bidra till bevarandet av den
biologiska mangfalden.

Motivering

Enligt Nagoyaprotokollets mal, som definieras i protokollets artikel 1, bor férdelningen av
nyttan ocksa bidra till bevarandet av den biologiska mangfalden och ett hallbart nyttjande av

dess bestandsdelar.
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Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens férslag

(16) Basta metoder som utvecklas av
anvandare bor spela en viktig roll i
identifieringen av atgarder for tillborlig
aktsamhet som ar sarskilt lampliga for att
kunna f6lja systemet for tillampning av
Nagoyaprotokollet med hdg réttssakerhet
och laga kostnader. Anvéandarna bor kunna
utga fran befintliga uppforandekoder for
tilltrade och fordelning av nytta som har
utvecklats for den akademiska sektorn och
for olika branscher.
Anvéandarorganisationer bor kunna ansoka
hos kommissionen om att den ska avgora
om en viss kombination av forfaranden,
verktyg eller mekanismer som 6vervakas
av en organisation ska erkannas som basta
metod. Om en anvdandare tillampar en
erkénd basta metod bor medlemsstaternas
behoriga myndigheter anse att detta
minskar risken for att anvandaren inte ska
folja bestammelserna, vilket i sin tur
motiverar en minskning av kontrollerna av
att kraven ar uppfyllda. Detsamma bor
gélla for basta metoder som antas av
partskollektivet till Nagoyaprotokollet.

Andringsforslag

(16) Basta metoder som utvecklas av
anvandare spelar en viktig roll i
identifieringen av atgarder for tillborlig
aktsamhet som ar sarskilt lampliga for att
kunna folja systemet for tillampning av
Nagoyaprotokollet med hdg réttssakerhet
och laga kostnader. Anvéandarna bor kunna
utga fran befintliga uppforandekoder for
tilltrade och fordelning av nytta som har
utvecklats for den akademiska sektorn och
for olika branscher.
Anvandarorganisationer bér kunna ansoka
hos kommissionen om att den ska avgoéra
om en viss kombination av mal,
verksamheter, forfaranden, verktyg eller
mekanismer som gvervakas av en
organisation ska erk&nnas som bésta
metod. Om en anvéndare tillampar en
erkand basta metod bor medlemsstaternas
behoriga myndigheter anse att detta
minskar risken for att anvandaren inte ska
folja bestammelserna, vilket i sin tur
motiverar en minskning av kontrollerna av
att kraven ar uppfyllda. Detsamma bor
gélla for basta metoder som antas av
partskollektivet till Nagoyaprotokollet.

Motivering

Basta metoder bor inte bara handla om forfaranden, verktyg eller mekanismer, utan ocksa

omfatta mal och verksamheter.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

(19) Samlingar é&r stora leverantorer av
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Andringsforslag

(19) Samlingar &ar de mest tillgangliga
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genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som anvands i
unionen. Det bor inrattas ett system av
betrodda samlingar i unionen. Ett sadant
system skulle garantera att samlingar som
ingar i registret éver betrodda samlingar i
unionen verkligen har vidtagit atgarder for
att enbart leverera prover av genetiska
resurser till tredje personer med
dokumentation som bevisar att forvarvet ar
lagligt och att det har faststallts dmsesidigt
overenskomna villkor. Ett system med
betrodda samlingar i unionen skulle minska
risken avsevart for att olagligt forvéarvade
genetiska resurser anvands i unionen.
Medlemsstaternas behériga myndigheter
skulle kontrollera att en samling uppfyller
kraven for erk&nnande som betrodd
samling i unionen. Anvéandare som
forvarvar en genetisk resurs fran en
samling som &r upptagen i unionens
register ska anses ha visat tillborlig
aktsamhet nér det galler att soka all
information som behdvs. Detta bor vara
sarskilt fordelaktigt for akademiska
forskare och sma och medelstora foretag.

