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1. INLEDNING

Syftet med detta dokument &r att ge vigledning om bestimmelserna i och tillimpningen av Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 511/2014 av den 16 april 2014 om datgidrder for anvindarnas efterlevnad i Nagoyaprotokollet
om tilltrdde till och rimlig och rittvis fordelning av vinster frén utnyttjande av genetiska resurser i unionen (') (nedan
kallad EU:s forordning om tilltride och rittvis fordelning eller forordningen).

EU:s forordning om tilltrdde och rdttvis fordelning infér i EU de internationella regler (som omfattas av Nagoyapro-
tokollet) som styr anvindarnas efterlevnad — dvs. vad anvdndarna av genetiska resurser mdste gora for att folja de regler
om tilltrdde och rittvis fordelning som faststillts av linderna som tillhandahdller genetiska resurser. Nagoyaprotokollet
innehdller dven regler om tilltradesdtgdrder — men dessa omfattas inte av EU:s forordning om tilltrdde och rittvis fordel-
ning och behandlas foljaktligen inte i detta vigledningsdokument.

Forordningen foreskriver dven att kommissionen antar vissa tilliggsatgirder genom genomforandeakter. Kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2015/1866 om narmare foreskrifter for genomforandet av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 511/2014 (3 vad giller registret over samlingar, 6vervakning av anvindarnas efterlevnad och basta
praxis antogs den 13 oktober 2015 (nedan kallad genomforandeforordningen).

Efter samrdd med intressenter och experter fran medlemsstaterna ndddes ett samforstind om att vissa aspekter i EU:s
forordning om tilltride och rittvis fordelning behévdes fortydligas ytterligare. Det foreliggande vigledningsdokumentet
diskuterades och utarbetades i samarbete med medlemsstaternas representanter i expertgruppen for tilltrade och rittvis
fordelning (}), och dterkoppling erholls dven frdn intressenterna i konsultationsforumet for tilltride och rattvis

fordelning (*).

Detta vigledningsdokument ir inte rittsligt bindande: dess enda syfte ir att tillhandahélla information om vissa aspekter
av den relevanta EU-lagstiftningen. Det syftar sdledes till att hjilpa medborgare, foretag och nationella myndigheter att
tillimpa EU:s forordning om tilltride och rattvis fordelning och genomforandeforordningen. Det foregriper inte
kommissionens framtida hallning i frdgan. Endast Europeiska unionens domstol har behorighet att gora bindande tolk-
ningar av unionslagstiftningen. Detta vigledningsdokument varken ersitter, kompletterar eller dndrar bestimmelserna
i EU:s forordning om tilltrade och rittvis fordelning, och det ska inte heller beaktas separat utan anvindas tillsammans
med denna lagstiftning.

1.1 Oversikt 6ver den rittsliga ramen

De tre malen i FN-konventionen om biologisk méngfald (nedan kallad konventionen om biologisk mdngfald eller konventio-
nen) (°) dr bevarandet av biologisk méngfald, ett hillbart nyttjande av dess bestdndsdelar och en rimlig och rittvis fordel-
ning av den nytta som uppstdr vid anvindning av genetiska resurser (artikel 1 i konventionen om biologisk mangfald).
Nagoyaprotokollet om tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstdr vid
deras anvindning till konventionen om biologisk méngfald (nedan kallat protokollet) genomfor och specificerar ytterligare
konventionens artikel 15 om tilltrade till genetiska resurser, och det innehaller dven sirskilda bestimmelser om traditio-
nell kunskap som ror genetiska resurser (°). I protokollet faststills internationella regler som styr tilltrade till genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror dessa, fordelning av nytta samt atgérder for anvindarnas efterlevnad.

Nir protokollet tillimpas med avseende pa tilltridesdtgirder kan de linder som tillhandahéller genetiska resurser eller
traditionell kunskap som ror genetiska resurser (nedan kallade leverantirslander) kriva forhandsgodkinnande sedan infor-
mation limnats (nedan kallat forhandsgodkdannande) som en forutsittning for att ge tilltrade till dessa resurser och denna
kunskap. Parterna dr inte enligt protokollet tvingade att reglera tilltradet till sina genetiska resurser och/eller traditionella
kunskap som ror dessa resurser. Om tilltradesdtgirder infors kraver protokollet dock att tydliga regler faststills av leve-
rantorslinderna — sddana regler bor sikerstilla rittssidkerheten, tydlighet och oppenhet. Fordelning av nytta ska enligt

EUT L 150, 20.5.2014, s. 59.
EUTL 275, 20.10.2015, s. 4.
http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&grouplD=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
http:/[ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail. groupDetail&groupID=3 396 &NewSearch=1&NewSearch=1

Protokollet antogs i oktober 2010 i Nagoya, Japan vid den tionde partskonferensen for konventionen om biologisk méngfald. Det
tradde i kraft den 12 oktober 2014 ndr det nddvindiga antalet ratificeringar hade uppnétts.


http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3123&NewSearch=1&NewSearch=1
http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3396&NewSearch=1&NewSearch=1
https://www.cbd.int/convention/text/
https://www.cbd.int/abs/text/default.shtml
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protokollet ske pd grundval av 6msesidigt 6verenskomna villkor, dvs. den kontraktsmissiga overenskommelsen mellan
en leverantor av genetiska resurser (i minga fall leverantorslandets offentliga myndigheter), eller av traditionell kunskap
som ror genetiska resurser, och en fysisk eller juridisk person som fér tilltrdde till och anvinder genetiska resurser och/
eller traditionell kunskap som r6r dessa (nedan kallad anvindare) ().

Ett viktigt inslag i protokollet ar att det innehéller krav pd parterna att infora atgirder for efterlevnad for anvindare av
genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Protokollet kraver ndrmare bestimt att parterna
ska infora dtgidrder (dvs. lagar, forvaltningsmissiga regler eller andra politiska dtgarder) for att se till att anvindarna inom
parternas jurisdiktioner f6ljer de regler om tilltride som giller i leverantorslinderna. Protokollets bestimmelser om efter-
levnad inforlivas i EU:s rittsliga ram genom EU:s forordning om tilltrdde och rdttvis fordelning. Med avseende pa
tilltradesdtgarder i EU 4r medlemsstaterna fria att infora sidana dtgirder om de anser detta vara limpligt. Sddana atgir-
der regleras inte pd EU-niv, men om de infors méste de stimma 6verens med 6vrig relevant EU-lagstiftning (2).

EU:s forordning om tilltrdde och rittvis fordelning kompletteras av genomforandeférordning (EU) 2015/1866, som
tradde i kraft den 9 november 2015 (nedan kallad genomforandeforordningen).

Bade EU:s forordning om tilltride och rittvis fordelning och genomforandeférordningen ar direkt tillimpliga i alla EU:s
medlemsstater oberoende av huruvida Nagoyaprotokollet har ratificerats eller inte i de olika medlemsstaterna.

1.2 Definitioner som anvinds i detta vigledningsdokument

Nyckeltermer som anvinds i vigledningsdokumentet definieras i konventionen om biologisk mangfald, protokollet och
EU:s forordning om tilltrade och rittvis fordelning, enligt foljande:

— Genetiska resurser: genetiskt material av faktiskt eller potentiellt virde (artikel 3.2 i férordningen, artikel 2 i konventio-
nen om biologisk méngfald).

— Anvindning av genetiska resurser: bedrivande av forskning och utveckling som ror den genetiska och/eller biokemiska
sammansittningen av genetiska resurser, inbegripet genom tillimpning av bioteknik enligt definitionen i artikel 2
i konventionen om biologisk médngfald (artikel 3.5 i férordningen, artikel 2 c i protokollet).

[ EU:s forordning om tilltride och rdttvis fordelning faststills dven foljande ytterligare definitioner:

— Traditionell kunskap som ror genetiska resurser: traditionell kunskap som innehas av en urbefolkning eller ett lokal-
samhille och som dr relevant for anvindningen av genetiska resurser och beskrivs som sddan i de omsesidigt Gver-
enskomna villkor som giller for anviandning av genetiska resurser (artikel 3.7 i férordningen) (%).

— Tilltride: forvirv av genetiska resurser eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser hos en part till Nagoy-
aprotokollet (artikel 3.3 i forordningen).

Leverantorsland, som termen anvinds i detta dokument, betyder de genetiska resursernas ursprungsland eller en (annan)
part till protokollet som har forvirvat de genetiska resurserna i enlighet med konventionen om biologisk mangfald (se
artiklarna 5 och 6 i protokollet och artikel 15 i konventionen). Ursprungsland for genetiska resurser definieras i konventio-
nen om biologisk méngfald som det land som innehar dessa resurser under in situ forhéllanden.

2. FORORDNINGENS TILLAMPNINGSOMRADE

Detta avsnitt ror forordningens tillimpningsomrdde i geografiska termer med avseende pd var genetiska resurser
kommer ifrdn (2.1) och var anvindarna befinner sig (2.5), sdvil som i termer av den tidpunkt di tilltrade till resurserna
skedde (2.2), material och verksamhet (2.3) samt de aktorer (2.4) som omfattas av den. Det ar viktigt att redan fran
bérjan notera att de villkor som beskrivs nedan for tillimpligheten av férordningen ar kumulativa: Nar det stér i vigled-
ningsdokumentet att “férordningen ar tillimplig” om ett visst villkor uppfylls forutsitter detta alltid att alla de andra
villkoren for att omfattas ocksd uppfylls. Detta avspeglas dven i bilaga I, som innehéller en oversikt 6ver de villkor som
diskuteras i det foreliggande dokumentet.

(") Det dr mojligt att utfirda ett fsrhandsgodkinnande och émsesidigt 6verenskomna villkor samtidigt eller i samma dokument.

(3 Till exempel regler for den inre marknaden osv.

() I den del av detta vigledningsdokument som foljer nedan ska termen genetiska resurser alltid tolkas som att den omfattar “traditionell
kunskap som ror genetiska resurser” ddr s ar lampligt.
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Det dr mojligt att det finns lagstiftning eller regelkrav rorande tilltride och rittvis fordelning i leverantorslinder som
i ndgot avseende gdr lingre nir det giller tillimpningsomradet dn EU:s férordning om tilltride och rittvis fordelning. En
sadan nationell lagstiftning eller sddana krav forblir trots detta tillimpliga, d&ven om EU:s férordning om tilltride och
rittvis fordelning inte r det.

2.1 Geografiskt tillimpningsomrade — I: de genetiska resursernas hirkomst

I detta avsnitt behandlas de villkor under vilka forordningen giller for genetiska resurser fran ett bestimt omrade. Forst
beskrivs de grundlidggande villkoren innan mer komplexa fall diskuteras.

