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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 5/ 1866
av den 13 oktober 2015

om nirmare foreskrifter for genomforandet av Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
nr 511/2014 vad giller registret 6ver samlingar, 6vervakning av anvindarnas efterlevnad och bista
praxis

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 511/2014 av den 16 april 2014 om atgirder for
anvindarnas efterlevnad av Nagoyaprotokollet om tilltrdde till och rimlig och rattvis fordelning av vinster fran
utnyttjande av genetiska resurser i unionen ('), sarskilt artiklarna 5.5, 7.6 och 8.7, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EU) nr 511/2014 innehéller atgarder f6r anvindarnas efterlevnad av bestimmelserna om tilltrade till
och fordelning av nytta frén genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser i enlighet med
bestimmelserna i Nagoyaprotokollet om tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och rittvis fordelning av den
nytta som uppstdr vid deras anvindning till konventionen om biologisk mangfald (nedan kallat Nagoyaprotokollet).
Effektiv tillimpning av férordningen kommer dven att bidra till bevarandet av biologisk méngfald och ett héllbart
nyttjande av dess bestdndsdelar i enlighet med bestimmelserna i konventionen om biologisk méngfald.

(2)  Artiklarna 5 och 8 i forordning (EU) nr 511/2014 innehdller bestimmelser om frivilliga verktyg, som register
over samlingar och bdsta praxis, vars syfte 4r att hjilpa anvindarna att uppfylla skyldigheten att visa tillborlig
aktsamhet. Genom att man identifierar och registrerar de samlingar som tillimpar effektiva dtgérder som innebar
att genetiska resurser och tillhorande information endast tillhandahélls med dokumentation som bevisar att
tilltradet ar lagligt och att eventuella 6msesidigt overenskomna villkor iakttas forvintas det bli enklare for
anvindarna att uppfylla skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet. Anvindare som forvirvar genetiska resurser
frn en samling som ingdr i registret bor anses ha visat tillborlig aktsamhet vad giller att s6ka information. Det
forvintas ocksa bli enklare for anvindarna att uppfylla skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet genom att man
identifierar och erkdnner sddana dtgirder som bdsta praxis som dr sirskilt limpliga for att sikra efterlevnad av
systemet for genomforande av Nagoyaprotokollet till en rimlig kostnad och pé ett rattssikert sitt. De behoriga
myndigheterna bor vid sina kontroller av anvindarnas efterlevnad beakta om anvindarna har tillimpat en erkind
bdsta praxis. For att sakerstilla enhetliga villkor for genomférandet av dessa bestimmelser krivs detaljerade
tillimpningsforeskrifter for de forfaranden som ska foljas vid ansokan om registrering av en samling eller del
didrav och vid ansokan om erkdnnande som bista praxis.

(3)  Om en sokande som onskar bli upptagen i registret 4r medlem i ett nitverk av samlingar, dr det lampligt att
sokanden inkommer med uppgifter om eventuella andra samlingar eller delar av samlingar inom samma natverk
som har varit eller dr foremal for ansokningar i andra medlemsstater. For att frimja en rattvis och konsekvent
behandling av s6kande i olika medlemsstater, bor de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna som har fatt
kinnedom om sddana ansokningar avseende andra samlingar eller delar av samlingar inom ett ndtverk, vid
kontrollen 6verviga att utbyta information med myndigheterna i de medlemsstater ddr ansokningar har limnats
in av andra medlemmar i nitverket.

(4)  Forordning (EU) nr 511/2014 ir tillimplig pd genetiska resurser och pa traditionell kunskap som ror genetiska
resurser. Material var anvindning kraver en deklaration om tillborlig aktsamhet omfattar genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska resurser samt kombinationer av dessa.

(5)  For att sikerstilla enhetliga villkor fér genomforandet av bestimmelserna om overvakning av anvindarnas
efterlevnad krivs tillimpningsforeskrifter for de deklarationer som ska limnas av den som tar emot finansiering
for forskning som inbegriper anvidndning av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
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resurser, samt for de deklarationer som ska goras av anvindarna i slutskedet av produktutvecklingen for en
produkt som utvecklats med hjilp av anvindning av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser.

(6)  Vid overvakningen av anvindarnas efterlevnad i samband med forskningsfinansiering ar det viktigt att se till att
mottagarna forstdr sina skyldigheter enligt forordning (EU) nr 511/2014 och att de visar tillborlig aktsamhet. Det
ar ocksa viktigt att information ges till formedlingsinstitutionen for tilltride och fordelning av nytta (nedan kallad
formedlingsinstitutionen), och att det sakerstills att informationen 4r anvindbar for tillimpningen och
genomforandet av Nagoyaprotokollet. Om ett internationellt erkdnt intyg om efterlevnad inte finns att tillgd bor
annan relevant information limnas in. For att skapa balans mellan malet att anvidndbar information ska limnas
in till formedlingsinstitutionen och mdlet att inte skapa en for tung borda for mottagarna av forskningsfi-
nansiering bor endast information som ir vésentlig for identifieringen av genetiska resurser utbytas vid denna
kontrollinstans.

(7)  Overvakning av anvindarnas efterlevnad ir effektiv om den sker i den medlemsstat dér utnyttjandet dger rum.
Det dr darfor lampligt att deklarationen om tillborlig aktsamhet limnas till den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dir mottagaren av forskningsfinansiering ar etablerad, eftersom det dr dar som den forskning som
anvander genetiska resurser och traditionell kunskap som r6r genetiska resurser vanligen 4ger rum.

