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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 511/2014
av den 16 april 2014

om dtgirder for anvindarnas efterlevnad i Nagoyaprotokollet om tilltride till och rimlig och rittvis
fordelning av vinster frin utnyttjande av genetiska resurser i unionen

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 192.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1)  Det viktigaste internationella instrumentet som innehéller en allmédn ram f6r bevarande och héllbart nyttjande av
biologisk mangfald samt rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstdr vid anvindning av genetiska
resurser dr konventionen om biologisk mangfald, som godkindes pa unionens vignar i enlighet med radets beslut
93/626/EEG (%) (nedan kallad konventionen).

(2)  Nagoyaprotokollet om tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstar
vid deras anvidndning till konventionen om biologisk méangfald (%) (nedan kallat Nagoyaprotokollet) ar ett interna-
tionellt avtal som antogs den 29 oktober 2010 av parterna i konventionen. Genom Nagoyaprotokollet utvecklas
ndrmare konventionens allminna bestimmelser om tilltrade till genetiska resurser och fordelning av monetir och
icke-monetir nytta i samband med anvindning av dessa och tillhérande traditionell kunskap (nedan kallat tilltride
och fordelning av nytta). Nagoyaprotokollet har godkdnts pd unionens vignar i enlighet med rddets beslut
2014/283[EU (9).

(3)  En mingd anvdndare och leverantorer inom unionen, ddribland akademiska forskare, forskare pd universitet och
icke-kommersiella forskare samt féretag frdn olika branscher, anvinder genetiska resurser i sin forskning och
utveckling samt saluforing. Négra anvdnder ocksa traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

(4 Genetiska resurser representerar genpoolen i sdvil naturliga som domesticerade eller odlade arter och spelar en
viktig och allt storre roll inom ménga ekonomiska sektorer, sdsom livsmedelsproduktion, skogsbruk samt utveck-
ling av liakemedel, kosmetika och biobaserade energikillor. Genetiska resurser spelar vidare en viktig roll vid
genomforandet av strategier som dr avsedda att dterstilla skadade ekosystem och bevara hotade arter.

(5)  Traditionell kunskap som finns hos urfolk och lokalsamhillen kan ge viktiga ledtrddar for den vetenskapliga
upptickten av intressanta genetiska eller biokemiska egenskaper hos genetiska resurser. Denna traditionella kun-
skap inbegriper kunskap, innovationer och sedvinjor hos urbefolkningar och lokalsamhillen som har en traditio-
nell livsstil som &r relevant for bevarande och héllbart nyttjande av biologisk méngfald

() EUT C 161, 6.6.2013, s. 73.

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 11 mars 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 april 2014.

(’) Radets beslut 93/626/EEG av den 25 oktober 1993 om ingdende av konventionen om biologisk mangfald (EGT L 309, 13.12.1993,
s. 1).

(*) Bilaga I till dokument UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 av den 29 oktober 2010.

(°) Rédets beslut 2014/283/EU av den 14 april 2014 om ingdende pd unionens vagnar av Nagoyaprotokollet om tilltrdde till genetiska
resurser samt rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstdr vid deras anvindning, vilket dr fogat till konventionen om
biologisk mangfald (Se sidan 231 i detta nummer av EUT.).
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(6) I konventionen erkdnns att stater har suverdna rattigheter till naturresurser inom sin jurisdiktion samt befogenhet
att bestimma om tilltrade till sina genetiska resurser. Genom konventionen inférs en skyldighet for alla parter till
denna att strdva efter att skapa forhallanden for att underlitta tilltrade for miljéanpassad anvindning av andra
parter till konventionen, till genetiska resurser som de har suverdna rittigheter till. Dessutom ar alla parter till
konventionen skyldiga att vidta dtgdrder for att pd rimligt och réttvist sitt dela resultaten av forskning och
utveckling samt nyttan av kommersiell eller annan anvindning av genetiska resurser med den part till konven-
tionen som tillhandahéller dessa resurser. Delningen ska ske pd omsesidigt 6verenskomna villkor. Konventionen
behandlar ocksa tilltride och fordelning av nytta i frdga om kunskap, innovationer och sedvinjor hos urbefolk-
ningar och lokalsamhillen som ar relevanta for bevarande och héllbart nyttjande av biologisk mangfald.

(7)  Genetiska resurser bor bevaras pd plats och utnyttjas pd hallbara sitt, och den nytta som uppstir vid deras
anviandning bor fordelas pa rimligt och rattvist sitt, for att bidra till att utrota fattigdom och didrmed till att
uppnéd Forenta nationernas millennieutvecklingsmal, vilket uppmirksammas i ingressen till Nagoyaprotokollet.
Aven genomforandet av Nagoyaprotokollet bor ha till syfte att forverkliga denna potential.

(8)  Nagoyaprotokollet ar tillimpligt pd genetiska resurser avseende vilka stater utovar suverdna rattigheter, som
omfattas av artikel 15 i konventionen, till skillnad frén artikel 4 i konventionen som har ett vidare tillimpnings-
omrdde. Detta innebdr att Nagoyaprotokollet inte omfattar hela rickvidden av jurisdiktionen i artikel 4 i kon-
ventionen, sdsom verksamhet i marina omrdden utanfor nationell jurisdiktion. Forskningen om genetiska resurser
har successivt utvidgats till nya omrdden, sirskilt oceanerna, som fortfarande utgor jordens mest outforskade och
okdnda milj6er. Sarskilt djuphaven utgor det sista stora outforskade grinslandet pd var planet och vicker ett allt
storre intresse ndr det giller forskning, prospektering och resursutnyttjande.