leverantdrerna av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser som anvands i unionen. Det bor
inréttas ett system av betrodda samlingar i
unionen. Ett sadant system garanterar att
samlingar som ingar i registret dver
betrodda samlingar i unionen verkligen har
vidtagit atgarder for att enbart leverera
prover av genetiska resurser till tredje
personer med dokumentation som bevisar
att forvarvet ar lagligt och att det har
faststéllts msesidigt 6verenskomna
villkor. Ett system med betrodda samlingar
i unionen skulle minska risken avsevart for
att olagligt forvarvade genetiska resurser
anvénds i unionen. Medlemsstaternas
behoriga myndigheter skulle kontrollera att
en samling uppfyller kraven for
erkannande som betrodd samling i
unionen, vilka omfattar bevis pa formaga
att uppfylla Nagoyaprotokollets
overgripande mal néar det galler att uppna
en rimlig och réttvis férdelning av den
nytta som uppstar vid anvandningen av
genetiska resurser och att bidra till
bevarandet av den biologiska mangfalden.
Anvandare som forvarvar en genetisk
resurs fran en samling som &r upptagen i
unionens register ska anses ha visat
tillborlig aktsamhet nér det galler att s6ka
all information som behdvs. Detta bor vara
sarskilt fordelaktigt for akademiska
forskare och sma och medelstora foretag.

Motivering

Det ar viktigt att betona att kraven fér erkdnnande som betrodd samling i unionen inte enbart
far vara tekniska. Det forsta kravet for erkannande som betrodd samling &r férmagan att

uppna en rimlig och rattvis fordelning av nyttan.

Andringsforslag 12
Forslag till forordning

Skal 28
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Kommissionens forslag

(28) Malen for denna férordning ar att
minimera risken for att olagligt forvarvade
genetiska resurser eller olagligt forvarvad
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser anvands i unionen och att stodja en
skalig och rattvis fordelning av nyttan fran
anvandning av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser pa dmsesidigt dverenskomna
villkor. De kan inte uppnas av
medlemsstaterna pa egen hand utan kan
battre uppnas pa unionsniva, pa grund av
sin omfattning och for att garantera den
inre marknadens funktion. Unionen far
darfor vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. |
enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar denna forordning inte
utéver vad som ar nédvandigt for att uppna
dessa mal.

Andringsforslag 13

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

Kommissionens forslag
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Andringsfarslag

(28) Malen for denna forordning &r att
minimera risken foOr att olagligt forvarvade
genetiska resurser eller olagligt forvarvad
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser anvands i unionen och att stodja en
skalig och rattvis fordelning av nyttan fran
anvandning av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser pa 6msesidigt dverenskomna
villkor. De kan inte uppnas av
medlemsstaterna pa egen hand utan kan
battre uppnas pa unionsniva, pa grund av
sin omfattning och for att garantera den
inre marknadens funktion. Unionen far
darfor vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. |
enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar denna forordning inte
utéver vad som ar nédvandigt for att uppna
dessa mal. Samtidigt ar ett mal for
foreliggande forordning att sakerstélla en
rimlig och rattvis férdelning av den nytta
som uppstar vid anvandningen av
genetiska resurser, for att darmed bidra
till bevarandet av den biologiska
mangfalden i enlighet med riktlinjerna i
YEU-strategin om mdngfald 2020,

Andringsférslag

(-1) Malet med denna forordning ar att pa
ett rimligt och réttvist satt fordela den
nytta som uppstar vid anvandningen av
genetiska resurser och darmed bidra till
bevarandet av den biologiska mangfalden
och till ett hallbart nyttjande av dess
bestandsdelar i enlighet med malen for
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konventionen om biologisk mangfald.

Motivering

Det ar viktigt att i artikel 1 inkludera malen fér konventionen om biologisk mangfald.
Nagoyaprotokollet &r en fortsattning pa konventionen om biologisk mangfald och syftar
huvudsakligen till att utveckla artikel 15 i konventionen till en fullvardig internationell

ordning for tilltrade och fordelning av nytta.

Andringsforslag 14
Forslag till forordning

Artikel 1 — punkt 1
Kommissionens forslag

| denna férordning faststélls bestammelser
om tilltrade till och fordelning av nytta fran
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser i enlighet med
bestdimmelserna i Nagoyaprotokollet om
tilltrade till genetiska resurser samt rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid deras anvandning, vilket ar
fogat till konventionen om biologisk
mangfald (nedan kallat
Nagoyaprotokollet).