(8)  Det bor undvikas att onodigt ménga deklarationer om tillborlig aktsamhet limnas in. Darfor kan en deklaration
som ldmnas in av mottagarna av forskningsfinansiering omfatta mer dn en genetisk resurs eller traditionell
kunskap som ror genetiska resurser. En gemensamdeklaration bor ocksd kunna ldmnas in av flera anvidndare som
bedriver gemensam forskning som anvinder genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser och som finansieras med ett och samma bidrag. I det sammanhanget bor projektsamordnaren ges en
sérskild roll som ansvarig for inlimningen av deklarationerna pd de berdrda anvindarnas vignar. Pa grundval av
artikel 12 i forordning (EU) nr 511/2014 bor den behoriga myndighet som tar emot de deklarationer som
ldmnas in av samordnaren utbyta information med motsvarande myndigheter i ovriga berdrda medlemsstater.

(9)  For overvakningen av anvindarnas efterlevnad enligt artikel 7.2 i forordning (EU) nr 511/2014 bor det faststallas
vad som avses med slutskedet av anvindningen, dvs. slutskedet av produktutvecklingen. Produktutvecklingens
slutskede kan, av rattsdkerhetsskil, betraktas som avslutat vid den tidpunkt dd antingen marknadsgodkidnnande
eller tillstdnd soks eller d& en anmélan som krdvs innan en produkt slipps ut pd unionsmarknaden for forsta
géngen gors eller, om varken godkdnnande, tillstind eller anmalan krévs, vid den tidpunkt dd en produkt som
utvecklats genom anvindning av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser, for forsta
gdngen sldpps ut pd unionsmarknaden. I vissa fall 4r det inte anvindaren som ansoker om marknadsgodkdnnande
eller tillstdnd eller som gor anmailan eller slapper ut produkten for forsta gdngen pd unionsmarknaden. For att se
till att deklarationen om tillborlig aktsamhet pd ett andamalsenligt sitt omfattar alla dtgdrder inom unionen som
anvander genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser, bor deklarationen goras av den
anvindare som siljer eller pd annat sitt overldter resultatet av anvindningen. En effektiv overvakning av
anvindarnas efterlevnad inom unionen bér dven omfatta fall dir anvindandet har upphort inom unionen och
resultaten har sdlts eller pd annat sitt fors ut utanfor unionen utan att en produkt har slippts ut pé
unionsmarknaden.

(10)  De olika hindelser som innebir att anvindaren i slutskedet av produktutvecklingen méste géra en deklaration om
tillborlig aktsamhet dr Omsesidigt uteslutande, varfor en deklaration endast bor limnas en gdng. Om slutskedet i
produktutvecklingen nds innan en av dessa hindelser intriffar bor deklarationen om tillborlig aktsamhet goras
innan den forsta hindelsen intraffar.

(11) De behériga myndigheterna ska vidarebefordra informationen i deklarationerna om tillborlig aktsamhet till
formedlingsinstitutionen i enlighet med artikel 7.3 i férordning (EU) nr 511/2014. Om inget internationellt
erkdnt intyg om efterlevnad finns tillgdngligt bor annan relevant information i enlighet med artikel 17.4 i
Nagoyaprotokollet ldamnas in i enlighet med artikel 4.3 b i forordning (EU) nr 511/2014. For att sikra att
Nagoyaprotokollet och formedlingsinstitutionen fungerar effektivt bor endast information som underlittar de
behériga nationella myndigheternas 6vervakning i enlighet med artikel 13.2 i Nagoyaprotokollet utbytas.
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(12) En deklaration om tillborlig aktsamhet krdvs endast for genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror
genetiska resurser som erhélls frén en part i Nagoyaprotokollet som har antagit relevant lagstiftning eller rittsliga
krav om tilltrade och f6rdelning av nytta enligt artiklarna 6.1 och 7 i Nagoyaprotokollet.

(13) Mot bakgrund av de nya dtgirder som infors dr det limpligt att gora en Gversyn av forordningen. I detta
sammanhang kan de rapporter som avses i artikel 16.1 i forordning (EU) nr 511/2014 vara anvidndbara och bor
dirfor beaktas i forekommande fall.

(14) De étgirder som foreskrivs i denna forordning r forenliga med yttrandet fran kommittén for tilltride och
fordelning av nytta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

Denna forordning faststiller nirmare foreskrifter for genomforandet av artiklarna 5, 7 och 8 i forordning (EU)
nr 511/2014 som avser registret 6ver samlingar, 6vervakning av anvindarnas efterlevnad och bista praxis.

Artikel 2
Register ver samlingar

Det register over samlingar som upprittas av kommissionen enligt artikel 5 i férordning (EU) nr 511/2014 ska for varje
samling eller del av en samling innehélla foljande information:

(a) En registreringskod som tilldelas av kommissionen.

(b) Namn for samlingen eller delen av en samling och kontaktuppgifter.

(c) Namn och kontaktuppgifter for innehavaren av den berorda samlingen.

(d) Uppgift om vilken kategori som samlingen eller delen av en samling tillhor.
() En kort beskrivning av samlingen eller delen av en samling.

(f) Eventuell link till en databas.

(2) Uppgift om den institution inom den behoriga myndigheten i medlemsstaten som har kontrollerat att samlingen kan
fungera i enlighet med artikel 5.3 i forordning (EU) nr 511/2014.

(h) Datum d& samlingen fordes in i registret.
(i) Eventuella andra identifieringsuppgifter.

() Eventuellt datum for avregistrering.

Artikel 3
Ansokan om inférande i registret och anmalan till kommissionen

1. En ansokan om inforande av en samling eller en del av en samling i registret i enlighet med artikel 5.2 i f6rordning
(EU) nr 511/2014 ska innehélla den information som anges i bilaga I till denna f6rordning.

Efter det att en samling eller del av en samling har forts in i registret ska samlingsinnehavaren underritta den behériga
myndigheten om alla visentliga fordndringar som paverkar samlingens formaga att uppfylla de kriterier som anges i
artikel 5.3 i forordning (EU) nr 511/2014 och om eventuella dndringar av den information som tidigare limnats pa
grundval av del A i bilaga I till denna f6rordning.
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2. Om en sokande 4r medlem i ett nitverk av samlingar, far sokanden vid ansokan om inforande av en samling eller
en del av denna i registret underrdtta de behdriga myndigheterna om eventuella andra samlingar eller delar av samlingar
frin samma nétverk som varit eller dr foremadl for en ans6kan om inférande i registret i en annan medlemsstat.