2.1.1  En stat mdste ha suverina réttigheter till genetiska resurser for att de ska omfattas av denna forordning

Forordningen giller endast for de genetiska resurser som staterna har suverdna rattigheter till (se artikel 2.1 i forord-
ningen). Detta avspeglar en nyckelprincip i konventionen om biologisk mangfald som faststills i dess artikel 15.1 (och
bekriftas pd nytt i artikel 6.1 i protokollet), dvs. att befogenheten att bestimma om tilltrade till genetiska resurser vilar
hos de nationella regeringarna och dr underkastad nationell lagstiftning (om det finns sddan lagstiftning). Detta tyder pa
att forordningen inte giller for genetiska resurser som erhdllits frin omrdden utanfor nationell jurisdiktion (t.ex. frin det
fria havet) eller frdn omrdden som omfattas av det antarktiska fordragssystemet ().

2.1.2  Leverantorslinderna mdste ha ratificerat protokollet och infort tilltradesdtgarder for genetiska resurser om de ska omfattas
av forordningen

Forordningen giller endast for genetiska resurser fran leverantorslinder som har godkidnt Nagoyaprotokollet och infort
tillimpliga tilltradesatgarder ().

I enlighet med forordningens artikel 2.4 giller forordningen for genetiska resurser och traditionell kunskap som ror
genetiska resurser som omfattas av tilltradesdtgarder (tillimplig lagstiftning eller regelkrav rérande tilltrade och rattvis
fordelning), om dessa dtgirder infordes av ett land som ér part till Nagoyaprotokollet.

Ett leverantorsland far vilja att endast infora tilltridesdtgdrder som dr tillimpliga péd vissa genetiska resurser och/eller
resurser fran vissa geografiska regioner. I sddana fall skulle inte anvindningen av andra genetiska resurser frin landet
i fraga utlosa nigra skyldigheter pa grundval av forordningen. Atgirderna méste siledes vara tillimpliga pd den berorda
sarskilda genetiska resursen (eller pd den traditionella kunskap som ror den genetiska resursen) for att forordningen ska
omfatta anvindningen av den resursen.

Vissa typer av verksamhet — till exempel forskning inom sirskilda samarbetsprogram — kan ocksé uteslutas frén ett sir-
skilt lands tilltradeslagstiftning, och i s fall skulle sidana verksamheter inte utlosa skyldigheter i enlighet med EU:s
forordning om tilltrdde och rittvis fordelning.

En av de viktigaste principerna som faststalls i artikel 15.2 i konventionen om biologisk méngfald och som utvecklas
vidare i artikel 6.3 i Nagoyaprotokollet dr att parterna ska underldtta tilltradet till genetiska resurser for miljoanpassad
anvindning av andra fordragsslutande parter. For ett effektivt tilltride och en effektiv fordelning av nytta behéver anvin-
darna rittssakerhet och tydlighet nir tilltradet till de genetiska resurserna sker. I enlighet med artikel 14.2
i Nagoyaprotokollet ar parterna skyldiga att ansld sina lagstiftningsétgirder samt administrativa och politiska dtgdrder
rorande tilltrdde och fordelning av nytta anslds hos férmedlingsinstitutionen for tilltrdde och férdelning av nytta. Detta
gor det lattare for anvindare och de behoriga myndigheterna i de jurisdiktioner dér de genetiska resurserna anvinds att
fa information om leverantorslandets regler. Foljaktligen kan information om bédda dessa saker, dvs. a) huruvida ett land
ar part till Nagoyaprotokollet och b) huruvida landet har infort tilltradesdtgirder, inhdmtas pa formedlingsinstitutionen
for tilltrade och fordelning av nytta (se dven avsnitt 3.2), den huvudsakliga mekanismen enligt protokollet f6r utbyte av
information rérande tilltride och fordelning av nytta, genom att soka i landsprofilerna péd https:/[absch.cbd.int/countries.

Sammanfattningsvis, nir det galler forordningens geografiska tillimpningsomrdde med avseende pd de genetiska resur-
sernas hirkomst, betyder den kombinerade verkan av artikel 2.1 och 2.4 att forordningen endast giller for genetiska
resurser som linderna har suverdna rattigheter till och i de fall dd &tgirder for tilltrdde och fordelning av nytta har
inforts av en part till protokollet, och dessa atgirder giller for den sirskilda berorda genetiska resursen (eller traditionella
kunskap som ror denna genetiska resurs). Om dessa kriterier inte uppfylls dr férordningen inte tillimplig.

() http:/[www.ats.aq
() Tilltradesdtgarder inbegriper atgarder som inforts av ett land efter godkdnnandet av, eller anslutningen till, Nagoyaprotokollet, savil som
dtgarder som har forelegat i landet fore godkinnandet av protokollet.


https://absch.cbd.int/countries
http://www.ats.aq
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2.1.3  Indirekt forvarv av genetiska resurser

Om de genetiska resurserna erhdlls indirekt genom en formedlare sdsom en kultursamling eller andra specialiserade
foretag eller organisationer med liknande verksamhet bor anvindaren se till att forhandsgodkinnande inhdmtats och
omsesidigt 6verenskomna villkor har faststillts av formedlaren vid den tidpunkt d tilltrdde till resurserna ursprungligen
skedde (!). Beroende pa de villkor under vilka formedlaren fick tilltrade till de genetiska resurserna kan anvindaren
behova inforskaffa nya forhandsgodkdnnanden och 6msesidigt 6verenskomna villkor eller d4ndra de befintliga forhands-
godkdnnandena och villkoren, om den avsedda anvindningen inte omfattas av det forhandsgodkidnnande och de 6msesi-
digt 6verenskomna villkor som formedlaren har inforskaffat och 4r hinvisad till. Villkoren avtalas ursprungligen mellan
formedlaren och leverantorslandet, och av denna anledning har férmedlarna bast forutsittning att upplysa anvandaren
om den rittsliga statusen hos det material de innehar.

Ovanstdende forutsitter naturligtvis att den berorda genetiska resursen omfattas av forordningen och sdlunda att for-
medlaren fatt tilltrade till materialet frin leverantorslandet efter det att protokollet tradde i kraft (se avsnitt 2.2). Det
spelar ddremot ingen roll var formedlaren befinner sig (i ett land som &r part till protokollet eller inte) under for-
utsittning att leverantorslandet for den berorda resursen dr ett land som ar part till protokollet.

Ett sdrskilt sdtt att indirekt erhdlla genetiska resurser dr genom ex situ-samlingar i de berorda genetiska resursernas
ursprungsland (oberoende av om detta ligger i eller utanfor EU). Om landet i friga har infort tilltradesregler for sidana
genetiska resurser i samlingen och om tilltride till dessa sker efter protokollets ikrafttridande, omfattas detta av férord-
ningen oberoende av nir resurserna insamlades.

2.1.4  Icke-parter

Det ar kint att lagstiftning eller regelkrav rorande tilltride och rattvis fordelning dven forekommer i linder som inte
(eller inte dnnu) dr parter till Nagoyaprotokollet (?). Anviandningen av genetiska resurser frdn dessa linder omfattas inte
av EU:s forordning om tilltrdde och rittvis fordelning. Anviandarna av dessa resurser bor dock folja den nationella lag-
stiftningen eller regelkraven i ett sddant land och respektera alla 6msesidigt 6verenskomna villkor som har avtalats.

22 Tidsmissig omfattning: tilltride till och anvindning av den genetiska resursen mdste ske frén och med
den 12 oktober 2014

EU:s forordning om tilltride och rittvis fordelning giller frin och med den 12 oktober 2014, vilket ar det datum dé
Nagoyaprotokollet tridde i kraft for unionen. Genetiska resurser till vilka tilltride har skett innan detta datum omfattas
inte av forordningen dven om dessa resurser anvinds efter den 12 oktober 2014 (se artikel 2.1 i férordningen). Forord-
ningen giller med andra ord endast for genetiska resurser till vilka tilltride har skett frdn och med den 12 oktober
2014.

— Ar 2015 erhdller ett EU-baserat forskningsinstitut mikrobiella genetiska resurser frin en samling i Tyskland. Ar 1997
inforskaffade samlingen den berdrda genetiska resursen frin ett leverantirsland (%), som senare blev part till Nagoyaprotokollet. Dessa
genetiska resurser omfattas inte av skyldigheterna i forordningen. Anvindaren kan dock vara bunden av avtalsmdssiga skyldigheter
som ursprungligen ingicks av samlingen och som sedan évergdr till anvindaren. Detta bér kontrolleras ndar man erhdller material
fran samlingen.

Omvint kan det finnas fall da tilltradet till de genetiska resurserna sdvdl som forskningen och utvecklingen av sidant
material (dvs. anvindningen — se avsnitt 2.3.3) uteslutande skedde fore protokollets ikrafttridande. Om tilltradet till
sddana genetiska resurser fortgér efterdt men om de inte lingre anvinds till forskning och utveckling omfattas detta inte
av forordningen.

— En kosmetisk produkt (t.ex. en ansiktskrim) utvecklas pd grundval av genetiska resurser som erhdllits fran ett land fore pro-
tokollets ikrafttradande och marknadsfors sedan i EU. De genetiska resurserna i krimens recept erhdlls regelbundet fran detta land,
inklusive efter det att landet blivit part till Nagoyaprotokollet och infort ett tilltridessystem. Eftersom dessa genetiska resurser inte
anvands till forskning och utveckling omfattas detta fall inte av forordningen.

(") Se avsnitt 3.4 rorande genetiska resurser som har erhéllits fran registrerade samlingar.

() For en uppdaterad forteckning over parterna, se https://www.cbd.int/abs/nagoya-protocol/signatories/default.shtml or
https://www.absch.cbd.int

(}) Avsnitt 2.1.3 tar upp genetiska resurser fran ursprungslandet for de genetiska resurser som erhallits via en samling.
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Ett ytterligare fortydligande kan vara limpligt med avseende pd de datum dd EU:s forordning om tilltrdde och rittvis
fordelning trddde i kraft. Férordningen som helhet tridde i kraft den 12 oktober 2014, men artiklarna 4, 7 och 9 blev
inte tillimpliga forrdn ett dr senare. Anvandare mdste siledes folja bestimmelserna i de artiklarna fran och med oktober
2015, men skyldigheterna ror trots det i princip alla genetiska resurser till vilka tilltrade skett efter den 12 oktober
2014. Aven om det inte gérs nigon sirskild atskillnad pa genetiska resurser till vilka tilltrdde skett fore eller efter okto-
ber 2015, 4r med andra ord anvindarens rittsliga skyldigheter olika: artikel 4 blev inte tillimplig forrdn i oktober 2015,
och anvindaren var ddrfor inte skyldig att visa tillborlig aktsamhet (se avsnitt 3.1). Denna skyldighet blev tillimplig
i oktober 2015, och sedan dess giller forordningens samtliga bestimmelser for alla de genetiska resurser som omfattas
av den.