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens forslag

Denna forordning ska tillampas pa
genetiska resurser som stater har suverana
rattigheter till och pa traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som unionen far
tilltrade till efter Nagoyaprotokollets
ikrafttradande. Den ska ocksa tillampas pa
nyttan av anvandningen av genetiska
resurser och pa traditionell kunskap som
ror genetiska resurser.
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Andringsférslag

| denna férordning faststélls bestammelser
om efterlevnad av ordningen for tilltrade
till och fordelning av nytta fran genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser i enlighet med
bestammelserna i Nagoyaprotokollet om
tilltrade till genetiska resurser samt rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som
uppstar vid deras anvandning, vilket ar
fogat till konventionen om biologisk
mangfald (nedan kallat
Nagoyaprotokollet).

Andringsférslag

Denna forordning ska tillampas pa
genetiska resurser som stater har suverana
rattigheter till och pa traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som unionen far
tilltrade till eller som unionen anvander
efter Nagoyaprotokollets ikrafttradande.
Den ska ocksa tillampas pa nyttan av
anvandningen av genetiska resurser och pa
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser.
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Motivering

| artiklarna 1 och 3 i Nagoyaprotokollet, vilka behandlar malen respektive omfattningen,
hanvisas det inte bara till tilltradet till utan ocksa till anvandningen av genetiska resurser.
| artikel 1 i Nagoyaprotokollet faststdlls det att "detta protokoll syftar till en rimlig och
rdttvis fordelning av den nytta som uppstdar vid anvindning av genetiska resurser”.

Andringsforslag 16
Forslag till forordning

Artikel 2 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

Denna forordning ska inte hindra
medlemsstaterna i deras tolkning pa
nationell niva av direktiv 98/44/EG om
rattsligt skydd for biotekniska
uppfinningar (biopatentdirektivet).

I synnerhet ska man garantera
anvandningen av biologiskt material for
foradling, upptéackt eller utveckling av
andra vaxtsorter och jordbrukares
utnyttjande av sin skordeprodukt for
forokning eller mangfaldigande inom sitt
eget foretag.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(4a) derivat: en naturligt forekommande
biokemisk sammansattning som ar ett
resultat av det genetiska uttrycket eller
metabolismen av biologiska eller
genetiska resurser, &ven om den inte
innehaller funktionella enheter av
arvsmassa.
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Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 6

Kommissionens férslag

(6) anvandning av genetiska resurser: att
bedriva forskning och utveckling som ror
den genetiska eller biokemiska

sammansattningen av genetiska resurser.

Andringsforslag 19

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 inhamtats enligt
gallande lagstiftning eller tillsynskrav for
tilltrade och férdelning av nytta samt att
eventuell nytta fordelas rimligt och réttvist
enligt villkor som parterna har kommit
Overens om. Anvéndare ska soka, bevara
och overfora till efterféljande anvandare
information som ar relevant for tilltrade
och férdelning av nytta.

Andringsforslag

(6) anvandning av genetiska resurser: att
bedriva forskning och utveckling som ror
den genetiska eller biokemiska
sammanséttningen av genetiska resurser,
inbegripet genom tillampning av
bioteknik.

Andringsforslag

1. Anvéndare ska visa tillborlig aktsamhet
for att forvissa sig om att genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror anvénda
genetiska resurser har inhamtats med
forhandsgodkannande och pa grundval
av omsesidigt éverenskomna villkor enligt
géllande lagstiftning eller tillsynskrav for
tilltrade och férdelning av nytta samt att
nyttan fordelas rimligt och réattvist enligt
villkor som parterna har kommit éverens
om. Anvéndare ska soka, bevara och
overfora till efterfoljande anvandare all
information och dokumentation som &r
relevant for tilltrade och férdelning av
nytta samt for efterlevnad av
bestammelserna i denna foérordning,
sarskilt dokumenterade bevis pa att
forpliktelsen att fordela nyttan har
uppfyllts till fullo pa ett lagenligt sétt.

Motivering

Det ar viktigt att betona att anvandarna har en skyldighet att bevara dokumenterade bevis pa
att de uppfyllt sin forpliktelse att férdela nyttan inom ramen for dmsesidigt dverenskomna

villkor.
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Andringsforslag 20
Forslag till forordning

Artikel 4 —punkt 2 —led a—led 3

Kommissionens férslag

(3) kallan som resurserna eller kunskapen
hamtades direkt fran samt efterféljande
anvandare av genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror sadana
resurser,

Andringsférslag 21
Forslag till forordning

Artikel 4 —punkt2 —led a—led 5
Kommissionens forslag

(5) beslut om tilltrade och i férekommande
fall dGmsesidigt 6verenskomna villkor,