(9)  Det dr viktigt att ange tydliga och stabila ramar for genomforandet av Nagoyaprotokollet som bor bidra till
bevarandet av biologisk mangfald, ett héllbart nyttjande av dess bestdndsdelar, en rimlig och rittvis férdelning
av den nytta som uppstar vid anvindning av genetiska resurser samt utrotning av fattigdom, och samtidigt 6ka
mojligheterna till naturbaserad forskning och utveckling i unionen. Det 4r ocksd mycket viktigt att forhindra
anvindning inom unionen av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser till vilka
tilltrade ¢j har skett i enlighet med nationell lagstiftning eller lagstadgade krav om tilltride och fordelning av nytta
hos en part till Nagoyaprotokollet och att stodja en effektiv tillimpning av de dtaganden om férdelning av nytta
som faststalls i gemensamt 6verenskomna villkor mellan leverantorer och anvandare. Det dr ocksd mycket viktigt
att rattssikerheten forbittras i samband med anvindningen av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser.

(10) De ramar som inrdttas genom denna forordning kommer att bidra till att bibehélla och 6ka fortroendet mellan
parterna till Nagoyaprotokollet sivil som andra berorda aktorer, inbegripet urbefolkningar och lokalsamhallen,
vilka dr involverade i tilltrdde till och fordelning av nytta fran genetiska resurser.

(11)  For att skapa rattssakerhet dr det viktigt att bestimmelserna om Nagoyaprotokollets genomforande endast ar till-
lampliga pd genetiska resurser avseende vilka stater utovar suverdna rittigheter inom ramen for artikel 15 i
konventionen och pé traditionell kunskap som ror genetiska resurser inom ramen for konventionen, till vilka
tilltrade har skett efter det att Nagoyaprotokollet har tritt i kraft for unionen.

(12) Nagoyaprotokollet kraver att varje part till detta, vid utvecklingen och tillimpningen av sin lagstiftning eller
lagstadgade krav om tilltride och fordelning av nytta, ska beakta vikten av genetiska resurser for livsmedel och
jordbruk och deras speciella roll for en trygg livsmedelsforsorjning. Det internationella fordraget om vixtgenetiska
resurser for livsmedel och jordbruk (nedan kallat det internationella fordraget) godkindes pd unionens vignar i
enlighet med radets beslut 2004/869/EG (!). Det internationella fordraget utgor ett specialiserat instrument for
internationellt tilltrdde och fordelning av nytta i den mening som avses i artikel 4.4 i Nagoyaprotokollet som inte
bor paverkas av bestimmelserna om genomférande av Nagoyaprotokollet.

(") Radets beslut 2004/869/EG av den 24 februari 2004 om ingdende pd Europeiska gemenskapens vignar av det internationella
fordraget om véxtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk (EUT L 378, 23.12.2004, s. 1).
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(13) Manga parter till Nagoyaprotokollet har vid utovandet av sina suverdna rittigheter faststillt att dven sidana
vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som stdr under deras forvaltning och kontroll och ar offentlig
egendom och som inte inbegrips i bilaga I till det internationella férdraget kommer att omfattas av villkoren i
standardavtalet for overforing av material i enlighet med det internationella fordraget om vaxtgenetiska resurser for
livsmedel och jordbruk.

(14)  Genomforandet av Nagoyaprotokollet bor ske pd ett sitt som ger omsesidigt stod &t andra internationella in-
strument, som inte strider mot malen i Nagoyaprotokollet eller konventionen.

(15) I artikel 2 i konventionen definieras begreppet domesticerade arter som arter hos vilka den evolutiondra processen
har paverkats av manniskor for att tillgodose dessas behov, och bioteknik som varje anvindning av teknik som
nyttjar biologiska system, levande organismer eller derivat dirav, for att skapa eller modifiera produkter eller
processer for en specifik anvandning. I artikel 2 i Nagoyaprotokollet definieras begreppet derivat som en naturligt
forekommande biokemisk sammansattning som 4r ett resultat av det genetiska uttrycket eller metabolismen av
biologiska eller genetiska resurser, dven om det inte innehdller funktionella enheter av arvsmassa.

(16)  Enligt Nagoyaprotokollet ar varje part till detta skyldig att beakta fall av aktuella eller hotande nodlagen som hotar
eller skadar minniskors, djurs eller vixters hilsa, som faststillts nationellt eller internationellt. Den 24 maj 2011
antog Virldshilsoforsamlingen vid sitt sextiofjirde mote beredskapsramar for pandemisk influensa for att dela
influensavirus och tillgdng till vaccin och andra fordelar (nedan kallade influensaberedskapsramarna). Influensabe-
redskapsramarna giller endast influensavirus med pandemisk potential for manniskor och tillimpas uttryckligen
inte pd sdsongsinfluensavirus. Influensaberedskapsramarna utgor ett specialiserat instrument for internationellt
tilltrade och fordelning av nytta i enlighet med Nagoyaprotokollet som inte bor péverkas av bestimmelserna
om Nagoyaprotokollets genomférande.

(17)  Det dr viktigt att denna f6rordning inbegriper de definitioner i Nagoyaprotokollet och konventionen som behovs
for anviandarnas genomforande av denna foérordning. Det dr viktigt att de nya definitionerna i denna f6érordning
som inte finns med i konventionen eller Nagoyaprotokollet dr forenliga med definitionerna i konventionen och
Nagoyaprotokollet. I synnerhet bor termen anvindare vara forenlig med definitionen av anvindning av genetiska
resurser i Nagoyaprotokollet.

(18) I Nagoyaprotokollet faststills en skyldighet att gynna och uppmuntra forskning som ror biologisk mangfald, i
synnerhet icke-kommersiell forskning.

(19)  Det dr viktigt att erinra om punkt 2 i beslut I[[11 av partskonferensen for konventionen, som bekriftar att
miénskliga genetiska resurser inte omfattas av konventionen.

(20)  Det finns i nuldget ingen internationellt 6verenskommen definition av traditionell kunskap som ror genetiska resurser.
Utan att det pdverkar medlemsstaternas behorighet och ansvar i frigor avseende traditionell kunskap som ror
genetiska resurser och genomforandet av dtgarder for att skydda urbefolkningars och lokalsamhillens intressen och
i syfte att sakerstdlla flexibilitet och rattssikerhet for leverantorer och anvindare bor denna forordning hinvisa till
traditionell kunskap som ror genetiska resurser sa som den beskrivs i avtalen om fordelning av nytta.