Vissa parter till Nagoyaprotokollet kan ha infort nationella regler som dven giller for genetiska resurser till vilka tilltrade
skett innan protokollet tridde i kraft. Anvindningen av dessa genetiska resurser omfattas inte av EU:s forordning om
tilltrade och rittvis fordelning. Leverantorslandets nationella lagstiftning eller regelkrav giller dock oberoende av detta
och alla 6msesidigt 6verenskomna villkor som avtalats bor respekteras, dven om de inte omfattas av EU:s forordning om
tilltrade och rittvis fordelning.

2.3 Materiellt tillimpningsomrade

Forordningen ar tillimplig pd anvindningen av genetiska resurser och av traditionell kunskap som ror genetiska resurser.
Alla dessa tre aspekter tas upp i detta avsnitt, i allmdnhet och med avseende pa vissa sarskilda saklagen.

2.3.1  Genetiska resurser

P& grundval av definitionen i konventionen om biologisk méngfald definieras genetiska resurser i EU:s forordning om
tilltrade och rattvis fordelning som “genetiskt material av faktiskt eller potentiellt virde” (artikel 3 i forordningen), ddr
genetiskt material avser "varje material av vixt-, djur-, mikroorganism- eller annat ursprung, som innehéller funktionella
enheter av arvsmassa”, dvs. som innehéller gener (artikel 2 i konventionen om biologisk mangfald).

Genetiska resurser som styrs av specialiserade internationella instrument och andra internationella
avtal

I enlighet med artikel 4.4 i Nagoyaprotokollet har tillimpningen av ett specialiserat instrument for tilltride och fordel-
ning av nytta foretrdde nir det giller specifika genetiska resurser som omfattas av det specialiserade instrumentet och
for syftet med det instrumentet, om detta r forenligt med och inte strider mot malen i konventionen om biologisk
madngfald eller protokollet. Foljaktligen stdr det enligt artikel 2.2 i EU:s forordning om tilltrdde och réttvis fordelning
klart att forordningen inte ar tillimplig pé genetiska resurser for vilka tilltride och fordelning av nytta styrs av sddana
specialiserade internationella instrument. Detta inbegriper for nirvarande material som omfattas av det internationella
fordraget om vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk (ITPGRFA) () och WHO:s ramverk for beredskap for
pandemisk influensa (%).

EU:s forordning om tilltrdde och rittvis fordelning giller dock for genetiska resurser som omfattas av ITPGRFA och
ramverket for beredskap for pandemisk influensa om tilltrade sker i ett land som inte dr part till dessa avtal men som ar
part till Nagoyaprotokollet (}). Forordningen giller ocksd om resurser som omfattas av sidana specialiserade instrument
anvinds for andra syften 4n syftet med det specialiserade instrumentet i friga (t.ex. om en livsmedelsgroda som omfattas
av ITPGRFA anvinds i farmaceutiska syften). For mer detaljerad information om olika scenarier som ror inforskaffande
och anvindning av vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk beroende pa huruvida landet dr tilltrdde till dessa
resurser sker dr part eller icke-part till Nagoyaprotokollet och/eller ITPGRFA, och beroende pd typen av anvindning, se
avsnitt 5.2 i detta dokument.

() http:/[planttreaty.org/

() http://www.who.int/influenza/pip/en/

(*) Som noterades i inledningen till avsnitt 2 4r villkoren for forordningens tillimplighet kumulativa. Med "férordningen ér tillimplig”
avses ddrfor att, forutom det sirskilda villkoret i frdga, alla andra villkor for forordningens tillimplighet ocksd dr uppfyllda — dvs.
tilltradet till de genetiska resurserna skedde i ett land som &r part till protokollet och som har infort relevanta tilltradesdtgarder,
tilltradet skedde efter oktober 2014, och de genetiska resurserna omfattas inte av ett specialiserat internationellt system rérande
tilltrade och rattvis fordelning (vilket r fallet under de omstindigheter som beskrivs ovan eftersom leverantorslandet inte ar part till
ett sddant specialiserat avtal), och de genetiska resurserna 4r dessutom inte ménskliga genetiska resurser.


http://planttreaty.org/
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Minskliga genetiska resurser

Minskliga genetiska resurser omfattas inte av forordningen eftersom de inte omfattas av konventionen om biologisk
méngfald eller protokollet. Detta bekraftas i beslut II/11 frdn partskonferensen for konventionen om biologisk mangfald
(punkt 2) och beslut X/1 frén partskonferensen for konventionen om biologisk mangfald (punkt 5, sirskilt med
avseende pa tilltrade och rittvis fordelning) ().

Genetiska resurser som handelsvaror

Handel och utbyte av genetiska resurser som varor (sdsom jordbruks-, fiske- eller skogsbruksprodukter — oberoende av
om de ar avsedda for direkt konsumtion eller som ingredienser, t.ex. i livsmedels- eller dryckesprodukter) omfattas inte
av denna forordning. Protokollet reglerar inte frdgor som r6r handel, utan giller endast anvindning av genetiska resurser.
Forutsatt att ingen forskning och utveckling utfors pd genetiska resurser (dvs. att det inte féorekommer ndgon anvind-
ning i protokollets mening — se avsnitt 2.3.3) dr EU:s férordning om tilltrdde och rittvis férdelning inte tillimplig.

Om och nir forskning och utveckling utfors pa genetiska resurser som ursprungligen togs in i EU som handelsvaror har
dock den avsedda anvindningen dndrats och denna nya anvindning omfattas av EU:s forordning om tilltrdde och rittvis
fordelning (under forutsittning att de andra villkoren for tillimpningen av forordningen ocksd uppfylls). Om till exempel
en apelsin som slippts ut pd EU-marknaden anvinds for konsumtion faller den utanfér denna férordnings tillimpnings-
omrdde. Men om samma apelsin anvinds for forskning och utveckling (t.ex. om ett dmne isoleras frdn den och inforli-
vas i en ny produkt) omfattas detta av reglerna i EU:s foérordning om tilltrade och rittvis fordelning.

Om sddana forindringar gors i anvdndningen av vad som tidigare ansdgs vara en handelsvara, forvintas anvindaren
kontakta leverantorslandet och klargora huruvida kraven pa att inhdmta forhandsgodkdnnande och faststilla omsesidigt
overenskomna villkor giller for denna anvindning av dessa genetiska resurser (och om svaret dr ja, inforskaffa de nod-
vandiga tillstdinden och faststilla dmsesidigt 6verenskomna villkor).

Om anvindarna 6nskar anvinda en handelsvara (i den betydelse som avses i avsnitt 2.3.3) som 4r en genetisk resurs ar
det en god idé att skaffa tilltrdde till denna resurs direkt frn leverantorslandet, sd att resursens harkomst dr uppenbar
och protokollets tillimplighet kan faststillas redan fran borjan.

Privatigda genetiska resurser

Beroende pa4 tilltridesdtgirderna i ett givet land kan férordningen gilla for privatigda genetiska resurser fran detta land,
till exempel i privata samlingar. Huruvida genetiska resurser dr privatigda eller utgor offentlig egendom ar med andra
ord inte relevant i sig nir man faststéller férordningens tillimplighet.

2.3.2  Traditionell kunskap som ror genetiska resurser

Traditionell kunskap som ror genetiska resurser kan ge vigledning rorande den potentiella anvindningen av de genetiska
resurserna. Det finns ingen internationellt accepterad definition av traditionell kunskap, men parter till Nagoyaprotokollet
som reglerar tilltrade till traditionell kunskap som ror genetiska resurser kan ha en inhemsk definition av traditionell
kunskap.

For att sikerstilla flexibilitet och rittssikerhet for leverantorer och anvindare definieras traditionell kunskap som ror gene-
tiska resurser i EUzs forordning om tilltrade och réttvis fordelning som “traditionell kunskap som innehas av en urbefolk-
ning eller ett lokalsamhille 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” (artikel 3.7 i forordningen).

For att sdlunda omfattas av EU:s forordning om tilltrdde och rittvis fordelning maste den traditionella kunskapen som
ror genetiska resurser ha ett samband med anvindningen av dessa resurser, och den mdste omfattas av de tillimpliga
avtalsbestimmelserna.

2.3.3  Anvindning

Anvindning av genetiska resurser definieras i férordningen pd exakt samma sdtt som i protokollet, dvs. som "bedrivande av
forskning och utveckling som ror den genetiska och/eller biokemiska sammansittningen av genetiska resurser, inbegripet
genom tillimpning av bioteknik enligt definitionen i artikel 2 i konventionen” (artikel 3.5 i forordningen). Denna defini-
tion dr ganska bred och ticker olika typer av verksamhet som ror manga olika sektorer, utan att innehélla en forteck-
ning over de sirskilda typer av verksamhet som ska omfattas. Upprittande av sidana forteckningar overvigdes under
forhandlingarna for Nagoyaprotokollet men inforlivades till slut inte, eftersom man inte ville foregripa férindringar i den
snabba utvecklingen av kunskap och teknik pd detta omrade.

(") Se http://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7084 respektive http:/[www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=12267.
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Leverantorslinderna kan ha faststillt olika villkor for olika typer av anvindning i sin tilltrddeslagstiftning, och kan ha
uteslutit viss verksamhet frin tillimpningsomradet (se avsnitt 2.1.2). Anvindarna maste dirfor granska de tillimpliga
tilltridesreglerna i leverantorslandet och bedéma huruvida den sirskilda verksamhet som de utfor omfattas av dessa
regler, och dd komma ihdg att det dr de sjilva som ansoker om forhandsgodkinnande och avtalar 6msesidigt overens-
komna villkor. Foljande avsnitt (Forskning och utveckling) savil som de exempel pa verksamhet som ges nedan (s. 8) ar
avsedda att hjdlpa anvindare faststilla huruvida deras verksamhet faller inom forordningens tillimpningsomréde. Denna
fraga stdr ocksd i centrum i kommissionens sektorsvisa vigledningsdokument, och kan hanteras nirmare genom basta
praxis for tilltrdde och rittvis fordelning som utarbetas i enlighet med artikel 8 i forordningen.

Forskning och utveckling

Begreppet forskning och utveckling — som ndr det giller protokollet avser forskning och utveckling rorande den genetiska
och/eller biokemiska sammansittningen av genetiska resurser — definieras inte i Nagoyaprotokollet eller i EU:s forord-
ning om tilltrade och rattvis fordelning, och tolkningen av dessa begrepp bor bygga pd deras vanliga betydelse i det
sammanhang i vilket de anvinds och mot bakgrund av forordningens syfte.

Definitionen i Oxford Dictionary av forskning (research) dr "en systematisk undersokning och studie av material och killor
for att faststilla fakta och nd nya slutsatser”.

OECD:s Frascati Manual (') fran 2002 inkluderar grundliggande sévil som tillimpad forskning i sin definition av forsk-
ning och utveckling (research and development): "Forskning och utveckling omfattar kreativt arbete som utfors systema-
tiskt for att 6ka kunskaperna, inbegripet kunskaperna om ménniskan, kulturen och samhaillet, och anvindningen av
denna kunskapsbank for att utforma nya tillimpningar”.