Andringsforslag 22
Forslag till forordning

Artikel 4 —punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

(c) inhamta ett korrekt tillstand till tilltrade,
uppratta 6msesidigt verenskomna villkor,
eller avsluta anvandningen om det
framkommer att anvandningen inte har
skett enligt géllande lagstiftning eller
tillsynskrav for anvandning och férdelning
av nytta.
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Andringsforslag

(3) kallan som resurserna eller kunskapen
hamtades direkt fran,

Andringsférslag

(5) tillstand for tilltrade och i
forekommande fall 6msesidigt
overenskomna villkor,

Andringsforslag

(c) inhamta ett korrekt tillstand till tilltrade
och uppratta 6msesidigt 6verenskomna
villkor om det framkommer att
anvandningen inte har skett enligt gallande
lagstiftning eller tillsynskrav for
anvandning och férdelning av nytta.
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Andringsforslag 23

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

Kommissionens férslag Andringsforslag

4a. Nar anvandare forhandlar om
omsesidigt éverenskomna villkor med
tillhandahallarna av genetiska resurser
eller av traditionell kunskap som ror
genetiska resurser ska de strava efter att
garantera att dessa villkor bidrar till
bevarandet av den biologiska mangfalden
och det hallbara nyttjandet av dess
bestandsdelar samt till teknikéverféring
till utvecklingslander.

Motivering

Enligt Nagoyaprotokollets mal, som definieras i protokollets artikel 1, bor férdelningen av
nyttan ocksa bidra till bevarandet av den biologiska mangfalden och ett hallbart nyttjande av
dess bestandsdelar. | artikel 1 gors ocksa en uttrycklig hanvisning till teknikoverforing.
Eftersom tillhandahallare och anvéandare sinsemellan maste komma fram till dmsesidigt
overenskomna villkor, ar de bada tillsammans ansvariga for att garantera att dessa
omsesidigt 6verenskomna villkor ékar, och inte minskar, den biologiska mangfalden.

Andringsforslag 24
Forslag till forordning

Artikel 4 — punkt 4b (ny)
Kommissionens forslag Andringsférslag

4b. De krav som avses i punkterna 1 och 3
ska endast tillampas pa efterfoljande
anvandare nar dessa inhdmtar och
anvander genetiska resurser i den form de
hade nar de inhamtades av den
ursprunglige anvandaren.
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Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led -a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

(-a) uppfylla Nagoyaprotokollets
overgripande mal och arbeta i riktning
mot en rimlig och rattvis fordelning av
den nytta som uppstar vid anvandningen
av genetiska resurser och samtidigt bidra
till bevarandet av den biologiska
mangfalden,

Motivering

Det bor erinras om att kraven for erkdnnande som betrodd samling i unionen inte enbart far
vara tekniska. Det &r viktigt att betona att det forsta kravet for erkannande som betrodd
samling &r man visar sitt dtagande fér att uppna en rimlig och rattvis fordelning av nyttan.

Andringsférslag 26
Forslag till forordning

Artikel 5 — punkt 4 — stycke 1
Kommissionens forslag

4. Medlemsstaterna ska regelbundet
kontrollera att varje samling under deras
jurisdiktion som ingar i unionens register
Over betrodda samlingar verkligen
tillampar de atgarder som anges i punkt 3.

Andringsforslag 27

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

Kommissionens forslag

RR\944028SV.doc

115/130

Andringsférslag

4. Medlemsstaterna ska regelbundet
kontrollera att varje samling under deras
jurisdiktion som ingar i unionens register
oOver betrodda samlingar verkligen
tillampar de atgarder som anges i punkt 3.
De bestammelser som antas far dock inte
leda till en 6kning av byrakratin eller till
extra kostnader.

Andringsforslag

3a. De behoriga myndigheterna och
kontaktpunkten for tilltrade och
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Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1

Kommissionens forslag

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

fordelning av nytta ska ge rad till
allménheten och potentiella anvandare
som soker information om genomférandet
inom EU av denna férordning och av
relevanta bestammelser i konventionen
och Nagoyaprotokollet.

Andringsférslag

utgar

Motivering

Det ar inte motiverat att tillampa sarskilda regler pa mottagare av offentlig

forskningsfinansiering.

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. De behdriga myndigheterna ska
vartannat ar 6versanda den information
som tagits emot enligt punkterna 1 och 2
till kommissionen. Kommissionen ska
sammanfatta den mottagna informationen
och gora den tillganglig for
samordningskontoret for tilltrdde och
fordelning av nytta.