(21) For att sdkerstdlla en effektiv tillimpning av Nagoyaprotokollet bor alla anvdndare av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska resurser visa tillborlig aktsamhet for att forvissa sig om att tilltradet till
de genetiska resurserna och den traditionella kunskapen som ror genetiska resurser har skett i enlighet med till-
lampliga rattsliga eller lagstadgade krav och i forekommande fall se till att nyttan fordelas rimligt och rattvist. I
detta sammanhang bor behoriga myndigheter godta internationellt erkdnda intyg om efterlevnad som bevis pa att
de berérda genetiska resurserna har inhidmtats lagligt och att det har upprittats dmsesidigt 6verenskomna villkor
for anvandaren och den anvindning som anges dari. De sirskilda val som anvindare gor i friga om de verktyg och
atgarder som ska anvindas for att visa tillborlig aktsamhet bor fa stod genom erkdnnande av bista praxis och
kompletterande atgdrder till stod for sektorsspecifika uppférandekoder, avtalsmallar och riktlinjer for att oka
rittssdkerheten och minska kostnaderna. Anvindarnas skyldighet att bevara information som dr relevant for
tilltrade och fordelning av nytta bor vara tidsbegransad och vara forenlig med tidsramen for eventuell innovation.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

En forutsittning for ett framgangsrikt genomforande av Nagoyaprotokollet ar att anvindare och leverantérer av
genetiska resurser eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser forhandlar om 6msesidigt 6verenskomna
villkor som medfor en rimlig och rittvis férdelning av nyttan och bidrar till Nagoyaprotokollets Gvergripande mal
att bidra till bevarande och hallbart nyttjande av den biologiska mangfalden. Anvindare och leverantorer upp-
muntras ocksd att 6ka medvetenheten om betydelsen av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser.

Skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet bor gilla alla anvindare oavsett storlek, dven mikroféretag och sma och
medelstora foretag. Det bor dock i denna forordning erbjudas en rad dtgarder och verktyg for att gora det mojligt
for mikroforetag och smé och medelstora foretag att uppfylla sina skyldigheter till rimlig kostnad och med hog
rittssdkerhetsniva.

Bista praxis som utvecklas av anvindare bor spela en viktig roll vid identifieringen av dtgarder for tillborlig
aktsamhet som ar sdrskilt lampliga for att man ska kunna folja systemet f6r genomférande av Nagoyaprotokollet
till rimlig kostnad och med hog rittssikerhetsnivd. Anvindarna bor utgd fran befintliga uppforandekoder for
tilltrade och fordelning av nytta som har utvecklats f6r den akademiska varlden, universitet samt icke-kommersiella
forskningssektorer och olika branscher. Anvindarorganisationer bor kunna begira att kommissionen avgor om det
ir mojligt att erkdnna en viss kombination av forfaranden, verktyg eller mekanismer som 6vervakas av en
organisation erkdnnas som bdsta praxis. Om en anvindare tillimpar en erkind bista metod bor medlemsstaternas
behoriga myndigheter anse att detta minskar risken for att anvindaren inte ska f6lja bestimmelserna, vilket i sin
tur motiverar en minskning av kontrollerna av att kraven ar uppfyllda. Detsamma bor gilla for bésta praxis som
antas av parterna i Nagoyaprotokollet.

Enligt Nagoyaprotokollet maste kontrollinstanserna vara effektiva och de bor vara relevanta for anvidndningen av
genetiska resurser. Vid angivna tillfillen i den kedja av verksamheter som utgor anvindning bor anvindarna
deklarera och pd begdran kunna bevisa att de har visat tillborlig aktsamhet. En lamplig tidpunkt for en sddan
deklaration dr nir forskningsmedel mottas. En annan limplig tidpunkt 4r i slutskedet av anvindningen, dvs. i
produktens slutliga utvecklingsstadium innan en ansokan limnas in om godkadnnande for forsdljning av produkter
som har utvecklats som ett resultat av anvindning av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror sddana
resurser eller i det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt innan den forsta gdngen slipps ut pd unionens
marknad om det inte krivs ndgot godkdnnande for forsdljning. I syfte att sikerstilla kontrollinstansernas effekti-
vitet och samtidigt 6ka anvindarnas rittssikerhet bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter i enlighet
med artikel 291.2 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt. Kommissionen bor anvinda dessa genom-
forandebefogenheter for att faststilla en produkts slutliga utvecklingsstadium i enlighet med Nagoyaprotokollet i
syfte att faststilla slutskedet av anvindningen inom olika sektorer.

Det dr viktigt att inse att formedlingsinstitutionen for tilltride och férdelning av nytta skulle spela en viktig roll for
genomférandet av Nagoyaprotokollet. I enlighet med artiklarna 14 och 17 i Nagoyaprotokollet ska information
lamnas till formedlingsinstitutionen for tilltrdde och fordelning av nytta som en del av processen for det interna-
tionellt erkdnda intyget om efterlevnad. De behoriga myndigheterna bor samarbeta med formedlingsinstitutionen
for tilltrade och fordelning av nytta for att sikerstilla att informationsutbytet dger rum for att underlitta de
behoriga myndigheternas &vervakning av anvindarnas efterlevnad.

Insamling av genetiska resurser i vildmarken gors oftast i icke-kommersiella syften av akademiska, universitets-
baserade och icke-kommersiella forskare eller samlare. I de allra flesta fallen och i sd gott som alla sektorer ges
tilltrade till nyinsamlade genetiska resurser genom formedlare, samlingar eller agenter som forvirvar genetiska
resurser i tredjelinder.