Manga transaktioner och aktiviteter som ror genetiska resurser saknar inslag av forskning och utveckling och faller dér-
for utanfor forordningens tillimpningsomrade.

— Eftersom enbart plantering och skird av fron eller annat reproduktivt material av en lantbrukare inte inbegriper forskning och
utveckling omfattas detta inte av forordningen.

Det kan behovas ytterligare insatser for att faststdlla huruvida en sirskild vetenskaplig verksamhet utgor anvindning
i den mening som avses i férordningen, och dirmed faller inom dess tillimpningsomrdde. Frigor uppkommer
i synnerhet ndr det giller verksamhet "uppstroms” som vanligtvis utfors i snar anslutning till tilltradet till en genetisk
resurs. Utmaningen hir ar att inte ligga ond6diga bordor pé verksamhet som ofta ocksd bidrar till bevarandet av biolo-
gisk mangfald och som i egenskap av detta bor uppmuntras (artikel 8 a i Nagoyaprotokollet), samtidigt som man siker-
stéller funktionaliteten hos systemet for tilltride och réttvis fordelning som helhet.

I normala fall publiceras resultaten av grundforskning och de kan i sig komma att utgora grunden for ytterligare
tillimpad forskning med kommersiell relevans. Forskare som utfor grundforskning behover inte nédvindigtvis vara
medvetna om detta pa det stadiet, men deras ron kan dnda visa sig ha kommersiell relevans i ett senare skede. Beroende
pd den sirskilda verksamhet som utfors kan bade grundforskning och tillimpad forskning anses utgéra "anvindning”
i den mening som avses i protokollet och forordningen. P4 samma sitt kan olika typer av vetenskapliga institutioner
beroras av forordningen.

Det finns trots det vissa typer av verksamhet uppstroms som har att gira med (eller som utfors till stod for) forskning
men som i sig inte bor anses utgéra "anvdndning” i den mening som avses i forordningen — t.ex. underhdll och f6rvalt-
ning av en samling i bevarandesyfte, inklusive lagring av resurser eller kvalitetskontroller/vixtpatologiska kontroller, och
kontroll av materialet vid mottagandet.

P4 samma sdtt utgor endast beskrivningen av en genetisk resurs i fenotyprelaterad forskning, sdsom morfologisk analys,
normalt inte heller anvidndning.

Om beskrivningen av en genetisk resurs didremot kombineras med forskning om den resursen, dvs. for att uppticka
sdrskilda genetiska och/eller biokemiska egenskaper, utgor detta anvidndning med avseende pa protokollet och forord-
ningen. Som ett slags lackmusprov bor anvindarna friga sig om det de gor med den genetiska resursen skapar ny for-
stdelse for den genetiska resursens egenskaper som dr till (potentiell) gagn for den vidare produktutvecklingsprocessen.
Om sd 4r fallet gar verksamheten utdver endast beskrivningar och bor anses vara forskning, och ska dirfor omfattas av
begreppet anvandning.

(") Frascati Manual — Proposed Standard Practice for Surveys on Research and Experimental Development, s. 30.
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Exempel pd verksamhet som omfattas (eller inte omfattas) av forordningens definition av
anvandning

Av de skil som nimnts ovan kan en uttommande forteckning over relevanta aktiviteter inte tillhandahéllas, men fol-
jande fall kan bidra till att illustrera typer av verksamhet som ar tydliga exempel pd anvindning och dirfor omfattas av
forordningen:

— Forskning om en genetisk resurs som leder till isolering av en biokemisk forening som anvinds som en ny ingredi-
ens (aktiv eller ¢j) i en kosmetisk produkt.

— Forddlingsprogram for att skapa en ny véxtsort pd grundval av lantsorter eller naturligt forekommande vixter.

— Genetisk modifiering — skapande av genetiskt modifierade djur, vixter eller mikroorganismer som innehéller en gen
fran andra arter.

— Skapande eller forddling av jast som ett resultat av manskliga handlingar via en forsknings- och utvecklingsprocess och
som kan anvindas i tillverkningsprocesser (se dock nedan exempel pd tillimpning av bioteknologi).

[ motsats till detta dr foljande typer av verksamhet inte anvindning i den mening som avses i forordningen och faller
ddrmed inte inom dess tillimpningsomrade:

— Leverans och bearbetning av relevanta ravaror som senare kommer att ingd i en produkt om egenskaperna av den
biokemiska foreningen som de genetiska resurserna innehdller redan ar kdnda och ingen forskning och utveckling
utfors — sdsom till exempel leverans och bearbetning av aloe vera, scheanétter eller scheasmor, essentiella rosenoljor,
etc. som senare kommer att ingd i kosmetikprodukter.

— Genetiska resurser som test-/referensverktyg: Pa detta stadium ar materialet i sig inte ett forskningsobjekt utan anvinds
endast for att bekrifta eller verifiera forekomsten av de 6nskade egenskaperna hos andra produkter som utvecklats
eller som ar under utveckling. Detta kan inbegripa forsoksdjur som anvinds for att testa deras reaktion pd medi-
cinska produkter, eller laboratoriereferensmaterial (inklusive referensstammar), reagenser och prov fran kvalifikations-
provningar eller patogener som anvinds for att testa vixtsorters resistens.

— Pa ett tidigare stadium kan dock forskning och utveckling ha utforts pd dessa genetiska resurser i syfte att gora
dem till (bittre) test- eller referensverktyg, och i egenskap av detta omfattas de av forordningen.

— Hantering och lagring av biologiskt material och beskrivning av dess fenotyp.

— Tillimpning av bioteknologi pé ett sitt som inte gor den genetiska resursen i friga till ett forsknings- och utveck-
lingsobjekt. Anvindning av jast i 6lbryggning, nir ingen forskning och utveckling utfors pd jasten och den anvinds
som den 4r i bryggprocessen, ska inte anses utgora anvindning av den genetiska resursen.

Derivat

Definitionen av anvindning i protokollet och forordningen giller for “forskning och utveckling som rér den genetiska
och/eller biokemiska sammansittningen av genetiska resurser, inbegripet genom tillimpning av bioteknik”. Bioteknik defi-
nieras i sin tur i konventionen om biologisk mangfald som "varje anvidndning av teknik som nyttjar biologiska system,
levande organismer eller derivat dédrav, for att skapa eller modifiera produkter eller processer for en specifik anvindning”
(artikel 2; se dven artikel 2 d i protokollet). Sdledes ar definitionen av anvindning sammanlinkad via begreppet bioteknik
med definitionen av derivat i artikel 2 e i protokollet, som tydliggor att derivat avser "en naturligt férekommande bioke-
misk sammansittning som ar ett resultat av det genetiska uttrycket eller metabolism av biologiska eller genetiska resur-
ser, dven om det inte innehdller funktionella enheter av arvsmassa”. Exempel pa derivat inbegriper proteiner, lipider,
enzymer, RNA och organiska féreningar sisom flavonoider, essentiella oljor eller kddor frin vixter. Vissa sddana derivat
innehéller inte lingre nigra funktionella enheter av arvsmassa. Som hinvisningen till naturligt forekommande biokemiska
sammansattningar tydliggor, tacker definitionen dock inte material sisom syntetiska gensegment.

Definitionen av anvindning hinvisar till derivat, men ingen motsvarande hdnvisning finns i protokollets materiella
bestimmelser, inklusive de som avser anvindning, vilka i slutindan bestimmer dess tillimpningsomrade. Tilltrade till
derivat omfattas foljaktligen nér detta dven innefattar genetiska resurser for anvindning, dvs. nir tilltrddet till ett derivat
kombineras med tilltrdde till en genetisk resurs frdn vilken detta derivat erhélls eller erhdlls. Forskning och utveckling
som ska utforas pa sddana derivat bor tas upp i Omsesidigt overenskomna villkor som avtalas vid tilltradet till de gene-
tiska resurserna i sig. Sammanfattningsvis faller forsknings- och utvecklingsverksamhet pd derivat (oavsett om de
innehéller funktionella enheter av arvsmassa eller inte) inom tillimpningsomrddet om derivaten hirror frin genetiska
resurser till vilka tilltrade skett i enlighet med protokollet, om de omfattas av det erforderliga forhandsgodkiannandet for
de genetiska resurser fran vilka de hérror, och om de tas upp i dmsesidigt overenskomna villkor.
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Information om genetiska resurser

Man skulle kunna hivda att protokollet tar upp tilltrdde till och anvindning av genetiska resurser som sddana och att det
darfor inte reglerar frdgor rorande digital information som erhélls frén genetiska resurser. Foljderna av denna distinktion
kvarstar dock for parterna till protokollet att Gverviga, mot bakgrund av den nyare tekniska utvecklingen. Utan att fore-
gripa resultatet av detta overvigande kan anvindningen av digitala uppgifter som erhdllits fran gensekvensering, som
ofta lagras i allmint tillgangliga databaser, anses falla utanfor tillimpningsomradet for EU:s forordning om tilltride och
réttvis fordelning.

I vilket fall som helst kan anvindningen eller publiceringen av sddana uppgifter eventuellt omfattas av villkor som fast-
stills i de 6msesidigt overenskomna villkoren, vilka bor respekteras. I synnerhet bor de som har tilltride till de genetiska
resurserna och erhéller sekvensdata frdn dem respektera villkoren i det avtal som har ingdtts, och informera efterfoljande
aktorer om eventuella rdttigheter och skyldigheter som dr forbundna med erhéllna data och som ror eventuell vidare
anvindning av dem.

2.4 Tillimplighet pé personer: férordningen giller alla anvindare

De skyldigheter rorande tillborlig aktsamhet som hirror frin EU:s forordning om tilltride och rittvis férdelning giller
for alla anvindare av genetiska resurser som omfattas av forordningen. En anvindare definieras i forordningen som en
“fysisk eller juridisk person som anvinder genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser”
(artikel 3.4 i forordningen). Detta dr oberoende av anvindarnas storlek eller avsikten med anvindningen (kommersiell
eller icke-kommersiell). Kravet pa tillborlig aktsamhet r sdlunda tillimpligt pa enskilda, inklusive forskare, och pé orga-
nisationer sdsom universitet eller andra forskningsorganisationer sdvil som pd smd och medelstora foretag och multina-
tionella foretag, som anvinder genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser. De enheter som
utfor verksamhet som 4r anvindning (forskare eller andra organisationer) mdste folja kraven pd tillborlig aktsamhet
i EU:s forordning om tilltride och rittvis fordelning under forutsittning att alla andra villkor uppfylls, oberoende av
deras storlek eller om de dr vinstdrivande eller icke-vinstdrivande enheter.

En person som endast overfor material 4r inte en anvidndare i den mening som avses i forordningen. En sddan person
kan dock vara bunden av avtalsmassiga skyldigheter som ingétts nér tilltrade till materialet skedde och kommer troligtvis
att behova tillhandahdlla information till efterfoljande anvandare som gor det mojligt for de senare att efterleva sina
skyldigheter om tillborlig aktsamhet (se dven fallet med genetiska resurser som handelsvaror pé s. 6 ovan).