I de fall de behoriga myndigheterna har underrittats om sddana ansokningar ska dessa, vid kontrollen av den aktuella
samlingen eller delar dirav, 6verviga om det dr limpligt att utbyta information med de behériga myndigheterna i de
medlemsstater dr nitverket har limnat in andra ans6kningar.

3. I den kontroll som avses i artikel 5.2 i férordning (EU) nr 511/2014 fér foljande inga:
(a) Kontroller pd plats.

(b) Granskning av utvalda handlingar och register i en samling eller del dirav, som ar relevanta for att visa att artikel 5.3
i férordning (EU) nr 511/2014 efterlevs.

(c) Undersokning av huruvida utvalda prover pd genetiska resurser och tillhorande information om den berorda
samlingen har dokumenterats i enlighet med artikel 5.3 i forordning (EU) nr 511/2014.

(d) Undersokning av huruvida en samlingsinnehavare har kapacitet att konsekvent leverera genetiska resurser till tredje
part for anvandande i enlighet med artikel 5.3 i férordning (EU) nr 511/2014.

(e) Intervjuer med berorda personer, som samlingsinnehavaren, personal, externa kontrollanter och anvindare som
forvirvar prov fran samlingen.

4. Nir den behoriga myndigheten informerar kommissionen enligt artikel 5.2 i forordning (EU) nr 511/2014 ska den
forse kommissionen med de uppgifter som ldmnats in av samlingsinnehavaren pa grundval av del A i bilaga I till denna
forordning. Den behoriga myndigheten ska underritta kommissionen om eventuella efterfoljande dndringar av dessa
uppgifter..

Artikel 4
Kontroller av registrerade samlingar och korrigerande dtgirder

1. Den kontroll enligt artikel 5.4 i férordning (EU) nr 511/2014 som utfors av de behoriga myndigheterna ska vara
effektiv, proportionerlig och kunna pévisa fall av bristande efterlevnad av artikel 5.3 i den forordningen. Kontrollen ska
goras pd grundval av en plan som ska ses over regelbundet och som tagits fram med hjdlp av en riskbaserad metod.
Planen bor innehdlla bestimmelser om en miniminivd for kontroller och mojliggora att en dndring av kontroll-
frekvensen.

2. Om det finns vilgrundade farhdgor om att en samling eller en del av en samling som forts in i registret inte lingre
uppfyller de kriterier som anges i artikel 5.3 i férordning (EU) nr 511/2014, ska den behoriga myndigheten utfora
kompletterande kontroller.

3. Ide kontroller som avses i punkterna 1 och 2 fir f6ljande ingé:
(a) Kontroller pé plats.

(b) Granskning av utvalda handlingar och register i en samling eller del ddrav, som ar relevanta for att visa att artikel 5.3
i forordning (EU) nr 511/2014 efterlevs.

(c) Undersokning av huruvida utvalda prover pd genetiska resurser och tillhérande information har dokumenterats och
levererats till tredje part for anvindning i enlighet med artikel 5.3 i forordning (EU) nr 511/2014.

(d) Intervjuer med berérda personer, som samlingsinnehavaren, personal, externa kontrollanter och anvindare som
forvirvar prov frn samlingen.

4. Samlingsinnehavaren och dennas personal ska ge allt bistdnd som krévs for att underlitta de kontroller som avses i
punkterna 1, 2 och 3.

5.  De korrigerande &tgarder och insatser som avses i artikel 5.4 i forordning (EU) nr 511/2014 ska vara
dndamalsenliga, proportionerliga och inriktas pd de brister som, om inget gors, innebir att den registrerade samlingens
formdga att efterleva artikel 5.3 i den forordningen dventyras permanent. De korrigerande dtgirderna och insatserna far
innebira att den berérda samlingsinnehavaren dldggs att infora ytterligare verktyg eller forbittrar formégan att tillimpa
befintliga verktyg. Samlingsinnehavaren ska rapportera till den behériga myndigheten om genomférandet av de
korrigerande atgdrderna och insatserna.



L 275/8 Europeiska unionens officiella tidning 20.10.2015

Artikel 5
Deklaration om tillborlig aktsamhet vid tidpunkten for forskningsfinansiering

1.  En mottagare av forskningsfinansiering for forskning som omfattar anvindning av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska resurser ska limna den deklaration om tillborlig aktsamhet som krivs enligt
artikel 7.1 i forordning (EU) nr 511/2014 till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir mottagaren ar etablerad.
Om mottagaren inte dr etablerad i unionen, men forskningen bedrivs i unionen, ska deklarationen om tillborlig
aktsamhet goras till den behériga myndigheten i den medlemsstat dir forskningen bedrivs.

2. Deklarationen om tillborlig aktsamhet ska goras genom ingivande av ett ifyllt formuldr enligt bilaga IL
Deklarationen ska goras efter det att den forsta delutbetalningen av forskningsfinansieringen har tagits emot och alla
genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser som anvénds i den forskning som finansieringen
avser har tagits emot, men dock inte senare dn den tidpunkt dé slutrapporten limnas in, eller, om en sidan rapport inte
ldmnas in, vid projektets slut. De nationella myndigheterna kan ytterligare specificera tidpunkten f6r nir deklarationen
ska ldmnas in.

3. Om ett och samma forskningsprojekt finansieras frin mer dn en killa eller omfattar mer 4n en mottagare fir
mottagaren eller mottagarna besluta att endast gora en deklaration. Deklarationen ska ldmnas in av projektsamordnaren
till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir projektsamordnaren &r etablerad. Om projektsamordnaren inte ir
etablerad i unionen, men forskningen bedrivs i unionen, ska deklarationen om tillborlig aktsamhet goras till den
behoriga myndigheten i en av de medlemsstater dar forskningen bedrivs.

