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ARBETSDOKUMENT FRAN KOMMISSIONENS AVDELNINGAR
SAMMANFATTNING AV KONSEK VENSBEDOMNINGEN

Foljedokument till
forslag till Eur opaparlamentets och radets for or dning

om tilltradetill genetiska resurser samt rimlig och réattvisfordelning av den nytta som
uppstar vid deras anvandning i unionen

Sammanfattning

Denna konsekvensbeddmning ar ett foljedokument till kommissionens fordag till en EU-
forordning om tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och réttvis férdelning av den nytta
som uppstar vid deras anvandning i Europeiska unionen.

Fordaget laggs fram for att uppfylla de politiska dtaganden som Europaparlamentet,
Europeiska unionens réd och kommissionen har gjort om att EU snabbt ska tillampa och
ratificera Nagoyaprotokollet. Det & nasta steg efter det att unionen formellt undertecknade
Nagoyaprotokollet i juni 2011.

Som en forberedel se for denna konsekvensbeddmning anlitade GD Milj6 en grupp av externa
konsulter for att gora en omfattande studie. Dessutom holls ett offentligt samrad med
intressenter. Vidare holl tjansteméan fran kommissionen ett flertal méten med experter fran
intressenter och medlemsstater och holl ocksd samrdd med flera internationella partner.
Resultatet av detta arbete ssmmanfattasi det har dokumentet.

Enligt konventionen om biologisk mangfald &r alla parter skyldiga att underlatta tilltradet till
de genetiska resurser som de har suverana réattigheter 6ver. Dessutom & parterna skyldiga att
pa ett rimligt och rattvist sitt dela resultaten av forskning och utveckling och nyttan av
kommersiell eller annan anvandning av genetiska resurser med den part som tillhandahaller
sadana resurser. Konventionen behandlar ocksa réttigheterna for ursprungsbefolkningar och
lokalsamhéllen som har traditionell kunskap som rér genetiska resurser och som kan ge
viktiga ledtrédar for den vetenskapliga upptackten av intressanta genetiska eller biokemiska
egenskaper.

Konventionen om biologisk mangfald innehdller dock mycket fa uppgifter om hur tilltrade
och férdelning av nytta i samband med anvandning av genetiska resurser och tillhdrande
traditionell kunskap ska genomféras i praktiken. Framfor allt har parter fran industrialiserade
lander varit ovilliga att vidta atgarder till stod for en effektiv delning av nytta for deras
forskare och foretag. Darfor har vissa leverantérslander infort altmer restriktiva villkor for
tilltrade till genetiska resurser eller tillhtrande traditionell kunskap. | brist pa tydliga regler
har europeiska forskare och foretag samtidigt anklagats for biopiratverksamhet av |ander som
hévdar att deras suverana réttigheter har krankts. Dessa problem har allvarligt undergrévt det
globala arbetet for bevarande och hdlbart nyttjande av biologisk mangfald, inte minst
eftersom stater som betraktas som " hotspots’ for biologisk mangfald har mest att vinna pa en
effektiv ram for tilltrade och fordelning av nytta.
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Nagoyaprotokollet & ett nytt internationellt fordrag som antogs enhélligt av de 193 parterna i
konventionen om biologisk mangfald den 29 oktober 2010. Det &r ett réttsligt bindande
fordrag som utvidgar konventionens generella ram for tilltraéde och fordelning av nytta
avsevart. Nagoyaprotokollet vantas trada i kraft 2014. Nar det har borjat tillampas kommer
det att skapa stora fordelar for bevarandet av den biologiska mangfalden i stater som ger
tilltrade till genetiska resurser som de har suverdna réttigheter till. Det kommer framfor allt att

- skapa mer forutsagbara villkor for tilltrade till genetiska resurser,

- garantera fordelning av nytta mellan anvandare och leverantorer av genetiska
resurser,

- garantera att endast lagligt forvéarvade genetiska resurser anvands.

Nagoyaprotokollet kommer att behdva ratificeras av unionen och alla dess medlemsstater.
Unionen och varje medlemsstat maste kunna visa att de uppfyller alla skyldigheter enligt
protokollet. Hur detta uppnas &r en intern fraga for EU och dess medlemsstater. Den konkreta
strategi som har valts bygger pa réttsliga och praktiska 6vervaganden: Alla ingripanden pa
EU-niva kraver att unionen har behtrighet och att det gér att pavisa ett mervarde som inte gar
att &stadkomma med &tgarder som genomfors pa medlemsstaternas eget ansvar.

Ett stort antal alternativ behandlades under konsekvensbeddomningen. Alla alternativ
jamfordes med ett referensscenario dar inga atgarder vidtas och ingen forandring sker, utan
genomforandedtgarder pa EU- eller medlemsstatsniva.

De alternativ som analyserades var "inga atgéarder pa EU-nivd” (A-1) och "inrdttande av en
EU-plattform for diskussion om tilltr&de och utbyte av basta metoder” (A-2).