P4 samma sitt dr en person eller enhet som endast kommersialiserar produkter som har utvecklats pd grundval av
anvindning av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser inte en anvindare i den mening
som avses i forordningen — oberoende av var produktutvecklingen utfordes. En sddan person kan dock vara bunden av
avtalsmassiga skyldigheter som ingétts ndr tilltride till materialet skedde eller vid den tidpunkt dd avsikten dndrades,
i synnerhet rérande fordelningen av nytta ().

2.5 Geografiskt tillimpningsomride - II: férordningen giller fér anvindning inom EU

Skyldigheterna som faststills i EU:s forordning om tilltrdde och rittvis fordelning giller for alla anvindare av genetiska
resurser (som faller inom forordningens tillimpningsomrade) som anvinder genetiska resurser eller traditionell kunskap
som ror genetiska resurser inom EU:s territorium.

Foljaktligen faller anvindning av genetiska resurser utanfor EU:s territorium utanfor forordningens tillimpningsomrade.
Om ett foretag i EU kommersialiserar en produkt som det har utvecklat genom anvindning av genetiska resurser och
anvindningen (det vill siga hela forsknings- och utvecklingsprocessen) skedde utanfér EU, omfattas detta inte av EU:s
forordning om tilltride och rittvis fordelning.

3. ANVANDARENS SKYLDIGHETER
3.1 Skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet

Den viktigaste skyldigheten for anvindare ar enligt forordningen att de "ska visa tillborlig aktsamhet for att forvissa sig
om att de genetiska resurser [...] som de anvinder har inhdmtats enligt gillande lagstiftning eller tillsynskrav for tilltride
och fordelning av nytta” i leverantorslinderna for dessa genetiska resurser, “samt att nyttan fordelas rimligt och rittvist
enligt Omsesidigt Overenskomna villkor i enlighet med tillimplig lagstiftning eller lagstadgade krav” (artikel 4.1
i férordningen).

() Dessa skyldigheter bor helst tydliggoras, till exempel genom ett avtal mellan anvindaren och den person som kommersialiserar
produkten.
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Begreppet tillbirlig aktsamhet (due diligence) har sitt ursprung i foretagsekonomi, dir det vanligtvis anvinds rorande fore-
tagens beslut om sammanslagningar och forvirv, till exempel nir man utvirderar ett foretags tillgdngar och skulder
innan man beslutar sig for att férvirva det (). Tolkningen av begreppet kan variera ndgot beroende pa det sammanhang
i vilket det anvinds, men foljande aspekter kan anses vara gemensamma och dberopas upprepade ginger i studier i som
ror frgan och i domstolsbeslut:

— Tillborlig aktsamhet avser det omdome och de beslut som rimligen kan forvintas av en person eller enhet i en given
situation. Det handlar om insamling och anvindning av information pé ett systematiskt sitt. Tillborlig aktsamhet som
begrepp ir inte avsett att sikerstilla ett visst resultat eller strava efter fullkomlighet, men det manar till noggrannhet
och till att gora sitt basta.

— Tillborlig aktsamhet gdr utover att endast anta regler och atgirder — det handlar ocksd om att beakta deras
tillimpning och uppritthédllande. Brist pd erfarenhet och tid har av domstol faststillts inte vara ett tillrackligt forsvar.

— Tillborlig aktsamhet bor anpassas till omstindigheterna — t.ex. bor storre noggrannhet anvandas nir det giller mer
riskfylld verksamhet, och ny kunskap eller teknik kan kriva anpassning av tidigare praxis.

Nir det giller EU:s forordning om tilltrdde och rittvis fordelning bor efterlevnaden av skyldigheten att visa tillborlig
aktsamhet sikerstilla att den nodvindiga informationen som ror genetiska resurser ér tillginglig genom hela virdekedjan
i unionen. Detta kommer i sin tur att gora det mojligt for anvindare att kidnna till och respektera rattigheter och skyl-
digheter med avseende pé genetiska resurser och/eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

Om en anvindare — oberoende av vilket steg i virdekedjan som berors — vidtar rimliga dtgirder for att soka efter,
bevara, 6verfora och analysera information uppfyller anvindaren kravet pé tillborlig aktsamhet i enlighet med EU:s for-
ordning om tilltrade och rittvis fordelning. Pa detta sitt bor anvandaren ocksd undgd ansvarsskyldighet gentemot efter-
foljande anvindare, dven om denna aspekt inte regleras i EU:s férordning om tilltrdde och rittvis fordelning.

Som ndmndes ovan kan tillborlig aktsamhet variera beroende pa omstdndigheterna. Nar det giller tillimpningen av
tilltrade och rittvis fordelning foreskrivs med avseende pd tillborlig aktsamhet inte samma typer av atgirder for alla
anvindare, dven om alla anvindare maste visa tillborlig aktsamhet, utan ger dem viss frihet att vidta de sirskilda dtgir-
der som fungerar bist i respektive ssmmanhang och mot bakgrund av deras kapacitet. Sammanslutningar av anvindare
(eller andra berorda parter) kan ocksd besluta sig for att utveckla en sektorsspecifik bésta praxis som beskriver de atgir-
der som anses fungera bast for dem.

Som en del av deras allminna skyldighet att visa tillborlig aktsamhet méste anvindare ocksd vara medvetna om att ndr
den avsedda anvindningen av en genetisk resurs dndras kan det bli nodvindigt att soka ett nytt (eller dndra ett tidigare)
forhandsgodkdnnande fran leverantorslandet och faststilla omsesidigt 6verenskomna villkor for den nya anvindningen.
Nir en genetisk resurs Gverfors ska detta goras i enlighet med de 6msesidigt 6verenskomna villkoren, som kan inbegripa
att mottagaren ingdr ett avtal med den som overfor resursen.

Om en anvindare har visat tillborlig aktsamhet i den mening som avses ovan och dirmed uppfyller kravet pd en rimlig
aktsamhetsnivd, men det s smaningom framkommer att en sirskild genetisk resurs inforskaffats pé olaglig vag i ett
leverantorsland av en tidigare aktor i kedjan, skulle detta inte leda till att anvidndaren bryter mot den skyldighet som
avses i artikel 4.1 i férordningen. Om tilltride till den genetiska resursen inte skedde i enlighet med tillimplig tilltrades-
lagstiftning maste anviandaren trots det inhdmta ett tillstind for tilltrade eller dess motsvarighet och faststalla omsesidigt
overenskomna villkor eller upphora med anvindningen i enlighet med artikel 4.5 i forordningen. Detta betyder att for-
ordningen, forutom skyldigheten att handla pa det sitt som beskrivs ovan, dven foreskriver en skyldighet att uppnd ett
visst resultat nir det stdr klart att ett forhandsgodkinnande och 6msesidigt 6verenskomna villkor borde ha (men inte
har) inforskaffats.

Vissa medlemsstater kan infora ytterligare dtgarder med avseende pa tilltrdde och rittvis fordelning som gar utover kra-
ven om tillborlig aktsamhet i EU:s férordning om tilltrade och rittvis férdelning, jimte péfoljder om en overtriddelse
begds. Anvindare bor vara medvetna om forekomsten av sidana atgirder for att undvika att bryta mot den nationella
lagstiftningen trots att de uppfyller kraven i férordningen.

(") T den offentliga EU-politiken anvinds "tillborlig aktsamhet” ocksd med avseende pd frigor sdsom internationell timmerhandel
(http:/[ec.europa.eu/environment/forests/timber_regulation.htm) och "konfliktmineraler” (Férslag till Europaparlamentets och rddets for-
ordning om inrdttande av ett unionssystem for sjalvcertifiering av tillborlig aktsamhet i leveranskedjan hos ansvarstagande importorer av tenn, tan-
tal och volfram, malmer av dessa metaller, samt guld med ursprung i konfliktdrabbade omrdden och hdgriskomrdden, COM(2014) 111, den
5 mars 2014).
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3.2 Att faststilla om forordningen ir tillimplig

For att faststilla om skyldigheterna i EU:s forordning om tilltrdde och rittvis fordelning géller for en viss genetisk resurs
mdste en potentiell anvindare faststdlla om materialet i frdga faller inom tillimpningsomradet for protokollet och for-
ordningen. Denna undersékning bor utforas med omsorg och med rimlig noggrannhet. Underskningen innebdr att
man madste faststilla om leverantorslandet for materialet dr part till protokollet eller inte. Forteckningen over parter finns
att tillgd pd webbplatsen for formedlingsinstitutionen for tilltrade och fordelning av nytta. Om leverantorslandet finns
med i denna forteckning ar nista logiska steg att ta reda pd om det har tillimplig lagstiftning eller regelkrav rorande
tilltrdde och fordelning av nytta. Detta kan dven kontrolleras pd webbplatsen for formedlingsinstitutionen for tilltrade
och fordelning av nytta (https://absch.cbd.int).

I enlighet med artikel 14.2 i Nagoyaprotokollet dr parterna skyldiga att ansld lagstiftningsdtgirder samt administrativa
och politiska dtgirder rorande tilltride och fordelning av nytta hos formedlingsinstitutionen f6r tilltride och férdelning
av nytta. Detta gor det lattare for anvidndare och de behoriga myndigheterna i de jurisdiktioner dir de genetiska resur-
serna anvinds att fa information om leverantorslandets regler. Parterna till protokollet 4r dven skyldiga att till formed-
lingsinstitutionen for tilltrdde och fordelning av nytta meddela lagstiftningsdtgirder som har inforts for att genomfora
protokollets efterlevnads-"pelare” (dvs. artiklarna 15-17). Detta gor det i sin tur enklare for tillhandahallarna av gene-
tiska resurser att skaffa information om efterlevnadsdtgirder i anvindarlandet. P& detta sitt fungerar formedlingsinstitu-
tionen for tilltrdde och fordelning av nytta som en huvudsaklig kontaktpunkt for utbyte av information rorande
protokollet.

Om det inte finns nigon information om tillimpliga atgirder for tilltrdde och fordelning av nytta hos formedlingsinsti-
tutionen for tilltrdde och fordelning av nytta men det finns anledning att anta att lagstiftning rorande tilltrade och for-
delning av nytta trots det existerar, och i andra situationer om den potentielle anvindaren anser att det kan vara till
gagn, bor leverantorslandets nationella kontaktpunkt, som utsetts i enlighet med protokollet, kontaktas direkt. Om man
bekriftar att det forekommer tilltridesatgirder bor den nationella kontaktpunkten ocksa kunna tydliggora vilka forfaran-
den som kravs for att fa tilltrdde till genetiska resurser i landet i frdga. Om rimliga anstrangningar har gjorts for att fa ett
svar frén den nationella kontaktpunkten men inget svar erhalls mdste de (potentiella) anvidndarna sjilva besluta huruvida
de ska forsoka fa tilltrade till eller anvinda den genetiska resursen i friga. De nddvindiga stegen for att faststilla
tillimpligheten av EU:s férordning om tilltrdde och rittvis fordelning kan dd anses ha vidtagits.