Samlingar r stora leverantorer av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser som
anvinds inom unionen. I egenskap av leverantorer har de en viktig roll att spela for att hjilpa andra anvandare i
nyttjandekedjan att uppfylla sina skyldigheter. For att detta ska kunna ske bor det skapas ett system med
registrerade samlingar inom unionen genom inrdttandet av ett frivilligt register med samlingar som underhills
av kommissionen. Ett sddant system skulle sakerstdlla att man vid hanteringen av samlingar som ingdr i registret
verkligen har vidtagit dtgarder for att enbart leverera prover av genetiska resurser till tredje man med dokumen-
tation som bevisar att tilltradet ar lagligt och att det ndr sd krdvs har upprittats 6msesidigt 6verenskomna villkor.
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Ett system med registrerade samlingar inom unionen skulle avsevirt minska risken for att genetiska resurser som
inte inhdmtats i enlighet med nationell lagstiftning eller lagstadgade krav om tilltride och fordelning av nytta hos
en part till Nagoyaprotokollet anvinds inom unionen. Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor kontrollera att
en samling uppfyller kraven for erkdnnande som en samling som kan inforas i registret. Anvindare som forvirvar
en genetisk resurs frin en samling som ingdr i registret bor anses ha visat tillborlig aktsamhet nir det giller att
soka all information som behovs. Detta bor vara sarskilt fordelaktigt for akademiska forskare, forskare pd uni-
versitet och icke-kommersiella forskare samt sméd och medelstora foretag och bor bidra till minskade administrativa
krav och efterlevnadskrav.

(29)  Medlemsstaternas behériga myndigheter bor kontrollera att anvindarna uppfyller sina skyldigheter, har erhéllit
forhandsgodkinnande sedan information limnats och upprittat 6msesidigt 6verenskomna villkor. De behoriga
myndigheterna bor ocksé fora register 6ver de kontroller som gors och relevant information bor goras tillganglig i
enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/4/EG (1).

(30)  Medlemsstaterna bor se till att vertradelser av bestimmelserna om genomférande av Nagoyaprotokollet belaggs
med effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner.

(31)  Med hénsyn till att transaktioner for tilltrdde och fordelning av nytta dr av internationell karaktiar bor medlems-
staternas behoriga myndigheter samarbeta med varandra, med kommissionen och med behoriga nationella myn-
digheter i tredjelander for att se till att anvandarna efterlever denna forordning och stodja en effektiv tillimpning av
bestimmelserna om Nagoyaprotokollets genomférande.

(32)  Unionen och medlemsstaterna bor verka proaktivt for att se till att Nagoyaprotokollets mal uppnds i syfte att oka
resurserna till stéd for bevarandet av den biologiska méangfalden och ett global hllbart nyttjande av dess bestands-
delar.

(33) Kommissionen och medlemsstaterna bor vidta limpliga kompletterande atgarder for att effektivisera genomforan-
det av denna forordning och sinka kostnaderna, sirskilt ndr detta skulle gynna akademiska forskare, forskare pa
universitet och icke-kommersiella forskare samt sma och medelstora foretag.

(34)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning bor kommissionen ges genomforan-
debefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr
182/2011 ().

(35)  Eftersom mdlet for denna forordning, ndmligen att stddja en rimlig och réttvis férdelning av nyttan frn anvind-
ningen av genetiska resurser i enlighet med Nagoyaprotokollet, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna utan snarare, pd grund av sin omfattning och for behovet av att sikerstilla den inre marknadens
funktion, kan uppnds battre pd unionsniva, kan unionen anta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
enlighet med artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma
artikel gdr denna forordning inte utver vad som ir nodvindigt for att uppnd detta mal.

(36)  Dagen for forordningens ikrafttridande bor direkt kopplas till ikrafttradandet av Nagoyaprotokollet f6r unionen i
syfte att sakerstilla lika villkor pd unionsnivd och global nivd i verksamheter som ror tilltrdde och fordelning av
nytta av genetiska resurser.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om allménhetens tillgdng till miljéinformation och om
upphivande av rddets direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 14.2.2003, s. 26).

(%) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte

[ denna forordning faststills bestimmelser om efterlevnad i friga om tilltrade till och f6rdelning av nytta frin genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser i enlighet med bestimmelserna i Nagoyaprotokollet om
tillrade till genetiska resurser samt rimlig och rattvis fordelning av den nytta som uppstir vid deras anvindning till
konventionen om biologisk méngfald (nedan kallat Nagoyaprotokollet). Ett effektivt genomférande av denna forordning
kommer 4ven att bidra till bevarandet av biologisk méngfald och ett héllbart nyttjande av dess bestandsdelar i enlighet
med bestimmelserna i konventionen om biologisk mangfald (nedan kallad konventionen).

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning ar tillimplig pd genetiska resurser som stater har suverdna rattigheter till och pa traditionell
kunskap som ror genetiska resurser till vilka tilltride ges efter det att Nagoyaprotokollet tritt ikraft for unionen. Den ér
aven tillimplig pa nyttan av anvindningen av genetiska resurser och pd traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

2. Denna forordning dr inte tillimplig pd genetiska resurser for vilka tilltride och fordelning av nytta styrs via
specialiserade internationella instrument som &r forenliga med och inte strider mot konventionens och Nagoyaprotokol-
lets mal.

3. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av medlemsstaternas bestimmelser om tilltride till genetiska
resurser avseende vilka dessa stater utovar suverdna rittigheter inom ramen for artikel 15 i konventionen eller medlems-
staternas bestimmelser om artikel 8 j i konventionen avseende traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

4. Denna férordning ir tillimplig pa genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser pd vilka
lagstiftning eller lagstadgade krav om tilltrade och fordelning av nytta hos en part till Nagoyaprotokollet ar tillimpliga.

5. Inget i denna forordning ska innebira en skyldighet for en medlemsstat att tillhandahélla information vars offent-
liggorande den anser strida mot dess egna grundliggande sikerhetsintressen.

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning giller definitionerna i konventionen och Nagoyaprotokollet samt foljande definitioner:

1. genetiskt material: varje material av vixt-, djur-, mikroorganism- eller annat ursprung som innehaller funktionella
enheter av arvsmassa.

2. genetiska resurser: genetiskt material av faktiskt eller potentiellt virde.

3. tilltrade: forvdrv av genetiska resurser eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser hos en part till
Nagoyaprotokollet.