PE508.195v03-00

Andringsférslag

3. De behdriga myndigheterna ska
verifiera den information som lamnats
enligt punkt 2 och éversanda den till
kommissionen inom sex manader fran
mottagandet. Kommissionen ska inom
sex manader efter mottagandet
sammanfatta den mottagna informationen
och goéra den information som behdvs for
det internationellt erk&nda intyget om
efterlevnad tillganglig for bade
samordningskontoret for tilltrade och
fordelning av nytta och for allménheten i
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Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Alla sammanslutningar av anvandare far
ldmna in en ansokan till kommissionen om
att en kombination av forfaranden, verktyg
eller mekanismer som sammanslutningen
har utvecklat och 6vervakar ska erk&nnas
som basta metod. Ansokan ska
underbyggas med bevis och information.

ett lattillgangligt 6ppet format.

Andringsforslag

1. Alla sammanslutningar av anvéndare
eller organisationer med intresse for och
sakkunskap om anvandningen av
genetiska resurser och tilltrade och
fordelning av nytta far lamna in en
ansokan till kommissionen om att en
kombination av mal, verksamheter,
forfaranden, verktyg eller mekanismer som
sammanslutningen har utvecklat och
Overvakar ska erkannas som basta metod.
Ansokan ska underbyggas med bevis och
information. Nar kommissionen
behandlar ans6kningarna om erkdnnande
av basta metod ska den prioritera mal,
verksamheter, forfaranden, verktyg eller
mekanismer som bidrar till

— bevarande av den biologiska
mangfalden och ett hallbart nyttjande av
dess bestandsdelar,

— teknikoverforing,
— fattigdomsutrotning i utvecklingslander.

Motivering

Nagoyaprotokollet omfattar mal och ordalydelser som inte aterspeglas i kommissionens
forslag. Genomférandet av reglerna om fordelning av nytta ar avsedda att tjana mer
overgripande mal som bevarande av den biologiska mangfalden och fattigdomsutrotning.
Basta metoderna bor omfatta mal och forfaranden.

Andringsforslag 31
Forslag till forordning

Artikel 9 — punkt 2
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Kommissionens forslag

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. Nar medlemsstater
utvecklar denna riskbaserade metod ska
de ta hansyn till att en anvandares
tillampning av en basta metod som erkéants
enligt artikel 8.2 i denna forordning eller
enligt artikel 20.2 i Nagoyaprotokollet
minskar den anvandarens risk for icke-
efterlevnad.

Andringsforslag 32
Forslag till forordning

Artikel 9 — punkt 4 — inledningen
Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 10 — punkt 2

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 34
Forslag till forordning

Artikel 12 — punkt 2
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Andringsfarslag

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 huvudsakliga
principer ska faststallas av kommissionen
genom genomforandeakter i enlighet med
det granskningsférfarande som avses i
artikel 15.2. Denna metod ska ta hansyn
till att en anvéandares tillampning av en
basta metod som erkants enligt artikel 8.2 i
denna forordning eller enligt artikel 20.2 i
Nagoyaprotokollet minskar den
anvéndarens risk for icke-efterlevnad.

Andringsforslag

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

Andringsforslag

2. Den information som avses i punkt 1 ska
goras tillganglig enligt direktiv 2003/4/EG
i ett lattillgangligt 6ppet format.
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Kommissionens forslag

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

Andringsférslag 35

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

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36
Forslag till forordning

Artikel 13 — punkt 1
Kommissionens forslag

1. Harmed inréttas en unionsplattform for
tilltrade till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser.
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Andringsfarslag

2. De behdriga myndigheterna ska utbyta
information med de behdériga
myndigheterna i andra medlemsstater samt
med kommissionen om hur de organiserar
sitt kontrollsystem for 6vervakning av
anvandarnas efterlevnad av denna
forordning och om allvarliga brister som
upptacks genom de kontroller som avses i
artikel 9.1 och om de typer av sanktioner
som alaggs i enlighet med artikel 11.

Andringsférslag

2a. Kommissionen ska samarbeta med
Europeiska patentverket och
Varldsorganisationen for den
intellektuella &ganderatten for att se till
att hanvisning till genetiska resurser och
deras ursprung gors nér ett patent
registreras.