Om det senare faststills att forordningen rent faktiskt dr tillimplig pd genetiska resurser som tidigare formodats falla
utanfor tillimpningsomradet och det star klart att tilltradet till de genetiska resurserna inte har skett i enlighet med den
tillimpliga tilltrddeslagstiftningen, maste anvandaren inforskaffa ett tillstdnd for tilltrdde eller motsvarande och faststilla
omsesidigt overenskomna villkor, eller upphora med anvindningen. Det rekommenderas darfor att anvidndaren gor sitt
basta ndr denne forsoker faststdlla forekomsten av tillimplig tilltrddeslagstiftning. I vissa fall kan anvindaren anse det
vara onskvirt att vidta steg som gar utover de som beskrivits ovan. Sddana (ytterligare) anstringningar kan bidra till att
sikerstilla att de genetiska resurserna tryggt kan anvindas lingre fram i virdekedjan och att detta kommer att forhoja
deras virde med tanke pd att anvindare nedstroms sannolikt i forsta hand anvinder genetiska resurser for vilka
tillimpligheten av EU:s férordning om tilltrdde och rattvis fordelning noggrant har kontrollerats.

Man behover inte inhdmta intyg eller skriftliga bekriftelser fran de berorda myndigheterna for genetiska resurser som
inte omfattas av forordningen (formodligen av tidsskil). I synnerhet behovs inga styrkta beligg pd att materialet inte
omfattas av férordningen nir myndigheterna utfor kontroller av anvindarnas efterlevnad. Vid sddana kontroller kan de
behoriga myndigheterna pd grundval av forvaltningsrattsliga bestimmelser dock begira skil och motiveringar till varfor
vissa material anses falla utanfor forordningens tillimpningsomrade. Man bor darfor bevara bevis pd sddana skil och
motiveringar.

3.3 Bevis pd tillborlig aktsamhet nir det har faststillts att forordningen ir tillimplig

For att bevisa att skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet har fullgjorts foreskrivs i artikel 4.3 i férordningen att anvin-
darna maste soka efter, bevara och overfora till efterfoljande anvindare viss information. Det finns tva sitt att bevisa den
tillborliga aktsamhet som krévs enligt artikel 4.3.

For det forsta kan man bevisa tillborlig aktsamhet genom att hanvisa till ett internationellt erkédnt intyg om efterlevnad
som antingen utfirdas for den berorda anvindaren, eller dberopas av anvindaren eftersom den sirskilda anvindningen
omfattas av villkoren i det internationellt erkdnda intyget om efterlevnad (se artikel 4.3 a i férordningen) ('). De parter

() Ett internationellt erkdnt intyg om efterlevnad kan antingen utfirdas for en sirskild anvindare eller ha en mer allmin giltighet, bero-
ende pa lagen och administrativ praxis i leverantorslandet och pa de villkor som avtalats.


https://absch.cbd.int

27.8.2016 Europeiska unionens officiella tidning C313/13

till Nagoyaprotokollet som har reglerat tilltradet till sina genetiska resurser dr skyldiga att tillhandahélla ett tillstind for
tilltrade eller motsvarande som bevis pa beslutet att utfirda ett forhandsgodkinnande och pé faststillandet av omsesidigt
overenskomna villkor, och om de meddelar detta tillstdnd till f6rmedlingsinstitutionen for tilltride och f6rdelning av
nytta blir det ett internationellt erként intyg om efterlevnad. Ett nationellt tillstdnd for tilltride som godkants av en part
till protokollet blir saledes ett internationellt erkdnt intyg nir det meddelas av denna part till formedlingsinstitutionen for
tilltride och fordelning av nytta (se artikel 17.2 i protokollet). Hinvisningen till ett internationellt erkdnt intyg om efter-
levnad mdste dven kompletteras med information om innehallet i de dmsesidigt verenskomna villkor som ar relevanta
for eventuella efterfoljande anvindare.

Om ett internationellt erkint intyg om efterlevnad inte finns att tillgd mdste anvindarna soka efter den information och
inforskaffa de relevanta dokument som fortecknas i artikel 4.3 b i férordningen. Denna information innehéller

— datum och plats for tilltradet till de genetiska resurserna (eller den traditionella kunskapen som ror genetiska
resurser),

— en beskrivning av de genetiska resurserna (eller den traditionella kunskapen som ror genetiska resurser),

— den direkta killan frin vilken de genetiska resurserna (eller den traditionella kunskapen som ror genetiska resurser)
erholls,

— forekomst eller avsaknad av rittigheter eller skyldigheter som ror tilltride och fordelning av nytta (inbegripet
rittigheter och skyldigheter som avser senare tillimpning och saluféring),

— tillstdnd for tilltrade, i forekommande fall,
— omsesidigt overenskomna villkor, i férekommande fall.

Anvindarna maste granska den information som de har inforskaffat och forvissa sig om att de f6ljer de rittsliga kraven
som giller i leverantorslandet. Anvindare som inte har tillricklig information eller hyser tvivel om att tilltradet och/eller
anvindningen 4r lagliga mdste antingen inhdmta den saknade informationen eller upphéra med anvindningen
(artikel 4.5 i forordningen).

Anvindare mdste bevara all relevant information rérande tilltrdde och fordelning av nytta i 20 &r efter utgingen av
anvindningsperioden (artikel 4.6 i forordningen).

3.4 Att erhdlla genetiska resurser frin en urbefolkning eller ett lokalsamhille

Om genetiska resurser — och i synnerhet traditionell kunskap som ror genetiska resurser — erhdlls fran urbefolkningar
och lokalsamhaillen dr bista praxis att ta hansyn till, och i de 6msesidigt 6verenskomna villkoren avspegla, de dsikter
och stdndpunkter som uttrycks av de befolkningar och samhillen som innehar den genetiska resursen eller den tradi-
tionella kunskapen som ror genetiska resurser, dven om detta inte ir ett krav enligt den nationella lagstiftningen.

3.5 Att erhilla genetiska resurser frin registrerade samlingar

Om den genetiska resursen erhdlls frin en samling som (helt eller delvis) registrerats i enlighet med artikel 5 i férord-
ningen anses anvindaren ha visat tillborlig aktsamhet med avseende pd informationssokning ndr det giller resurser frén
(den berorda, registrerade delen av) den samlingen. Nar material erhélls fran en samling i vilken endast en del av proven
har registrerats giller presumtionen att ha visat tillborlig aktsamhet vad géller informationssokning endast om den gene-
tiska resursen erhdlls frén den registrerade delen.

Att anses ha visat tillborlig aktsamhet vad géller informationssokning betyder att anvindaren inte forvantas gora forfrag-
ningar rérande ("soka efter”) den information som fortecknas i artikel 4.3 i férordningen. Skyldigheten att tillhandahélla
de genetiska resurserna tillsammans med all relevant information vilar pd 4garen av den registrerade samlingen. Skyldig-
heten att bevara och 6verfora denna information vilar dock pé anvindaren. Dessutom kvarstér skyldigheten att limna in
en deklaration i enlighet med artikel 7.1 i férordningen pd begiran av medlemsstaterna och kommissionen, eller
i enlighet med artikel 7.2 i férordningen (se avsnitt 4). I detta fall bor deklarationen innehalla den information som
tillhandahallits av samlingen.

Hir mdste dterigen (se avsnitt 3.1) anvdndarna vara medvetna om att nir den avsedda anvindningen dndras kan man
behova ansoka om nya eller uppdaterade férhandsgodkinnanden fran leverantorslandet och faststilla 6msesidigt 6ver-
enskomna villkor for den nya anvindningen, om denna inte ticks av det forhandsgodkinnande och de 6msesidigt over-
enskomna villkor som den registrerade samlingen har inhidmtat och forlitar sig pa.
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4. OLIKA HANDELSER SOM KRAVER DEKLARATIONER OM TILLBORLIG AKTSAMHET

[ EU:s forordning om tilltrdde och rattvis fordelning faststills tvd "kontrollpunkter” vid vilka anvdndarna av genetiska
resurser ska limna in en deklaration om tillborlig aktsamhet. For bada dessa kontrollpunkter anges innehéllet i den
begirda deklarationen i bilagorna till genomférandeforordningen (férordning (EU) 2015/1866).

4.1 Deklaration om tillborlig aktsamhet vid tidpunkten for forskningsfinansiering

Den forsta kontrollpunkten (enligt definitionen i artikel 7.1 i férordningen) r6r forskningsstadiet, nir ett forskningspro-
jekt som inbegriper anvindning av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser erhdller
externa medel i form av bidrag (). EU:s forordning om tilltrdde och rattvis fordelning skiljer inte pa offentlig och privat
finansiering. Bida typerna av forskningsfinansiering omfattas av skyldigheten att limna in en deklaration om tillborlig
aktsamhet i enlighet med artikel 7.1.

Formuleringen av artikel 7.1 i férordningen tydliggor att en sddan deklaration mdste begdras in av medlemsstaterna och
kommissionen. Eftersom en sddan begiran dven mdste kunna tillimpas pd privat finansiering som inte stdr under de
offentliga myndigheternas kontroll avser manga medlemsstater att tillimpa denna férordning genom lagstiftningsmassiga
eller administrativa dtgirder pd nationell nivd och inte nodvindigtvis genom en begdran som riktas till de enskilda
mottagarna av finansieringen.

[ artikel 5.2 i genomférandeforordningen faststills den tidpunkt dd denna deklaration ska limnas in. Deklarationen ska
goras efter det att den forsta delutbetalningen av forskningsfinansieringen har erhéllits och alla genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska resurser som anvinds i den forskning som finansieringen avser har tagits emot,
men i varje fall inte senare dn den tidpunkt dé slutrapporten limnas in (eller, om en sddan rapport inte limnas in, vid
projektets slut). Medlemsstaternas nationella myndigheter far specificera tidpunkten ytterligare inom ramen for den tids-
period som faststills i genomforandeférordningen. Detta kan &terigen goras antingen genom en begiran riktad till en
enskild person eller genom allménna rittsliga/administrativa bestimmelser.

Tidpunkten for inldimnandet av ans6kan om anslag eller tidpunkten for godkdnnandet av anslag dr ovasentliga for huru-
vida man mdste begira och limna in en deklaration om tillborlig aktsamhet. Den enda avgorande faktorn hir ar tid-
punkten for tilltrddet till de genetiska resurserna (eller den traditionella kunskap som ror genetiska resurser).

4.2 Deklaration om tillborlig aktsamhet i slutskedet av produktutvecklingen

Den andra kontrollpunkten vid vilken en deklaration om tillborlig aktsamhet ska ldmnas in av anvdndarna 4r under
slutskedet av utvecklingen av en produkt som utvecklats genom anvindning av genetiska resurser eller traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser. I genomférandeforordningen (artikel 6) ges fem olika exempel, men det tydliggors dven
att deklarationen endast ska ldmnas in en ging, vid den av dessa hindelser som intréffar forst (dvs. tidigast).