4. anvandare: fysisk eller juridisk person som anvinder genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska
resurser.

5. anvindning av genetiska resurser: bedrivande av forskning och utveckling som ror den genetiska och/eller biokemiska
sammansattningen av genetiska resurser, inbegripet genom tillimpning av bioteknik enligt definitionen i artikel 2 i
konventionen.
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6. omsesidigt Gverenskomna villkor: den kontraktsmassiga overenskommelsen mellan en leverantor av genetiska resurser,
eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser, och en anvindare, i vilken det faststalls sirskilda villkor for
rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstir vid anvindning av genetiska resurser eller av traditionell
kunskap som ror genetiska resurser och vilken ocksd kan innefatta ytterligare villkor for sddan anviandning liksom
senare tillimpning och saluforing.

7. traditionell kunskap som ror genetiska resurser: traditionell kunskap som innehas av en urbefolkning eller ett lokal-
samhille och som ir relevant for anvindningen av genetiska resurser och beskrivs som sddan i de Omsesidigt
overenskomna villkor som giller for anvindning av genetiska resurser.

8. olagligt inhamtade genetiska resurser: genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser som inte
inhdmtats i enlighet med nationell lagstiftning eller lagstadgade krav om tilltride och férdelning av nytta i det
leverantorsland som r part till Nagoyaprotokollet och som kraver forhandsgodkinnande sedan information limnats.

9. samling: en privat eller offentligt 4gd uppsittning insamlade prover pa genetiska resurser och tillhorande information
som sammanstills och lagras.

10. sammanslutning av anvindare: en organisation som inrdttats i enlighet med kraven i den medlemsstat dir den ir
beldgen och som foretrider anvindarnas intressen och som deltar i utveckling och 6vervakning av sddan bésta praxis
som avses i artikel 8 i denna férordning.

11. internationellt erkint intyg om efterlevnad: ett tillstdnd eller motsvarande dokument som har utfardats vid tilltradet som
bevis pd att den genetiska resurs som intyget giller har inhdmtats i enlighet med beslutet om férhandsgodkdnnande
sedan information limnats och upprittandet av Omsesidigt overenskomna villkor for anvandaren och den diri
angivna anvindningen av en behorig myndighet i enlighet med artiklarna 6.3 e och 13.2 i Nagoyaprotokollet
och som ir tillgingligt for den férmedlingsinstitution for tilltride och fordelning av nytta som inrattats enligt
artikel 14.1 i det protokollet.

KAPITEL II
ANVANDARNAS EFTERLEVNAD
Artikel 4
Anvindarnas skyldigheter

1. Anvindare ska visa tillborlig aktsamhet for att forvissa sig om att de genetiska resurser och den traditionella
kunskap som ror genetiska resurser som de anvander har inhdmtats enligt gillande lagstiftning eller tillsynskrav for
tilltrade och fordelning av nytta samt att nyttan fordelas rimligt och rattvist enligt 6msesidigt Gverenskomna villkor i
enlighet med tillimplig lagstiftning eller lagstadgade krav.

2. Genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser fir endast 6verforas och anvindas i enlighet
med Omsesidigt 6verenskomna villkor, om de kravs enligt tillimplig lagstiftning eller lagstadgade krav.

3. Vid tillimpning av punkt 1 ska anvdndare soka, bevara och overfora till efterfoljande anvindare

a) det internationellt erkdnda intyget om efterlevnad samt information om sddant innehall i de 6msesidigt verenskomna
villkoren som ir relevant for efterféljande anvindare, eller

b) om det inte finns ndgot internationellt erkdnt intyg om efterlevnad, information och relevanta dokument om

i) datum och plats for tilltrade till genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser,

i) beskrivningen av genetiska resurser eller traditionell kunskap som rér anvinda genetiska resurser,
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iii) killan som de genetiska resurserna eller den traditionella kunskapen som rér genetiska resurser himtades direkt
fran samt efterfoljande anvdndare av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser,

iv) forekomst eller avsaknad av rittigheter eller skyldigheter som ror tilltrade och fordelning av nytta, inbegripet
rittigheter och skyldigheter som avser senare tillimpning och saluféring,

v) tillstdnd for tilltrade i forekommande fall,
vi) omsesidigt 6verenskomna villkor, i férekommande fall inbegripet mekanismer for fordelning av nyttan.

4. Anvindare som forvdrvar vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk i ett land som dr part till Nagoya-
protokollet som har faststallt att ocksd sddana vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som 4r under dess
forvaltning och kontroll och som ir offentlig egendom och som inte inbegrips i bilaga I till det internationella fordraget
om vaxtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk ska omfattas av villkoren i standardavtalet for 6verforing av material
i enlighet med det internationella fordraget om vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk ska anses ha uppfyllt
kraven pa tillborlig aktsamhet enligt punkt 3 i denna artikel.

5. Om den information som anvindarna besitter inte ar tillricklig eller om det fortfarande rdder tvivel om att tilltradet
eller anvandningen ir lagligt, ska anvindarna inhdmta bevis och vid behov ett tillstdnd for tilltrade eller motsvarande samt
uppritta omsesidigt 6verenskomna villkor eller upphora med anvindningen.

6. Anvindarna ska bevara den information som dr relevant for tilltrade och fordelning av nytta i tjugo ar efter
utgdngen av anviandningsperioden.

7. Anvindare som hdmtar en genetisk resurs frin en samling som ingdr i det register 6ver samlingar inom unionen
som avses i artikel 5.1 ska anses ha visat tillborlig aktsamhet nar det giller att soka information som anges i punkt 3 i
den har artikeln.

8.  Anvindare som forvirvar en genetisk resurs som har konstateras vara eller troligen ar en patogen som orsakar ett
rddande eller Gverhidngande internationellt hot mot manniskors hdlsa i den mening som avses i det internationella
halsoreglementet (2005) eller ett allvarligt gransoverskridande halsohot enligt Europaparlamentets och radets beslut nr
1082/2013/EU (Y), for katastrofberedskap i folkhilsosyfte i dnnu ej berorda linder eller respons i berorda linder, ska
uppfylla de skyldigheter som anges i punkt 3 eller 5 i denna artikel senast

a) en manad efter det 6verhingande eller ridande hotet mot folkhilsan ar avslutat, eller
b) tre manader efter pdbérjande av anvindning av den genetiska resursen,
beroende pa vilket som intriffar forst.