Andringsforslag

1. Harmed inréttas en unionsplattform for
tilltrade till genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska
resurser. Medlemsstater som planerar att
anta bestammelser om tilltrade for sina
genetiska resurser maste forst genomfora
en konsekvensbedémning av dessa
bestammelser och dverlamna resultaten
till unionsplattformen for behandling i
enlighet med det forfarande som faststalls
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Andringsforslag 37
Forslag till forordning

Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens férslag

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

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 14 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

i punkt 5 i denna artikel.

Andringsforslag

2. Unionsplattformen ska bidra till att
effektivisera villkoren for tilltrade pa
unionsniva genom att diskutera relevanta
fragor, bland annat utformning och resultat
av ordningar for tilltrade som inrattats i
medlemsstaterna, forenklat tilltrade for
icke-kommersiell forskning, praxis for
tilltrade hos samlingar i unionen,
unionsintressenters tilltrade i tredjel&dnder
och utbyte av basta metoder. | férsta hand
ska plattformen verka for att kravet pa
tillborlig aktsamhet ska anses vara
uppfyllt i de fall dar behoriga
myndigheter inte besvarar en ansokan om
tilltréde, varvid tilltrade ska beviljas utan
ytterligare krav.

Andringsforslag

(da) vidta atgarder for att hjalpa
anvandare som med begransade resurser
bidrar till bevarandet av den biologiska
mangfalden och den kulturella
mangfalden att bli betrodda samlingar,

Motivering

Det ar viktigt att hjalpa smaskaliga projekt, t.ex. projekt som utvecklats av jordbrukare och
lokala samhallen och som bidrar till bevarandet av den biologiska mangfalden, att bli
betrodda samlingar i enlighet med definitionen i denna férordning.
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Andringsforslag 39
Forslag till forordning

Artikel 16 — punkt 3

Kommissionens férslag

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

3. Vart tionde ar efter sin forsta rapport ska
kommissionen pa grundval av rapporterna
om och erfarenheterna av tillampningen av
denna férordning, se 6ver denna
forordnings funktion och effektivitet. I sina
rapporter ska kommissionen sarskilt
Overvéga de administrativa foljderna for
specifika sektorer, offentliga
forskningsinstitutioner, sma och
medelstora foretag och mikroféretag. Den
ska ocksa évervaga behovet av ytterligare
insatser pad unionsniva om tilltrade till
genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser.
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YTTRANDE FRAN FISKERIUTSKOTTET

till utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om tilltrade till genetiska resurser
samt rimlig och rattvis férdelning av den nytta som uppstar vid deras anvandning i unionen
(COM(2012)0576 — C7-0322/2012 — 2012/0278(COD))

Foredragande: lan Hudghton

KORTFATTAD MOTIVERING
Inledning

Ett av de tre malen med konventionen om biologisk mangfald ar en rimlig och rattvis
fordelning av den nytta som uppstar vid anvandning av genetiska resurser. Konventionen ger
fa upplysningar om hur detta mal ska uppnas och for att fylla denna lucka antogs
Nagoyaprotokollet. EU och de flesta medlemsstater &r parter i protokollet och det aktuella
forslaget galler en forordning for att ratificera och genomfora dess atgarder.

Syfte

Protokollet omfattar forskning och utveckling om den genetiska och/eller biokemiska
sammansattningen av genetiskt material, sisom DNA, gener osv. Manga industrier, daribland
lakemedels-, livsmedels- och dryckesvaruindustrin, anvander genetiska material i sin
forskning. Industrier i den utvecklade varlden har anklagats for “biopiratverksamhet” och for
att bryta mot andra staters suverédna rattigheter. Protokollet syftar darfor till att I0sa detta
problem.

Protokollet bestar av tva huvuddelar: atgarder for tilltrade och atgarder for anvandarnas

efterlevnad. Atgarderna for tilltrade ger parterna i protokollet mojlighet att vélja om de 6nskar
reglera tillgangen till de genetiska resurser som faller inom deras suveranitet. Om de valjer att
gora sa, faststaller darefter protokollet de internationella tilltradesstandarder som maste foljas.