De dternativ for anvandarnas efterlevnad som anayserades var " 6ppen samordningsmetod”
(UC-1), "fristaende generell skyldighet for EU-anvandare att visa tillborlig aktsamhet” (UC-
2), "alman skyldighet for EU-anvandare att visa tillborlig aktsamhet kompletterad med ett
system for att identifiera samlingar som ’betrodda kélor’ for genetiska resurser” (UC-3),
"forbud mot att anvanda olagligt forvarvade genetiska resurser eller tillhdrande traditionell
kunskap genom ett 6vervakningssystem ' nedstroms (UC-4).

| konsekvensbedomningen analyserades ocksa tva alternativ for en tillfalig tillampning av
atgarder pa EU-niva Dessa alternativ var mojligheten att tillampa atgarder pa EU-niva enbart
pa genetiska resurser eller tillhdrande traditionell kunskap som forvarvas i framtiden (T-1)
och tilldmpning av sddana atgarder fran och med ikrafttradandet av konventionen om
biologisk mangfald 1993 (T-2).

De kompletterande atgarder som analyserades géllde foljande: Bilaterala avtal mellan EU och
stora leverantorslénder eller leverantorsregioner (C-1), sektorsspecifika uppférandekoder och
avtalsmallar (C-2), tekniska verktyg for sparning och 6vervakning (C-3) och informations-
och utbildningsinsatser (C-4).

De sérskilda kriterierna for att analysera och jamfora alternativen tog upp fragor som specifikt
berdrde Nagoyaprotokollet och de ekonomiska, sociala och miljomassiga konsekvenserna.

Den uppséttning genomforandedtgarder pa EU-niva som ger bast resultat enligt denna
konsekvensbedémning &r
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- inréittande av en EU-plattform dé medlemsstaterna, kommissionen och
intressenterna kan diskutera tilltréde till genetiska resurser och utbyta bésta metoder
(A-2),

- en skyldighet for EU-anvandare att vidta atgarder efter basta formaga for att setill att
genetiska resurser och tillhdrande traditionell kunskap som anvands har forvérvats
enligt leverantdrslandernas lagstiftning om tilltréade och att den nytta som blir f6ljden
fordelas (UC-3),

- ett system for att identifiera samlingar (botaniska tradgardar, samlingar av
mikroorganismer, genbanker osv.) med kontrolldtgarder for att se till att endast
valdokumenterade prover pa genetiska resurser gors tillgangliga for anvandning
(UC-3),

- kompletterande &tgarder for att hoja effektiviteten i interventionen pa EU-niva (C-1,
C-2, C-3, C-4).

EU-forordningen skulle endast vara tillamplig pa genetiska resurser och tillhérande
traditionell kunskap som forvérvas efter Nagoyaprotokollets ikrafttradande for unionen (T-1).

EU-plattformen for diskussion om tilltr&de och utbyte av bésta metoder har en viss potential
for att effektivisera de villkor for tilltrade som tillampas av medlemsstater som kraver
forhandsgodkannande. Detta skulle visserligen inte leda till lika villkor for tilltrade pa EU-
niva, men alla minskade skillnader mellan medlemsstaternas regler for tilltrade skulle minska
transaktionskostnaderna och vara sarskilt bra fér sma och medelstora féretag och mottagare
och offentliga medel. EU-plattformen skulle ocksa lyfta fram bésta metoder for tilltrade. Detta
skulle hjalpa medlemsstaterna att léra av varandra. Det skulle ocksa hjdlpa anvandarna att
hitta den medlemsstat som har bast regler for tilltrade. Bada aspekterna skulle bidra positivt
till forsknings- och utvecklingsmdjligheternai EU.

Om skyldigheten fér EU-anvandare att visa tillborlig aktsamhet kompl etteras med ett system
for att identifiera samlingar som " betrodda kéllor” skulle detta ge en EU-harmoniserad metod
for att tillampa den del av protokollet som géller anvéandarnas efterlevnad. Det skulle skapa
réttvisa villkor for ala aktorer i EU:s vérdekedja for genetiska resurser, skapa réattssékerhet,
minimera aktdrernas operativa risk och maximera mojligheternatill forskning och utveckling.
Det skulle ocksd forhindra skillnader i kraven pa anvandarnas efterlevnad i olika
medlemsstater som skulle leda till kostnader och hinder for forskare och foretag som &r
verksamma i mer &n en medlemsstat. Framfor allt stodde intressenterna enhdlligt en EU-
harmoniserad strategi for anvandarnas efterlevnad under samrédet.

Systemet med EU-atgarder for att tillampa Nagoyaprotokollet skulle kunna utga fran unionens
miljobehorighet. Inréttandet av ett EU-omfattande system for atgarder for anvandarnas
efterlevnad skulle ocksa kunna utga fran unionens behdrighet for den inre marknaden. Ett
ingripande pa EU-niva i fraga om atgarder for anvandarnas efterlevnad & ocksa motiverat
eftersom man pa sa sétt undviker negativa effekter pa den inre marknaden for naturbaserade
produkter och tjanster, vilka skulle uppstd om ett fragmenterat system for anvandarnas
efterlevnad infordes i medlemsstaterna. Dessutom skulle ett ingripande pa EU-niva ge bast
resultat for att skapa en positiv miljo for forskning om och utveckling av genetiska resurser,
vilket ar brafor bevarande och hallbart nyttjande av biologisk mangfald globalt.

Sammantaget skulle dtgarderna pad EU-niva gora det mgjligt for unionen att ratificera
Nagoyaprotokollet och folja protokollet fullt ut. Medlemsstaterna skulle sjélva fa bestdmma
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om de ska kréva férhandsgodkannande och férdelning av nytta for genetiska resurser som
tillhdr dem. Deras beslut om detta skulle inte vara en forutséttning for unionens ratificering.
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