4. Om den behoriga myndighet som tar emot den deklaration som avses i punkterna 2 och 3 inte dr ansvarig for
dess oversindande enligt artikel 7.3 i forordning (EU) nr 511/2014, ska myndigheten, utan omotiverade drojsmal,
vidarebefordra deklarationen till den behoriga myndighet som ansvarar for dversindandet.

5. For tillimpningen av denna artikel och bilaga 1I ska med forskningsfinansiering avses varje finansiellt bidrag som ges
for forskning, oavsett om det kommer fran kommersiella eller icke-kommersiella killor. Begreppet forskningsfinansiering
omlfattar inte privata eller offentliga enheters interna budgetresurser.

Artikel 6
Deklaration om tillborlig aktsamhet i slutskedet av produktutvecklingen

1. En anvindare av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser ska lamna in en deklaration
om tillborlig aktsamhet i enligt med artikel 7.2 i foérordning (EU) nr 511/2014 till den behériga myndigheten i den
medlemsstat dir anvindaren 4r etablerad. Deklarationen om tillborlig aktsamhet ska goras genom ingivande av ett ifyllt
formulir enligt bilaga III till denna forordning.

2. Deklarationen om tillborlig aktsamhet ska endast limnas in en géng, fore den forsta av foljande handelser:

(a) Ansokan om marknadsgodkinnande eller tillstind ldmnas in for en produkt som utvecklats med hjilp av genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser

(b) En anmilan som krévs innan en produkt slipps ut pa unionsmarknaden for forsta gangen limnas in for en produkt
som utvecklats genom anvindning av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

(c) En produkt som utvecklats genom anvindning av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser, och for vilken inget godkinnande, tillstdind eller anmalan kravs, for forsta gdngen slipps ut pd
unionsmarknaden,

(d) Resultatet av anvdndningen siljs eller pa annat sdtt 6verfors till en fysisk eller juridisk person inom unionen som
avser att anvinda resultatet for en av de dtgirder som avses i leden a, b och c,

(¢) Anvindningen inom unionen har avslutats och resultatet siljs eller pd annat sitt overfors till en fysisk eller juridisk
person utanfor unionen.
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3. For tillimpningen av denna artikel och bilaga IIl ska med resultat av anvindningen avses produkter, prekursorer eller
foregangare till en produkt, delar av produkter som ska ingd i en slutlig produkt, arbetsskisser eller utformning, pa
grundval av vilka det dr mojligt att inleda tillverkning och produktion utan ytterligare anvindning av genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

4. For tillimpningen av denna artikel och bilaga IIl ska med utsldppande pd unionsmarknaden avses forsta gdngen dé en
produkt som utvecklats med hjdlp av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser
tillgangligg6rs pa unionsmarknaden, varvid med tillgingliggorande menas varje form av leverans for distribution,
forbrukning eller anvindning pé unionsmarknaden inom ramen for kommersiell verksamhet, bdde mot betalning och
kostnadsfritt. Begreppet utslippande pd marknaden omfattar inte forkommersiell provning sdsom klinisk prévning,
faltforsok och testning av motstandskraft mot skadegorare och inte heller tillhandahallande av icke godkinda likemedel
som behandlingsalternativ for enskilda patienter eller patientgrupper.

Artikel 7
Oversindande av information

1. I enlighet med artikel 7.3 i forordning (EU) nr 511/2014 ska de behoriga myndigheterna, om inte uppgifterna ar
konfidentiella i den mening som avses i artikel 7.5 i forordning (EU) nr 5112014, till férmedlingsinstitutionen
oversinda den information som tas emot pd grundval av del A i bilagorna II och III till denna férordning, utan onodigt
drojsmél och senast en manad efter det att informationen har tagits emot.

2. Nar viktig information, t.ex. om anvindaren, anvindningen, platsen for tilltride eller om den genetiska resursen,
som kravs for offentliggorande hos formedlingsinstitutionen, betraktas som konfidentiell ska de behoriga myndigheterna
overviga om det istdllet dr lampligt att overfora informationen direkt till de behoriga nationella myndigheter som avses i
artikel 13.2 i Nagoyaprotokollet.

3. De behoriga myndigheterna ska, i enlighet med artikel 7.3 i forordning (EU) nr 511/2014, till kommissionen
oversinda den information som de har tagit emot i enlighet med bilagorna II och III till denna férordning, utom om
informationen 4r konfidentiell i den mening som avses i artikel 7.5 i férordning (EU) nr 511/2014.

4. 1 de fall d&@ kommissionen inte kontinuerligt ges tillgdng till informationen pa elektronisk vig ska informationen
oversindas var sjdtte manad, frin och med den 9 november 2016.
Artikel 8
Ansokan om erkinnande som bista praxis

1. Ansokningar enligt artikel 8.1 i forordning (EU) nr 511/2014 ska limnas till kommissionen och ska innehélla den
information och det underlag som anges i bilaga IV till denna férordning.

2. En berord part som inte foretrader anvindarna, men som deltar ifrdga om tilltrade till, insamling, 6verforing eller
kommersialisering av genetiska resurser eller ifriga om utveckling av dtgarder eller strategier rorande genetiska resurser,
ska tillsammans med ansokan ldmna in information enligt bilaga IV till denna forordning, om det legitima intresse
parten har av att utveckla och 6vervaka en kombination av forfaranden, verktyg eller mekanismer, vilka om de tillimpas
effektivt av en anvindare, innebir att anvindaren kan uppfylla skyldigheterna enligt artiklarna 4 och 7 i forordning (EU)
nr 511/2014.

3. Kommissionen ska sinda en kopia av ansokan och underlaget till de behoriga myndigheterna i alla medlemsstater.

4. De behoriga myndigheterna far limna synpunkter rorande en ansokan till kommissionen inom tvd ménader efter
det att myndigheterna tar emot de handlingar som avses i punkt 3.