Dessa hindelser inbegriper foljande:

a) Marknadsgodkinnande eller tillstind soks for en produkt som utvecklats genom anvindning av genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

b) En anmilan som krédvs innan en produkt slipps ut pé unionsmarknaden for forsta gngen limnas in for en produkt
som utvecklats genom anvindning av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

¢) En produkt som utvecklats genom anvindning av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser, och for vilken inget godkdnnande, tillstdnd eller anmilan krévs slipps ut pd unionsmarknaden for forsta
gangen.

d) Resultatet av anvandningen siljs eller overfors pa annat sitt till en fysisk eller juridisk person inom unionen som
avser att anvinda resultatet for en av de dtgirder som avses i punkterna a, b och c.

¢) Anvindningen inom unionen har avslutats och resultatet av den siljs eller dverfors pd annat sitt till en fysisk eller
juridisk person utanfor unionen.

De forsta tre av dessa hiandelser avser fall dd anvindarna bdde utvecklar produkten och avser att slippa ut den pd EU-
marknaden. Mot bakgrund av detta kan de soka marknadsgodkinnande eller tillstdnd for en produkt som utvecklats
genom anvindning av genetiska resurser, eller gora en anmalan som krivs innan en produkt sldpps ut pd marknaden,
eller helt enkelt slippa ut produkten pd marknaden om inget marknadsgodkinnande eller tillstdnd eller ingen anmaélan
kravs for produkten i friga.

() Enligt artikel 5.5 i genomférandefrordningen ska med forskningsfinansiering — med avseende pd inlimnande av deklarationer om
tillborlig aktsamhet vid den forsta kontrollpunkten — avses "varje finansiellt bidrag som ges for forskning, oavsett om det kommer fran
kommersiella eller icke-kommersiella killor. Begreppet forskningsfinansiering omfattar inte privata eller offentliga enheters interna
budgetresurser”.
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De senare tvd hidndelserna (d och e) kan inte direkt kopplas till anvindarens utslippande av en produkt pd marknaden
(eller anvindarens avsikt att gora detta), men de berdr andra relevanta situationer. Mer specifikt overfor eller siljer
i scenario d en anvindare resultatet av anvindningen till en annan person (fysisk eller juridisk) inom unionen, och det
dr den personens avsikt att slippa ut produkten pd EU-marknaden. Eftersom den personen inte medverkar i anvindningen
(forskning och utveckling) utan endast att tillverkar produkten och/eller slipper ut den pd marknaden, faller den perso-
nens verksambhet inte inom forordningens tillimpningsomrade, som forklarades i avsnitt 2.4. Darfor aligger det den siste
anvindaren i virdekedjan (i den mening som avses i férordningen) att limna in en deklaration om tillborlig aktsambhet.

Definitionen av begreppet resultat av anvindningen (se artikel 6.3 i genomférandeférordningen) tydliggor att anvandaren
endast dr skyldig att limna in en deklaration om tillborlig aktsamhet f6r resultatet av anvindningen om niste person
i virdekedjan kan tillverka en produkt pd grundval av resultatet av anvidndningen och ingen ytterligare anvindning
(forskning och utveckling) dger rum. De olika akt6rerna i virdekedjan méste eventuellt kommunicera med varandra for
att faststilla vem som &r den siste anvdndaren i virdekedjan. Sddan kommunikation kan eventuellt ocksé krévas i situa-
tioner som inbegriper dndringar av avsikten — till exempel nir en aktor nedstroms dndrar sina planer och trots allt
beslutar sig for att inte utféra ndgon verksamhet som dr anvindning, utan i stillet sldpper ut en produkt som innehéller
den genetiska resursen i fraga (till exempel schampo) pd marknaden. I detta fall behéver foregdende aktor ldmna in en
deklaration om tillborlig aktsamhet.

Situationen i punkt e innebir att anvindningen har upphort i EU. Scenariot skiljer sig fran och dr mer 6vergripande dn
scenario d. [ scenario e kan foljderna av anvindningen mojliggora tillverkning av produkten utan ytterligare anvindning,
eller bli foremal for ytterligare forskning och utveckling som dock utfors utanfor EU. Begreppet foljderna av anvindningen
ar sdledes mer Overgripande dn resultatet av anvindningen.

— Resultatet av anvindningen: Ett franskt foretag inhdmtar ett tillstand for tilltrade for anvindning av vixter frin ett land
i Asien (som dr part till protokollet och har infort tillimpliga tilltridesatgdrder). Forskning utfors pd de prov som har erhallits.
Forskningen dr framgdngsrik och foretaget faststaller en ny aktiv substans som hdrror fran vixten. Materialet dverfors sedan
tillsammans med all den relevanta information som avses i artikel 4.3 i forordningen till ett tyskt foretag, dar ytterligare utveckling
av produkten dger rum. Det tyska foretaget ingdr ett licensavtal med ett belgiskt foretag. Denna teknikoverforing kriver inte ndgon
ytterligare forskning och utveckling. Det belgiska foretaget gor en anmdlan innan produkten slipps ut pd EU-marknaden for forsta
gangen, vilket krivs enligt unionslagstiftningen. Eftersom det belgiska foretaget inte utfor ndgon forskning och utveckling och att det
ddrfor inte dr en anvindare i den mening som avses i EU:s forordning om tilltrade och rittvis fordelning dr det darfor det tyska
foretagets skyldighet att lamna in en deklaration om tillborlig aktsamhet vid kontrollpunkten slutskedet av produktutvecklingen”.
I detta fall har detta stadium ndtts ndr resultatet av anvandningen sdljs eller overfors till en fysisk eller juridisk person inom EU
(dvs. till det belgiska foretaget) i syfte att slippa ut produkten pd unionsmarknaden (artikel 6.2 d i genomforandeforordningen).

— Foljderna av anvindningen: Ett spanskt foretag inhamtar ett tillstand for tilltrade for anvindning av vixter frin ett land
i Sydamerika (som dr part till protokollet och har infort tillampliga tilltradesdtgdrder). Forskning utfors pd de prov som har erhallits.
Forskningen dr framgdngsrik och foretaget faststaller en ny aktiv substans som hdrror fran vixten. Materialet dverfors sedan
tillsammans med all den relevanta information som avses i artikel 4.3 i forordningen till ett hollindskt foretag, dar ytterligare
utveckling av produkten dger rum. Det hollindska foretaget beslutar att inte fortsitta med utvecklingen av produkten utan saljer
foliderna av sin verksamhet till ett amerikanskt foretag som eventuellt avser att utfora ytterligare forskning och utveckling. Det
holldandska foretaget ldmnar in en deklaration om tillborlig aktsamhet vid kontrollpunkten “slutskedet av produktutvecklingen”.
I detta fall har detta stadium ndtts ndr anvindningen i unionen har upphdort och foljderna av anvindningen saljs eller overfors till en
fysisk eller juridisk person utanfor EU (dvs. till det amerikanska foretaget) — oberoende av de framtida dtgérder som vidtas av det
foretag som befinner sig utanfor EU (artikel 6.2 e i genomforandeforordningen).

Overféringar mellan enheter i samma foretag anses inte utgéra dverforingar i den mening som avses i artikel 6.2 d och
6.2 e i genomforandeforordningen, och dirfor behovs en deklaration om tillborlig aktsamhet inte ldimnas in.

Publicering av vetenskapliga artiklar anses inte heller utgora en forsiljning eller overforing av resultatet eller foljderna av
anvindningen i den mening som avses i artikel 6.2 d och 6.2 e i genomforandeforordningen, och darfor behovs inte en
deklaration om tillborlig aktsamhet limnas in. Skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet kan dock fortfarande gilla om
alla villkoren for forordningens tillimplighet uppfylls. I detta fall vilar skyldigheten att soka efter, bevara och overfora
den relevanta informationen till efterfoljande aktorer pé forfattaren eller forfattarna till den vetenskapliga artikeln.

5. ETT URVAL SEKTORSSPECIFIKA FRAGOR

Det finns ett behov av mélinriktad och heltickande vigledning om anvindningen av genetiska resurser i en ldng rad
olika sektorer, men for en del uppkommer sirskilda fragor som stdr i nira samband med forordningens tillimpningsom-
rdde. Ndgra av dessa fragor tas upp i detta avsnitt.
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5.1 Hilsa

Patogena organismer som utgor en fara for manniskors, djurs och vixters hilsa faller i normala fall inom forordningens
tillimpningsomréde, eftersom de omfattas av Nagoyaprotokollet. Specialiserade instrument for tilltride och fordelning av
nytta i den mening som avses i artikel 4.4 i Nagoyaprotokollet kan dock ocksd vara tillimpliga pd vissa patogena orga-
nismer. Material som omfattas av specialiserade internationella instrument for tilltrade och fordelning av nytta som ar
forenliga med och inte strider mot konventionens och Nagoyaprotokollets mal, sisom WHO:s ramverk for beredskap for
pandemisk influensa, faller utanfor protokollets och foérordningens tillimpningsomréde (se artikel 2.2 i forordningen och
s. 6 ovan).

Mer allmint erkdnns i protokollet uttryckligen de genetiska resursernas betydelse for folkhilsan. Vid utarbetandet och
genomférandet av sin lagstiftning rorande tilltrdde och fordelning av nytta mdste parterna beakta fall av rddande eller
overhingande nodligen som hotar eller skadar ménniskors, djurs eller véxters hilsa (artikel 8 b i protokollet). Man bor
didrfor sikta pé ett skyndsamt tilltrdde och en snabb fordelning av nytta dven med avseende pa icke-patogena genetiska
resurser i nodldgen.

[ forordningen ges en patogen organism sirstillning om den faststills vara (eller om den faststills sannolikt vara) en
patogen som orsakar ett rddande eller overhidngande internationellt hot mot manniskors hilsa eller ett allvarligt grins-
overskridande hilsohot. For dessa genetiska resurser giller en forlingd tidsfrist for efterlevnaden av skyldigheten att visa
tillborlig aktsamhet (se artikel 4.8 i forordningen).