Om de krav som fortecknas i punkt 3 eller 5 i denna artikel inte uppfylls inom de tidsfrister som faststalls i forsta stycket
leden a och b i denna punkt ska anvindningen upphora.

I samband med en ans6kan om godkinnande for forsiljning eller utslippande pd marknaden av produkter som harror
fran anvindningen av en genetisk resurs som avses i forsta stycket ska de skyldigheter som anges i punkt 3 eller 5 gilla i
sin helhet och utan drojsmal.

[ avsaknad av ett i tid erhallet forhandsgodkinnande sedan information ldmnats och upprittade omsesidigt 6verenskomna
villkor, och till dess att en Gverenskommelse ingds med det land dar resurserna finns, kommer en sddan anvindare inte
att hivda exklusiva rittigheter av ndgot som helst slag till utveckling som gors som ett resultat av anvindningen av
sddana patogener.

De specialiserade instrument for internationellt tilltrade och fordelning av nytta som ndmns i artikel 2 paverkas inte heller
fortsattningsvis.

(") Europaparlamentets och ridets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grinsoverskridande hot mot ménni-
skors hilsa och om upphivande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).
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Artikel 5
Register 6ver samlingar

1. Kommissionen ska uppratta och underhélla ett register 6ver samlingar inom unionen (nedan kallat registret). Kom-
missionen ska se till att registret dr internetbaserat och lattillgangligt for anviandare. Registret ska innefatta hanvisningar
till samlingar av genetiska resurser eller delar av dessa samlingar som faststillts uppfylla kriterierna i punkt 3.

2. En medlemsstat ska pa begdran av en samlingsinnehavare inom dess jurisdiktion 6verviga att fora in denna samling
eller en del av denna i registret. Efter att ha kontrollerat att samlingen eller en del av den uppfyller de kriterier som anges
i punkt 3 ska medlemsstaten utan onddigt drojsmdl informera kommissionen om samlingens och dess innehavares namn
och kontaktuppgifter samt typen av samling. Kommissionen ska utan drojsmél fora in den mottagna informationen i
registret.

3. For att en samling eller en del av en samling ska foras in i registret ska den kunna fungera i syfte att

a) tillimpa standardiserade forfaranden for att utbyta prover pa genetiska resurser och tillhorande information med andra
samlingar och tillhandahélla prover pa genetiska resurser och tillhorande information till tredje man for anvindning i
overensstimmelse med konventionen och Nagoyaprotokollet,

b) leverera genetiska resurser och tillhérande information till tredje man for anvindning endast med dokumentation som
bevisar att de genetiska resurserna och den tillhérande informationen har inhimtats i enlighet med tillimplig lags-
tiftning eller lagstadgade krav om tilltrade och fordelning av nytta och, i forekommande fall, 6msesidigt 6verenskomna
villkor,

¢) fora register over alla prover pd genetiska resurser och tillhérande information som limnas till tredje man for
anvindning,

d) ndr sd dr mojligt infora eller anvidnda unika identifieringsnummer for prover pd genetiska resurser som limnas till
tredje man, och

e) anvdnda lampliga sparnings- och 6vervakningsverktyg for att utbyta prover pa genetiska resurser och tillhérande
information med andra samlingar.

4. Medlemsstaterna ska regelbundet kontrollera att varje samling eller del av en samling under deras jurisdiktion som
ingdr i registret uppfyller de kriterier som anges i punkt 3.

Om det finns bevis pd grundval av information som limnats enligt punkt 3 att en samling eller en del av en samling som
ingdr i registret inte uppfyller de kriterier som anges i punkt 3, ska den berérda medlemsstaten, i dialog med innehavaren
av den berdrda samlingen, utan onddigt drojsmaél identifiera korrigerande atgdrder eller insatser

En medlemsstat som konstaterar att en samling eller en del av en samling under dess jurisdiktion inte lingre dr forenlig
med punkt 3 ska informera kommissionen om detta utan onodigt drojsmal.

Vid mottagande av denna information ska kommissionen ta bort samlingen, eller delen av den berorda samlingen, frin
registret.

5. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststdlla forfaranden for genomférande av punkterna 1-4 i
denna artikel. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

Artikel 6
Behoriga myndigheter och kontaktpunkt

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera behoriga myndigheter som ska ansvara for tillimpningen av denna
forordning. Medlemsstaterna ska underrdtta kommissionen om namn och adress for de utsedda behoriga myndigheterna
fran och med dagen for denna forordnings ikrafttradande. Medlemsstaterna ska utan onédigt dréjsmal informera kom-
missionen om alla dndringar av de behoriga myndigheternas namn och adress.
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2. Kommissionen ska, dven pd internet, géra en forteckning over medlemsstaternas behoriga myndigheter tillganglig
for allminheten. Kommissionen ska hélla forteckningen aktuell.

3. Kommissionen ska utse en kontaktpunkt for tilltrade och fordelning av nytta som ska ansvara for kontakterna med
konventionens sekretariat i frigor som omfattas av denna forordning.

4. Kommissionen ska sikerstilla att de unionsorgan som inrittats enligt rddets forordning (EG) nr 338/97 (') bidrar till
uppnéendet av malen i den hir férordningen.

Artikel 7
Overvakning av anvindarnas efterlevnad

1. Medlemsstaterna och kommissionen ska begira att alla mottagare av forskningsmedel som avser anviandning av
genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser deklarerar att de visar tillborlig aktsamhet i enlighet
med artikel 4.