5.  Kommissionen ska bekrifta mottagandet av ansdkan och inom 20 arbetsdagar frin dagen for mottagandet tilldela
sokanden ett referensnummer.

Kommissionen ska meddela den sokande en ungefarlig tidsgrins inom vilken ett beslut om ansokan kommer att fattas.

Kommissionen ska underritta den sokande om kompletterande information eller dokumentation krdvs for dess
bedémning av ansokan.
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6. Sokanden ska forse kommissionen med all kompletterande information och dokumentation som begirs utan
onddigt drojsmal.

7. Kommissionen ska sinda en kopia av de handlingar som avses i punkt 6 till de behoriga myndigheterna i alla
medlemsstater.

8. De behoriga myndigheterna fir inkomma med synpunkter till kommissionen avseende den information och
dokumentation som avses i punkt 6 inom tvd manader efter det att de har tagit emot en kopia av handlingarna ifriga.

9.  Kommissionen ska informera den sokande varje gdng som kommissionen dndrar den ungeférliga tidsgrinsen for
nir beslut om ansékan kommer att fattas pd grund av att det krdvs kompletterande information eller handlingar for
bedémningen av ansokan.

Kommissionen ska minst var sjitte ménad skriftligen informera den s6kande om hur bedomningen av ansdkan
fortskrider.

Artikel 9
Erkinnande och dterkallande av erkinnande som bista praxis

1.  Om kommissionen beslutar att bevilja erkidnnande som bidsta praxis enligt artikel 8.2 i forordning (EU)
nr 511/2014 eller att dterkalla erkdnnandet som bista praxis enligt artikel 8.5 i den forordningen ska kommissionen
informera sammanslutningen av anvindare, andra berérda parter och medlemsstaternas behoriga myndigheter om detta,
utan onddigt drojsmal.

2. Kommissionen ska motivera sina beslut om erkdnnande som bista praxis eller om &terkallande av ett erkinnande
som bista praxis och ska offentliggora sddana beslut i det register som upprittas enligt artikel 8.6 i forordning (EU)
nr 511/2014.

Artikel 10
Information om efterféljande dndringar av en bista praxis

1. Om kommissionen fir information i enlighet med artikel 8.3 i forordning (EU) nr 511/2014 om édndringar eller
uppdateringar av en erkdnd bidsta praxis, ska kommissionen Gversinda en kopia av informationen till de behériga
myndigheterna i alla medlemsstater.

2. De behoriga myndigheterna fir inkomma med synpunkter till kommissionen avseende &dndringarna och
uppdateringarna inom tvd mdnader efter det att de har tagit emot informationen ifrdga.

3. Kommissionen ska, med hinsyn tagen till de synpunkter som avses i punkt 2 i denna artikel, bedoma huruvida
den dndrade eller uppdaterade kombinationen av forfaranden, verktyg eller mekanismer fortfarande innebdr att
anvindaren kan uppfylla sina skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7 i férordning (EU) nr 511/2014.

4. De behoriga myndigheterna ska utan onodigt drojsmdl underritta kommissionen om all information som
framkommer vid de kontroller som utfors enligt artikel 9 i forordning (EU) nr 511/2014 och som visar pd bristande
efterlevnad av artiklarna 4 och 7 i den forordningen, vilket eventuellt kan tyda pa brister i den aktuella basta praxisen.

Artikel 11

Brister i bista praxis

1. Om kommissionen fir styrkt information om att en anvindare som tillimpar en bista praxis gor sig skyldig till
upprepad eller visentlig bristande efterlevnad av artiklarna 4 och 7 i forordning (EU) nr 511/2014, ska kommissionen
begira att sammanslutningen av anvindare eller andra berorda parter inkommer med synpunkter betriffande den
pastddda bristande efterlevnaden och om dessa fall tyder pd brister i den bista praxisen.
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2. Om sammanslutningen av anvindare eller andra berérda parter limnar synpunkter, ska detta goras inom tre
ménader.

3. Kommissionen ska granska synpunkterna och eventuellt underlag och sinda kopior dirav till de behoriga
myndigheterna i alla medlemsstater.

4.  De behoriga myndigheterna fir inkomma med synpunkter till kommissionen avseende synpunkterna och
underlaget inom tvd ménader efter det att de har tagit emot en kopia av handlingarna ifrdga.

5. Nar kommissionen i enlighet med artikel 8.4 i férordning (EU) nr 511/201 undersoker mojliga brister i basta
praxis och eventuell bristande efterlevnad av skyldigheterna enligt artiklarna 4 och 7 i den férordningen, ska den
berorda sammanslutningen av anvindare och andra ber6rda parter som dr foremdl for undersdkningen samarbeta med
kommissionen och bistd den i dess arbete. Om en sammanslutning av anvindare eller andra berorda parter som ar
foremdl for undersokning underldter att gora detta kan kommissionen utan ytterligare Overvdganden d&terkalla
erkdnnandet som bista praxis.

6.  Resultaten av kommissionens undersdkning ska vara avgorande och ska omfatta korrigerande atgirder som ska
vidtas av sammanslutningen av anvindare eller andra berorda parter. Undersokningen kan ocksa resultera i ett beslut om
aterkallande av erkdnnandet som bésta praxis.

Artikel 12
Oversyn

Kommissionen ska gora en oversyn av hur denna forordning fungerar och av dess effektivitet med hinsyn till de
erfarenheter som gjorts vid tillimpningen och med tanke pa eventuell revidering av forordningen. En sddan 6versyn bor
beakta effekterna av denna forordning pa mikroforetag, smd och medelstora foretag, offentliga forskningsinstitutioner
och sirskilda sektorer, liksom relevant utveckling pa internationell niva, i synnerhet vad géller formedlingsinstitutionen.