Atgarderna for anvéandarnas efterlevnad alagger alla parter att kréva att endast lagligt

forvarvade genetiska resurser far anvandas inom deras jurisdiktion. Detta omfattar
slutanvéandarna av en genetisk resurs, t.ex. de industrier som bedriver genetisk forskning.
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Kommissionens forslag

Kommissionens forslag behandlar huvudsakligen atgarderna for anvandarnas efterlevnad,
vilka formodligen &r av ringa betydelse for fiskeriférvaltningen. Kommissionen féreslar
emellertid en unionsplattform for tilltrade som kommer att ge icke-bindande rad om fragor
kring tilltrade. Atgérderna for tilltrade kvarstér som en nationell befogenhet och inom unionen
har olika medlemsstater antagit olika strategier: | Nederlanderna krévs exempelvis inget
informerat férhandsgodkannande medan Frankrike har antytt att landet kan komma att foresla
lagstiftning om tilltrade, sérskilt for utomeuropeiska territorier.

Fiskeriutskottets intressen och foredragandens standpunkt

Protokollet hanvisar sarskilt till att "tilltrade och fordelning av nytta kan bidra till bevarandet
och den héllbara anvéndningen av biologisk méngfald”. Fiskeriutskottets andra deklarerade
ansvarsomrade dr “bevarande av fiskeresurserna”, och protokollet hamnar darfor klart inom
utskottets behdrighetsomrade.

Foredraganden menar att EU:s resursintressen utanfor europeiska vatten ibland framst har
varit exploaterande till sin natur och att ursprungsbefolkningarna och lokalsamhéllena hamnar
i skymundan. Nagoyaprotokollet ar sérskilt utformat med dessa manniskor i dtanke, och
foredraganden valkomnar méjligheten att rekommendera utskottet att stodja en ratificering av
avtalet.

Foredraganden har valt att koncentrera sig pa de delar av protokollet som direkt faller inom
utskottets behdrighetsomrade. Av denna anledning forslar han andringar pa féljande omraden:

e Medverkan fran ursprungsbefolkningarnas och lokalsamhallenas sida: Artikel 6 i
protokollet handlar om fragor om tilltrade och hanvisar sérskilt till medverkan av
ursprungsbefolkningarna och lokalsamhallena. Ingen sadan hanvisning finns i
kommissionens text for inrattande av en unionsplattform om tilltrade, och
foredraganden menar att detta borde atgardas.

e Forordningens tillampningsomrade: Artikel 4 i konventionen om biologisk mangfald
utokar dess tillampningsomrade inte bara till territorialvatten och den exklusiva
ekonomiska zonen, utan &ven till verksamhet i internationella vatten. Foljaktligen
skulle fiskeverksamhet pa det fria havet kunna komma att omfattas av konventionen.
Protokollets tillampningsomrade ar emellertid snavare och omfattar inte marina
omraden utanfor nationell jurisdiktion. Protokollet forbjuder dock inte parterna fran att
ga langre och EU skulle kunna utoka denna forordnings tillampningsomrade till att
omfatta verksamhet i internationella vatten.

ANDRINGSFORSLAG

Fiskeriutskottet uppmanar utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssékerhet att som
ansvarigt utskott infoga foljande &ndringsforslag i sitt betankande:
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Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 2a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 7a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(2a) Forskningen om genetiska resurser
har successivt utvidgats till nya omraden,
sarskilt oceanerna, som utgor jordens
mest outforskade och okdnda miljoer.
Sarskilt havsdjupen utgor jordens sista
stora barriar, vilket ligger till grund for ett
Okat intresse nar det galler forskning,
prospektering och resursutnyttjande.

I detta sammanhang utgor studien av den
enorma biologiska mangfald som finns i
havsdjupens marina ekosystem ett nytt
och mycket lovande forskningsomrade
nar det galler att upptacka genetiska
resurser med potential att anvandas for de
mest skilda &ndamal.

Andringsférslag

(7a) Nagoyaprotokollet galler genetiska
resurser som omfattas av artikel 15 i
konventionen, till skillnad fran artikel 4 i
konventionen, som har ett vidare
tillampningsomrade. Detta innebar att
protokollet inte omfattar hela
jurisdiktionen i artikel 4, sdsom
verksamhet i marina omraden utanfor
nationell jurisdiktion. Ingenting i
protokollet hindrar emellertid parterna
fran att utoka dess principer till att
omfatta verksamhet i sddana marina
omraden.