2. I det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt som utvecklats via anviandning av genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror sidana resurser ska anvindare limna en deklaration till de behoriga myndigheter som avses i artikel 6.1
om att de har uppfyllt skyldigheterna enligt artikel 4 och samtidigt limna in

a) relevant information frén det internationellt erkdnda intyget om efterlevnad, eller

b) tillhorande information som avses i artikel 4.3 b i—v och artikel 4.5, i forekommande fall inklusive information om att
det har upprittats omsesidigt 6verenskomna villkor.

Anvindare ska vidare pd begiran forete bevis for den behoriga myndigheten.

3. De behoriga myndigheterna ska Gversinda den information som mottas pa grundval av punkterna 1 och 2 i denna
artikel till formedlingsinstitutionen for tilltrade och fordelning av nytta som inréttats enligt artikel 14.1 i Nagoyapro-
tokollet, till kommissionen och i forekommande fall till de behoriga nationella myndigheter som avses i artikel 13.2 i
Nagoyaprotokollet

4. De behoriga myndigheterna ska samarbeta med f6rmedlingsinstitutionen for tilltrdde och fordelning av nytta i syfte
att sakerstilla utbyte av den information som anges i artikel 17.2 i Nagoyaprotokollet for 6vervakning av anvindarnas
efterlevnad.

5. De behoriga myndigheterna ska vederborligen respektera konfidentialitet som ror kommersiell eller industriell
information nédr sidan konfidentialitet foreskrivs i unionsritt eller nationell ritt for att skydda legitima ekonomiska
intressen, sdrskilt nar det giller angivande av genetiska resurser och angivande av anvindning.

6. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla forfarandena for genomférande av punkterna 1, 2 och
3 i denna artikel. I dessa genomforandeakter ska kommissionen faststilla det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt i
syfte att faststilla slutskedet av anviandningen inom olika sektorer. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

Artikel 8
Bista praxis

1. Sammanslutningar av anvindare eller andra berorda aktérer fir limna in en ansokan till kommissionen om att en
kombination av forfaranden, verktyg eller mekanismer som de har utvecklat och 6vervakar ska erkdnnas som bésta praxis
i enlighet med kraven i denna férordning. Ansokan ska underbyggas med bevis och information.

2. Om kommissionen pé grundval av bevis och information som limnas i enlighet med punkt 1 i denna artikel
konstaterar att den specifika kombinationen av forfaranden, verktyg eller mekanismer, om den verkligen tillimpas av en
anvindare, innebdr att den anvindaren kan uppfylla sina skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7, ska kommissionen
erkinna denna kombination som bésta praxis.

3. En sammanslutning av anvindare eller andra berorda aktorer ska informera kommissionen om alla dndringar eller
uppdateringar av en bista praxis som har erkints i enlighet med punkt 2.

(") Radets forordning (EG) nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av arter av vilda djur och vixter genom kontroll av handeln
med dem (EGT L 61, 3.3.1997, s. 1).
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4. Om det finns bevis for upprepade eller visentliga fall dir anvindare som tillimpar en bdsta praxis inte uppfyller
sina skyldigheter enligt denna forordning, ska kommissionen i dialog med den berorda sammanslutningen av anvindare
eller andra berorda aktorer undersoka om dessa fall innebdr att det finns brister i den bésta praxisen.

5. Kommissionen ska dterkalla erkdnnandet av en bista praxis om den har konstaterat att dndringar av denna praxis
dventyrar anvindarens formdaga att uppfylla sina skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7 eller nir upprepade eller visentliga
fall av bristande efterlevnad hos anvindare beror pé brister i denna bédsta praxis.

6. Kommissionen ska uppritta och uppdatera ett internetbaserat register over erkdnd basta praxis. I detta register ska
ett avsnitt innehélla en forteckning 6ver bésta praxis som har erkints av kommissionen i enlighet med punkt 2 i denna
artikel och ett annat avsnitt en forteckning Gver bésta praxis som har antagits pd grundval av artikel 20.2 i Nagoya-
protokollet.

7. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla forfarandena for genomforande av punkterna 1-5 i
denna artikel. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

Artikel 9
Kontroller av anvindarnas efterlevnad

1. De behoriga myndigheter som avses i artikel 6.1 ska gora kontroller for att verifiera att anvindarna uppfyller sina
skyldigheter enligt artiklarna 4 och 7 och ska dd beakta att en anvindares tillimpning av en bista praxis i friga om
tilltrdade och fordelning av nytta som erkints enligt artikel 8.2 i denna forordning eller enligt artikel 20.2 i Nagoya-
protokollet kan minska den anvindarens risk for icke-efterlevnad.

2. Medlemsstaterna ska se till att de kontroller som utforts i enlighet med i punkt 1 &r effektiva, proportionella och
avskrackande samt avslojar fall ddr anvindare inte foljer denna férordning.

3. De kontroller som avses i punkt 1 ska utf6ras
a) i enlighet med en plan som ses 6ver regelbundet och som foljer en riskbaserad praxis,

b) nir en behorig myndighet har relevant information, inbegripet pd grundval av styrkta farhdgor som uttrycks av tredje
man, om att en anvindare inte foljer bestimmelserna i denna forordning. Sarskild uppmirksamhet ska dgnas sddana
farhdgor som uttrycks av lander dir resurserna finns.

4. Kontrollerna i punkt 1 i denna artikel far innefatta en granskning av
a) de dtgirder som en anvindare vidtagit for att visa tillborlig aktsamhet i enlighet med artikel 4,

b) handlingar och register som visar att tillborlig aktsamhet iakttagits i enlighet med artikel 4 for specifika anvandnings-
omrdden,

¢) tillfdllen dd en anvindare varit skyldig att gora deklarationer enligt artikel 7.
Kontroller pd plats fir ocksd genomforas om s ar lampligt.
5. Anvindarna ska ge allt bistind som krivs for att underldtta de kontroller som avses i punkt 1.

6.  Nar brister har upptickts vid de kontroller som avses i punkt 1 i denna artikel, ska den behériga myndigheten
utfirda ett meddelande om korrigerande dtgarder eller insatser som anvdndaren ska vidta, utan att detta paverkar till-
lampningen av artikel 11.