Artikel 13
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 13 oktober 2015.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA 1

Information som ska bifogas ansokan om inforande i registret 6ver samlingar enligt artikel 3.1

DEL A

Information som ska foras in i registret

Enligt artikel 3.1 ska f6ljande information bifogas ansokan om inférande i registret 6ver samlingar:
1. Information om samlingsinnehavaren (namn, typ av organisation, adress, e-postadress, telefonnummer).
2. Information om huruvida ansokan giller en samling eller en del av en samling.

3. Information om samlingen eller relevant del ddrav (namn, identifiering (kod/nummer)), adress, eventuell webbplats,
eventuell lank till samlingens onlinedatabas 6ver genetiska resurser).

4. En kortfattad beskrivning av samlingen eller delen dirav.

Om endast del av en samling ska foras in i registret bor uppgifter anges om vilken eller vilka delar det dr friga om
och om dess eller deras sirdrag.

5. Samlingskategori.

Ansokan bor innehélla information om vilken kategori som samlingen eller delen dirav tillhor.
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Forteckning 6ver kategorier

Specifikation

Hela exemplar () Delar

Fron, sexuella | Konscel-
sporer eller ler
embryon 23

Somatiska
celler

Nukleinsyror

Andra delar (%)

Ryggradsdjur

Djur Ryggradslosa

djur

Vixter

Alger

Protister

Svampar

Bakterier

Arkéer

Virus

Andra grupper (%)

Anmdrkningar
(") Om ingen sirskild del av ett exemplar avses, fyll i relevant ruta under Hela exemplar.

() Andra delar omfattar asexuellt reproducerbara delar och strukturer for vegetativ forokning, som stammar, sticklingar, rotknélar

och underjordiska stamutlopare.
(}) Andra grupperingar omfattar slemsvampar, etc.

DEL B

Bevis for att samlingen eller relevant del dirav kan uppfylla kraven i artikel 5.3 i férordning (EU) nr 511/2014

Valfria delar av foljande dokumentation kan fogas till (eller hinvisas till med en link i) ansokan, som bevis for att

samlingen eller den relevanta delen dirav kan uppfylla kraven i artikel 5.3 i forordning (EU) nr 511/2014:

(a) Uppforandekoder, riktlinjer eller nationella eller internationella standarder som utvecklats av sammanslutningar eller
organisationer, och som tillimpas for samlingen ifrdga, samt information om vilka instrument samlingen anvinder

for tillimpningen av uppforandekoderna, riktlinjerna eller standarderna.

(b) Relevanta principer, riktlinjer, uppforandekoder och manualer for forfaranden, som utvecklats for och tillimpas

inom samlingen och eventuella kompletterande instrument for tillimpningen av dessa.

(c) Intyg avseende samlingen som utfirdats i enlighet med relevanta nationella eller internationella system.

(d) Information om huruvida samlingen ingdr i ndgot internationellt nitverk for samlingar, och om partner i andra
medlemsstater har anmilt sina samlingar f6r inforande samlingsregistret (frivillig uppgift).

(6) Annan relevant dokumentation.
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BILAGA 11

Formulir for den deklaration om tillb6rlig aktsamhet som ska limnas in vid tidpunkten for
forskningsfinansiering enligt artikel 5.2

DEL A

Information som ska oversindas till ABS Clearing House enligt artikel 7.3 i férordning (EU) nr 511/2014

Om informationen ifrdga dr konfidentiell i den mening som avses i artikel 7.5 i forordning (EU) nr 511/2014 ska denna dnda
anges hdr, varefter konfidentialitetsrutan ska kryssas i och skdlen till varfor konfidentialiteten dr motiverad anges i slutet av denna
bilaga.

Om du markerat grundliggande information som konfidentiell (t.ex. informationen om de genetiska resurserna eller den traditionella
kunskapen ddrom, om tilltradesplatsen eller om typen av anvindning) och uppgifterna dérfor inte kan offentliggoras pd webbsidan
for ABS Clearing House kommer informationen inte att delas med ABS Clearing House, men kan komma att formedlas direkt till
de behoriga myndigheterna i ursprungslandet.

Minst en deklaration krivs per bidrag, dvs. om det finns flera mottagare av ett och samma bidrag kan dessa vilja att antingen
ldmna in enskilda deklarationer eller en gemensam deklaration via projektsamordnaren.

Denna deklaration avser anvindning av foljande:

Kryssa i lamplig ruta eller lampliga rutor:

O Genetiska resurser

[] Traditionell kunskap som ror genetiska resurser

1. Forskningens dndamal eller bidragets identifieringskod:
[ Konfidentiellt

2. Mottagaren eller mottagarna av forskningsfinansiering, inklusive kontaktuppgifter:
Namn:
Adress:
E-postadress:
Tin:
Eventuell webbplats:

3. Information om visande av tillborlig aktsamhet:

(a) [ Ett internationellt erkdnt intyg om efterlevnad (i) har utfirdats fér mig eller min organisations tilltrade eller (ii)
innehéller villkoren for tilltradet till denna genetiska resurs eller dessa genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser.

Om denna ruta kryssas i, ange den unika identifieringskoden eller identifieringsnumret for det internationellt
erkinda intyget om efterlevnad:

Ga till punkt 1 i del B.
(b) Om rutan i punkt a inte kryssats i, ange foljande information:
(i) Plats for tilltrade:

[ Konfidentiellt
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(ii) Beskrivning av de genetiska resurserna eller den traditionella kunskapen som ror genetiska resurser som
anvinds. Eventuell unik identifieringskod eller identifieringsnummer.

O Konfidentiellt

(i) Eventuellt identifieringskod eller identifieringsnummer for tilltrddestillstand (') eller motsvarande.
O Konfidentiellt

Ga till punkt 2 i del B.