Motivering

Nagoyaprotokollets tillampningsomrade ar nagot snavare an det som faststélls i konventionen
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om biologisk mangfald och omfattar inte verksamhet utanfér nationella vatten, sdsom
exploatering utanfor de exklusiva ekonomiska zonerna. Ingenting hindrar emellertid unionen
fran att ga langre i denna férordning, och i artikel 10 i protokollet planeras faktiskt for
framtida mekanismer for att hantera situationer dar informerat férhandsgodkannande inte

kan ges.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 15

Kommissionens férslag

(15) Skyldigheten att visa tillborlig
aktsamhet bor gélla alla anvéndare oavsett
storlek, aven mikrofdretag och sma och
medelstora foretag. Det skulle bara
undergrava systemets effektivitet om dessa
aktorer utesluts. Dessutom skulle det strida
mot unionens internationella skyldigheter
enligt Nagoyaprotokollet. Det bér dock
erbjudas en rad atgarder och verktyg i
forordningen for att géra det mojligt for
mikroforetag och sma och medelstora
foretag att uppfylla sina skyldigheter till
laga kostnader och med hdg rattssakerhet.

Andringsférslag 4

Forslag till forordning
Skal 23

Kommissionens forslag

(23) En unionsplattform for tilltrade bor
m0ojliggora diskussioner om och bidra till
att effektivisera villkoren for tilltrade i
medlemsstaterna, utformning och resultat
av ordningar for tilltrade, forenklat tilltrade
for icke-kommersiell forskning, praxis for
tilltrade hos samlingar i unionen,
unionsintressenters tilltrade i tredjelédnder
och utbyte av basta metoder.
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Andringsforslag

(15) Skyldigheten att visa tillborlig
aktsamhet bor gélla alla anvéndare oavsett
storlek, aven mikroforetag och sma och
medelstora foretag. Det skulle bara
undergrava systemets effektivitet om dessa
aktorer utesluts. Dessutom skulle det strida
mot unionens internationella skyldigheter
enligt Nagoyaprotokollet. Det bér dock
erbjudas en rad atgarder och verktyg i
forordningen for att gora det mojligt for
mikroforetag och sma och medelstora
foretag att uppfylla sina skyldigheter till
laga kostnader, utan att detta paverkar
deras konkurrenskraft, och med hog
rattssakerhet.

Andringsférslag

(23) En unionsplattform for tilltrade bor
maojliggora diskussioner om och bidra till
att effektivisera villkoren for tilltrade i
medlemsstaterna, utformning och resultat
av ordningar for tilltrade, forenklat tilltrade
for icke-kommersiell forskning, praxis for
tilltrade hos samlingar i unionen,
unionsintressenters tilltrade i tredjelédnder
och utbyte av basta metoder.
Unionsplattformen bor fullt ut respektera
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medlemsstaternas befogenheter och syfta
till att, dar sa ar lampligt, sékerstalla
medverkan fran
ursprungsbefolkningarnas och
lokalsamhallenas sida i enlighet med
Nagoyaprotokollet.

Motivering

Protokollets bestammelser om tilltrade till resurser hanvisar uttryckligen till
ursprungsbefolkningarnas och lokalsamhéllenas intressen. Darfér ar det lampligt att

forordningen gor detsamma.

Andringsférslag 5

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 2

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3

Kommissionens forslag
3. Unionsplattformen far ge icke-bindande

radgivning, vagledning eller yttranden i
fragor som ingar i dess mandat.
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Andringsférslag

2. Kommissionen ska, dven pa internet,
offentliggdra en forteckning 6ver de
behoriga myndigheterna. Kommissionen
ska halla forteckningen aktuell. Sarskild
uppmarksamhet ska fastas vid de yttersta
randomradena, med tanke pa hur
betydelsefulla och kénsliga de genetiska
resurser som aterfinns dar ar, och i syfte
att undvika alla former av missbruk.

Andringsforslag

3. Unionsplattformen far ge icke-bindande
radgivning, vagledning eller yttranden i
fragor som ingar i dess mandat. Varje
sadan radgivning, vagledning eller
yttrande ska ta vederborlig hansyn till
kravet pa medverkan av berdrda
ursprungsbefolkningar och
lokalsamhallen.
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Motivering
Artikel 6 i protokollet alagger parterna att, dar sa ar lampligt, vidta atgarder for att

involvera ursprungsbefolkningar och lokalsamhallen dar dessa har ratt att bevilja tilltrade.
Unionsplattformen bor uttryckligen alaggas att respektera dessa bestammelser.
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