Medlemsstaterna fir dven, beroende pd typen av brister, omedelbart vidta provisoriska dtgirder.
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Artikel 10
Kontrollregister

1. De behoriga myndigheterna ska bevara register, i minst fem dr, 6ver de kontroller som avses i artikel 9.1 dar det
sarskilt ska framgé vilken typ av kontroller som gjorts och deras resultat samt uppgifter om eventuella korrigerande
atgirder och insatser som vidtagits enligt artikel 9.6.

2. Den information som avses i punkt 1 ska goras tillginglig i enlighet med direktiv 2003/4/EG.

Artikel 11
Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska anta bestimmelser om de sanktioner som ska tillimpas vid overtradelser av artiklarna 4 och 7
och ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att se till att de tillimpas.

2. De sanktioner som faststills ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

3. Medlemsstaterna ska anméla de bestimmelser som avses i punkt 1 till kommissionen senast den 11 juni 2015 och
ska utan drojsmal informera kommissionen om alla efterfoljande dndringar av dem.

KAPITEL 11T
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 12
Samarbete

De behoriga myndigheter som avses i artikel 6.1 ska
a) samarbeta med varandra och med kommissionen for att se till att anvindare foljer denna forordning,
b) om sa dr lampligt rddgora med berorda aktorer om genomférandet av Nagoyaprotokollet och denna férordning,

¢) samarbeta med de behoriga nationella myndigheter som avses i artikel 13.2 i Nagoyaprotokollet for att se till att
anvindare foljer denna forordning,

d) informera de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater och kommissionen om allvarliga brister som har upp-
tickts vid de kontroller som avses i artikel 9.1 och om de typer av sanktioner som tillimpats i enlighet med artikel 11,

e) utbyta information om organisationen av sina kontrollsystem for att overvaka att anvindare foljer denna forordning.

Artikel 13
Kompletterande dtgirder

Kommissionen och medlemsstaterna ska i forekommande fall

a) frimja och uppmuntra informationsinsatser, insatser for att 6ka medvetenheten och utbildningsatgarder for att hjilpa
intressenter och berorda aktorer att forstd sina skyldigheter som foljer av genomférandet av denna férordning och av
de relevanta bestimmelserna i konventionen och Nagoyaprotokollet i unionen.

b) stimulera utveckling av sektorsspecifika uppforandekoder, avtalsmallar, riktlinjer och bista praxis, sarskilt om de skulle
gynna akademiska forskare, forskare pd universitet och icke-kommersiella forskare samt smad och medelstora foretag,

¢) framja utveckling och anvindning av kostnadseffektiva kommunikationsverktyg och kommunikationssystem for att
stddja 6vervakning och spdrning av samlingars och anvindares anvindning av genetiska resurser och traditionell
kunskap som ror genetiska resurser,

d) ge anvindare teknisk vdgledning och annan vigledning, med beaktande av situationen for akademiska forskare,
forskare pa universitet och icke-kommersiella forskare samt smad och medelstora foretag, for att underlitta efterlev-
naden av kraven i denna férordning,

e) uppmuntra anvindare och leverantorer till att anvinda den nytta som uppstar vid anvindning av genetiska resurser for
att bevara den biologiska mangfalden och frimja ett héllbart nyttjande av dess bestdndsdelar i enlighet med kon-
ventionens bestimmelser,
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f) framja atgarder for att stodja samlingar som bidrar till bevarandet av den biologiska méngfalden och kulturell
méngfald.

Artikel 14
Kommittéférfarande

1.  Kommissionen ska bitridas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i férordning (EU) nr 1822011 ska tillimpas.

Artikel 15
Samridsforum

Kommissionen ska vid frigor som rér genomférandet av denna forordning sikerstilla en jimn fordelning mellan
foretradare for medlemsstaterna och andra berorda aktorer. De ska sammantrdda i ett samradsforum. Arbetsordningen
for detta samrddsforum ska faststillas av kommissionen.

Artikel 16
Rapporter och 6versyn

1. Om inte en annan intervall for rapporter faststills, sisom avses i artikel 29 i Nagoyaprotokollet, ska medlems-
staterna senast den 11 juni 2017 och dérefter vart femte dr 6verlimna en rapport till kommissionen om tillimpningen av
denna forordning.

2. Kommissionen ska senast ett dr efter utgdngen av tidsfristen for att limna in de rapporter som avses i punkt 1
overlimna en rapport till Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av denna forordning, inbegripet en forsta
bedomning av denna forordnings effektivitet.

3. Vart tionde &r efter sin forsta rapport ska kommissionen pd grundval av rapporterna om och erfarenheterna av
tillimpningen av denna forordning se 6ver denna forordnings funktion och effektivitet nar det géller att uppnd malen for
Nagoyaprotokollet. I sin oversyn ska kommissionen sirskilt overviga de administrativa f6ljderna for offentliga forsk-
ningsinstitutioner, mikroféretag, sma och medelstora féretag samt specifika sektorer. Den ska ocksd 6vervaga behovet av
att se over genomforandet av bestimmelserna i denna forordning mot bakgrund av utvecklingen inom andra relevanta
internationella organisationer.

4. Kommissionen ska rapportera till den partskonferens som fungerar som motet for parterna i Nagoyaprotokollet om
de atgdrder som unionen vidtar for att genomfora dtgarder for att uppfylla de skyldigheter som foljer av Nagoyapro-
tokollet.

Artikel 17
Ikrafttridande och tillimpning

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

2. Snarast mojligt efter deponeringen av unionens instrument f6r godkdnnande av Nagoyaprotokollet ska kommis-
sionen offentliggéra ett meddelande i Europeiska unionens officiella tidning som anger den dag nir Nagoyaprotokollet trider
i kraft for unionen. Denna férordning ska gilla fran och med det datumet.

3. Artiklarna 4, 7, och 9 i denna forordning ska borja tillimpas ett dr efter det att Nagoyaprotokollet har tritt i kraft
for unionen.

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

Utfardad i Strasbourg den 16 april 2014.

Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordftrande Ordftrande
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