DEL B

Information som inte ska oversiindas till ABS Clearing House

1. Jag forsdkrar att jag kommer att bevara en kopia av det internationellt erkinda intyget om efterlevnad och 6verfora
denna till efterfoljande anvidndare samt information om innehdllet i de omsesidigt 6verenskomna villkor som &r
relevanta for efterfoljande anvandare.

Se punkt 3.

2. Jag forsdkrar att jag innehar information om foljande, vilken jag kommer att bevara och overfora till efterféljande
anvindare:

(a) Datum for tilltrade.
(b) Person eller organisation som har beviljat eventuellt forhandsgodkinnande.

(c) Person eller organisation som har beviljats eventuellt forhandsgodkinnande, i de fall detta inte beviljats direkt till
mig eller min organisation.

(d) Eventuella dmsesidigt dverenskomna villkor.

() Den killa fran vilken jag eller min organisation har erhéllit genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser.

(f) Uppgift om eventuella rittigheter och skyldigheter vad giller tilltrdde och fordelning av nyttan, och om eventuell
avsaknad av sddana rittigheter och skyldigheter, inbegripet rdttigheter och skyldigheter som giller efterfoljande
ansokningar och kommersialisering.

3. Om den genetiska resursen eller de genetiska resurserna har erhdllits frin en registrerad samling, ange samlingen
registreringskod:

4. Forskningsfinansieringen kommer frén foljande kallor:
Privat kalla [ Offentlig killa [

5. Den eller de medlemsstater i vilka forskningen som anvinder genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser dger rum eller har 4gt rum.

Konfidentialitet

Om du har angett att viss information 4r konfidentiell i den mening som avses i artikel 7.5 i forordning (EU)
nr 511/2014, ange skilen for detta for var och en av de konfidentiella uppgifterna:

Datum:
Ort:
Underskrift (3):

(") Bevis for att beslut har fattats om att bevilja forhandsgodkannande eller godkinnande for tilltrade till genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser.
() Finansieringsmottagarens underskrift eller underskrift av de individuellt ansvariga personerna inom forskningsinstitutionen.
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BILAGA 111

Formulirfor den deklaration om tillborlig aktsamhet som ska limnas in i slutskedet av
produktutvecklingen enligt artikel 6.1

DEL A

Information som ska oversindas till ABS Clearing House enligt artikel 7.3 i férordning (EU) nr 511/2014

Om informationen ifrdga dr konfidentiell i den mening som avses i artikel 7.5 i forordning (EU) nr 511/2014 ska denna dnda
anges hdr, varefter konfidentialitetsrutan ska kryssas i och skdlen till varfor konfidentialiteten dr motiverad anges i slutet av denna
bilaga.

Om du markerat grundliggande information som konfidentiell (t.ex. informationen om de genetiska resurserna eller den traditionella
kunskapen ddrom, om tilltridesplatsen eller om typen av anvindning) och uppgifterna dérfor inte kan offentliggoras pd webbsidan
for ABS Clearing House kommer informationen inte delas med ABS Clearing House, men kan komma att formedlas direkt till de
behariga myndigheterna i ursprungslandet.

Om anvindningen har omfattat mer dn en genetisk resurs eller traditionell kunskap kopplad till genetiska resurser, ange relevant
information for varje genetisk resurs eller traditionell kunskap som anvints.

Jag forsdkrar att jag har uppfyllt mina skyldigheter enligt artikel 4 i forordning (EU) nr 511/2014. Denna deklaration
avser anvandning av foljande:

Kryssa i lamplig ruta eller limpliga rutor enligt foljande:
[ Genetiska resurser
[ Traditionell kunskap som ror genetiska resurser

1. Produktens namn eller beskrivning av resultatet av anvindningen (') eller beskrivning av f6ljderna av
anvindningen (%):

[ Konfidentiellt
2. Anvindarens kontaktuppgifter:
Namn:
Adress:
E-postadress:
Tin:
Eventuell webbplats:
3. Deklarationen gors med anledning av foljande hindelse:
Kryssa i lamplig ruta:

[ (2 Nar ansokan om marknadsgodkdnnande eller tillstdnd limnas in for en produkt som utvecklats med hjilp av
genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

[0 (b) Nar en anmilan som krdvs fore det forsta utslippandet pd unionsmarknaden gors for en produkt som
utvecklats med hjilp av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

-

Med resultat av anvindningen av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser avses produkter, prekursorer eller
foregangare till en produkt, delar av produkter som ska ingd i en slutlig produkt arbetsskisser eller utformning, p& grundval av vilka det ar
mojligt att inleda tillverkning och produktion utan ytterligare anvidndning av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser.

() Om anvindningen inom unionen har avslutats och resultatet siljs eller pd annat sitt Gverfors till en fysisk eller juridisk person utanfor
unionen.
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[ (c) Nar en produkt som utvecklats med hjilp av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska

resurser och for vilken inget marknadsgodkinnande, tillstind eller anmilan kravs, for forsta gdngen slipps ut
pa unionsmarknaden.

Nir resultatet av anvindningen siljs eller pd annat sitt overfors till en fysisk eller juridisk person inom
unionen som avser att anvanda resultatet for en av de verksamheter som avses i leden a, b och c.

Nér anvindningen inom unionen har avslutats och resultatet siljs eller pd annat sitt overfors till en fysisk
eller juridisk person utanfor unionen.

4. Information om visande av tillborlig aktsamhet:

(@) [ Ett internationellt erkint intyg om efterlevnad (i) har utfirdats for mig eller min organisations tilltrade eller (i)
innehaller villkoren for tilltradet till denna genetiska resurs eller dessa genetiska resurser och traditionell kunskap
som ror genetiska resurser.

Om denna ruta kryssas i, ange den unika identifieringskoden eller identifieringsnumret for det internationellt
erkinda intyget om efterlevnad:

Ga till punkt 2 i del B.

Om rutan i punkt a inte kryssas i, ange foljande information:

(i)

(i)

(vii)

Plats for tilltride:
O Konfidentiellt

Beskrivning av den genetiska resursen eller den traditionella kunskapen som ror genetiska resurser som
anvinds eller den eventuella unika identifieringskoden eller identifieringsnumret.

O Konfidentiellt

Datum for tilltrade:

[ Konfidentiellt

Eventuellt identifieringskod eller identifieringsnummer for tilltradestillstand () eller motsvarande.
[ Konfidentiellt

Person eller organisation som har beviljat forhandsgodkidnnande:

[ Konfidentiellt

Person eller organisation som har beviljats forhandsgodkinnande:

[ Konfidentiellt

Omfattas anvandningen av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser av
omsesidigt overenskomna villkor?

Ja[ Nej [

[ Konfidentiellt

Ga till punkt 1 i del B.

(") Bevis for att beslut har fattats om att bevilja forhandsgodkinnande eller godkdnnandefor tilltrade till genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser.
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DEL B

Information som inte ska §versindas till ABS Clearing House

1. Information om visande av tillborlig aktsamhet:
(a) Direkt kalla for de genetiska resurserna eller den aktuella traditionella kunskapen som ror genetiska resurser.
(b) Innehaller de 6msesidigt 6verenskomna villkoren bestimmelser som innebér en begrinsning av anvindningen av

de genetiska resurserna eller den traditionella kunskapen som ror genetiska resurser, till exempel att syftet mdste
vara icke-kommersiellt?

Jad Nej Ej tillimpligt [

(c) Innehaller de 6msesidigt dverenskomna villkoren rittigheter och skyldigheter som avser senare tillimpning och
saluforing?
Ja [ Nej O Ej tillimpligt []

2. Om de genetiska resurserna har erhéllits frdn en registrerad samling, ange samlingens registreringskod:

3. Om du tillimpar en bidsta praxis som ir erkdnd enligt artikel 8 i férordning (EU) nr 511/2014, ange registre-
ringsnumret:

4. Vilken av foljande kategorier stimmer bast in pa din produkt (frivillig uppgift)?
[ (@ Kosmetiska produkter
] (b) Ldkemedel
[ (¢) Livsmedel och drycker
[ (d) Biologisk bekimpning
O () Vaxtforadling
O (f) Djuravel
[1(g) Annan, ange vilken:

5. Den eller de medlemsstater i vilka anvindningen av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser har dgt rum.

6. Den eller de medlemsstater i vilka produkten ska slippas ut pd marknaden i enlighet med forfarandet for
godkinnande for forsiljning, tillstdnd eller anmalan som avses i artikel 6.2 a och b i kommissionens férordning (EU)
2015/1866 eller ska slippas ut pd marknaden i enlighet med artikel 6.2 ¢ i den férordningen.

Konfidentialitet

Om du har angett att viss information dr konfidentiell i den mening som avses i artikel 7.5 i férordning (EU)
nr 511/2014, ange skilen for detta for var och en av de konfidentiella uppgifterna:

Datum:
Ort:

Underskrift (!):

(") Underskrift av den person som ar juridiskt ansvarig for slutskedet i produktutvecklingen.
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BILAGA IV

Information som ska bifogas ansokan om erkinnande som bista praxis enligt artikel 8.1

Enligt artikel 8.1 ska foljande information bifogas ansokan om erkdnnande som bésta praxis:

1. Information om huruvida ansékan goérs pd uppdrag av en sammanslutning av anvindare eller andra berorda parter.

2. Kontaktuppgifter till sammanslutningen av anvindare eller andra berorda parter (namn, adress, e-postadress och
eventuell webbplats).

3. Om ansokan kommer frén en sammanslutning av anviandare ska foljande information limnas:

(a) Bevis for att sammanslutningen har inréttats i enlighet med de krav som giller i den medlemsstat dir sokanden
ar etablerad:

(b) Beskrivning av hur sammanslutningen 4r organiserad och strukturerad.

4. Om ans6kan kommer frén andra berorda parter ska skilen for dessas legitima intresse i frigor som behandlas i
forordning (EU) 511/2014 styrkas.

5. Informationen bor beskriva pa vilket sitt sokanden ér involverad i utarbetandet av tgirder och strategier avseende
genetiska resurser eller pa vilket sitt sokanden har tilltrade till, samlar in, 6verfor eller kommersialiserar genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

6. Beskrivning av den kombination av forfaranden, verktyg och mekanismer som sokanden utarbetat, och som vid
effektiv tillimpning gor det mojligt for anvindarna att uppfylla de skyldigheter som foreskrivs i artiklarna 4 och 7 i
forordning (EU) nr 511/2014.

7. Beskrivning av hur de forfaranden, verktyg och mekanismer som avses i punkt 6 kommer att overvakas.

8. Information om i vilken medlemsstat eller vilka medlemsstater som sdkanden ir etablerad och bedriver verksamhet.

9. Information om i vilken medlemsstat eller vilka medlemsstater som de anvindare som tillimpar den bista praxis som
overvakas av den aktuella sammanslutningen eller de aktuella ber6rda parterna dr verksamma.

Forteckning over bevismaterial enligt punkterna 5 och 6:

(a) En forteckning 6ver relevant personal som arbetar for den ansdkande organisationen eller for eventuella underleve-
rantorer, men en beskrivning av personalens uppgifter vad giller utveckling och 6vervakning av bésta praxis.

(b) En forsdkran om att det inte foreligger ndgra intressekonflikter vad giller sokandens och eventuella underleve-
rantorers arbete med att utveckla och 6vervaka kombinationen av forfaranden, verktyg och mekanismer (').

(c) En beskrivning av de eventuella uppgifter som lagts ut pd underleverantorer avseende utveckling av bista praxis eller
avseende overvakning av sddana forfaranden eller en kombination av dessa.

(") Det faktum att anvandarna har erlagt avgifter och frivilliga bidrag till en sammanslutning ska inte anses utgora ndgon intressekonflikt.
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