5.1.1  Tilltradets avsiktlighet

Patogena organismer och skadegorare kan sprida sig pd ett okontrollerat sitt. De kan till exempel upptrida tillsammans
med livsmedel som importeras till EU eller som ar foremdl for handel mellan medlemsstaterna dir avsikten var att over-
fora en handelsvara och inte de medfoljande patogena organismerna. Patogener kan dven upptrida hos personer som
befinner sig pa resa, ddr avsikten inte heller ér att sprida patogena organismer (och dir det dessutom kan vara oméjligt
att faststilla organismernas ursprungsland). Detta kan gilla bladloss eller insekter pd vixter eller timmer som importeras
som handelsvaror, bakterier sdsom Campylobacter som kan finnas pa importerat kott, eller ebolavirus som medfors av
resendrer eller andra personer (t.ex. insjuknad sjukvardspersonal) som 6verfors till en medlemsstat i EU for medicinsk
behandling. I alla dessa fall foreligger det tydligtvis ingen avsikt att infora eller sprida de skadliga organismerna som
genetiska resurser. Forordningen anses dirfor inte vara tillimplig p& patogena organismer eller skadegorare som befinner
sig pd en manniska, ett djur, en vixt, en mikroorganism, livsmedel, foder eller nigot annat material och som oavsiktli-
gen infors i sin egenskap av patogen eller skadegorare till en plats pd EU:s territorium, oavsett om detta sker fran ett
tredjeland eller fran en medlemsstat som har infort tilltrideslagstiftning. Detta giller dven nir sddana genetiska resurser
overfors fran en medlemsstat i EU till en annan.

5.2 Livsmedel och jordbruk

Den sirpraglade naturen hos genetiska resurser for livsmedel och jordbruk och behovet av sirskilda 16sningar med
avseende pd sddana resurser erkdnns allmint. I Nagoyaprotokollet erkinns de genetiska resursernas betydelse for livsme-
delssikerheten och den sirpraglade naturen hos jordbrukets biologiska méngfald. Protokollet kraver att varje part, vid
utvecklingen och tillimpningen av sin lagstiftning eller lagstadgade krav om tilltrdde och fordelning av nytta, ska beakta
vikten av genetiska resurser for livsmedel och jordbruk och deras speciella roll for en trygg livsmedelsforsorjning
(artikel 8 c i protokollet). En annan egenhet nir det giller vixtforadling och djuruppfédning ar att slutprodukten av
anvindningen av genetiska resurser i dessa sektorer ocksa dr en genetisk resurs.

Genetiska resurser for livsmedel och jordbruk kan eventuellt omfattas av tilltridesregler som skiljer sig frdn de mer
allminna regler for tilltrade och rattvis fordelning som galler i ett sirskilt leverantorsland. Den tillimpliga sirskilda lag-
stiftningen eller reglerna for tilltrade och fordelning av nytta kan terfinnas hos formedlingsinstitutionen for tilltride och
fordelning av nytta. Leverantorslandets nationella kontaktpunkter for Nagoyaprotokollet kan ocksd hjilpa till i denna
fraga.

5.2.1  Olika scenarier rorande vixtgenetiska resurser

Det finns olika scenarier enligt vilka vixtgenetiska resurser f6r livsmedel och jordbruk kan erhéllas och anvindas, bero-
ende pd om landet dir tilltradet till de genetiska resurserna sker ar part till Nagoyaprotokollet och/eller ITPGRFA ('), och
beroende pd typen av anvindning. Oversikten nedan beskriver olika situationer och forklarar tillimpligheten av EU:s
forordning om tilltrdde och rittvis fordelning i var och en av dessa situationer.

(") http:/[www.planttreaty.org/


http://www.planttreaty.org/
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Omfattas inte av EU:s férordning om tilltrdde och rattvis fordelning

— Vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som omfattas av bilaga I i ITPGRFA ('), som ingdr i dess multilate-
rala system och erhdlls fran parter till ITPGRFA. Sidant material omfattas av ett specialiserat internationellt instru-
ment for tilltrdde och fordelning av nytta som ar forenliga med och inte strider mot konventionens och Nagoyapro-
tokollets mal (se artikel 2.2 i férordningen samt s. 5 ovan).

— Alla vixtgenetiska resurser som har erhéllits inom ramen for ett standardavtal for overforing av material (SMTA) frén
ett centrum for jordbruksforskning sdsom de som ingdr i konsultativa gruppen f6r internationell jordbruksforskning
eller andra internationella institutioner som har undertecknat avtal i enlighet med artikel 15 i ITPGRFA (3. Sddant
material omfattas dven av specialiserade internationella instrument for tilltrade och fordelning av nytta som ér foren-
liga med och inte strider mot konventionens och Nagoyaprotokollets mal (se artikel 2.2 i férordningen samt s. 5
ovan).

Omfattas av EU:s forordning om tilltrdde och rdttvis fordelning, men kravet pa tillborlig aktsamhet
méste uppfyllas

— Vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som inte omfattas av bilaga I, oavsett om dessa erhlls frén parter
eller icke-parter till ITPGRFA, och som tillhandahalles i enlighet med villkoren i ett SMTA. Om en part till Nagoya-
protokollet har faststdllt att vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som ar under dess forvaltning och
kontroll, och som ir offentlig egendom men som inte inbegrips i bilaga I till ITPGRFA, ocksd omfattas av villkoren
i standardavtalet for Gverforing av material i enlighet med ITPGRFA, ska en anvindare av sddant material anses ha
uppfyllt kraven pa tillborlig aktsamhet (se artikel 4.4 i forordningen). For denna typ av material kravs foljaktligen
inte en deklaration om tillborlig aktsamhet.

Omfattas av EU:s forordning om tilltrdde och réttvis fordelning — tillborlig aktsamhet méste
bevisas

— Vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som omfattas av bilaga I och som har sitt ursprung i linder som
ar parter till Nagoyaprotokollet men inte till ITPGRFA, under forutsittning att tilltridesregler géller for den berorda
vixtgenetiska resursen for livsmedel och jordbruk,

— Vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk som inte omfattas av bilaga I och som har sitt ursprung i linder
som dr parter till Nagoyaprotokollet, oavsett om dessa dven ér parter till ITPGRFA, under forutsittning att nationella
tilltradesregler giller for sddana vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk och de inte omfattas av ndgot
SMTA for de syften som faststills i ITPGRFA,

— Alla vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk (inklusive material som omfattas av bilaga I) som anvinds for
andra syften dn de syften som faststills i ITPGRFA och som kommer frdn en part till Nagoyaprotokollet med
tillimplig nationell lagstiftning for tilltrdde.

5.2.2  Vixtforadlarritter

Internationella unionen for skydd av vixtforadlingsprodukter (UPOV) () och rédets férordning (EG) nr 2100/94 om
gemenskapens vaxtforddlarritt (*) foreskriver mojligheten att erhalla vixtforadlarratter. Dessa dr en sirskild typ av
immateriell dganderitt inom ramen for vaxtforadling. Det finns vissa grinser for vixtforddlarritternas rittsliga verkan,
bland annat att de inte omfattar a) dtgirder av privat natur och utan affirsmissiga syften, b) dtgdrder som utfors
i experimentsyfte, och c) dtgirder som utfors i syfte att forddla, eller uppticka och utveckla andra sorter (artikel 15
i forordning (EG) nr 2100/94, som motsvarar artikel 15.1 i UPOV-konventionen). Punkt ¢ kallas “undantaget for
foradlare”.

UPOV-konventionen utgor inte ett specialiserat instrument for tilltride och fordelning av nytta i den mening som avses
i artikel 4.4 i protokollet. Enligt Nagoyaprotokollet star det dock klart — och detta bekriftas i EU:s forordning om
tilltrade och rattvis fordelning (se skdl 14) — att protokollet ska genomforas pé ett sitt som ger Omsesidigt stod 4t andra
internationella instrument, under forutsittning att de stdder och inte strider mot maélen i konventionen om biologisk

() Bilaga I innehéller en forteckning 6ver grodor som omfattas av det multilaterala systemet for tilltride och fordelning av nytta som fast-
stallts i det fordraget.

() http://www.planttreaty.org|/content/agreements-concluded-under-article-15

() http:/[upov.int.
Frdn och med oktober 2015 &r EU och 24 av medlemsstaterna medlemmar i den internationella unionen for skydd av vixtforiadlings-
produkter.

() EGTL 227,1.9.1994,s. 1.


http://www.planttreaty.org/content/agreements-concluded-under-article-15
http://upov.int

C313/18 Europeiska unionens officiella tidning 27.8.2016

méngfald och Nagoyaprotokollet. Dessutom foreskrivs i artikel 4.1 i protokollet att det inte paverkar de rittigheter och
skyldigheter som harror frdn befintliga internationella 6verenskommelser (sivida de inte skulle fororsaka allvarlig skada
pa eller utgora ett hot mot den biologiska méngfalden).

[ EU:s forordning om tilltride och rattvis fordelning respekteras skyldigheterna i UPOV-konventionen: efterlevnaden av
de skyldigheter som hirror frén férordningen stdr inte i konflikt med skyldigheten i UPOV-konventionen att tillita
undantaget for forddlare. Skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet stdr med andra ord inte i konflikt med den pagdende
anviandningen av material som skyddas genom vixtforiadlarnas rittighetsordning inom ramen for UPOV-konventionen
och som har sitt ursprung i linder som ar parter till UPOV-konventionen.

Forteckning 6ver forkortningar
ABS tilltrade och rittvis fordelning
CBD FN-konventionen om biologisk méngfald
COP partskonferens
FAO FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation
IRCC  internationellt erkint intyg om efterlevnad
ITPGRFA det internationella fordraget om vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk
MAT omsesidigt overenskomna villkor
NFP nationell kontaktpunkt
OECD  Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
PGRFA  vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk
PIC forhandsgodkdnnande sedan information limnats
PIP ramverk for beredskap for pandemisk influensa
RNA ribonukleinsyra
SMTA  standardavtal for 6verforing av material
UPOV  internationella unionen for skydd av vixtforadlingsprodukter

WHO  Virldshilsoorganisationen



rdde (den genetiska
resursens
hirkomst (**))
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BILAGA 1
Oversikt éver villkor for tillimplighet av EU:s forordning om tilltride och rittvis fordelning
Omfattas av férprdningen (kumulativa Omfattas inte
villkor (*))
Geografiskt Tilltrdde i ... omrdden inom ett lands jurisdiktion | omrdden bortom den nationella juris-
tillimpningsom- diktionen eller som omfattas av det

antarktiska fordragssystemet

Leverantorslandet | part till Nagoyaprotokollet ¢j part till Nagoyaprotokollet
ar ...
Leverantorslandet | tillimplig lagstiftning rorande tilltrade | ingen tillimplig lagstiftning rorande
har ... tilltrade
Tidsmassigt Tilltride ... den 12 oktober 2014 eller dérefter | fore den 12 oktober 2014
tillimpningsom-
rade

Materiellt tillimp-
ningsomréade

Genetiska resurser

Omfattas inte av ett specialiserat
internationellt instrument for tilltrade
och rittvis fordelning

Omfattas av ett specialiserat interna-
tionellt instrument for tilltrade och
rittvis fordelning

Ej ménskliga

Minskliga

Erhélls som handelsvaror men har
senare anvants for forskning och
utveckling

Anvinds som handelsvaror

Anvindning Forskning och utveckling som rér Ingen sddan forskning och utveckling
den genetiska och/eller biokemiska
sammansattningen
Tillimplighet pa Fysiska eller juridiska personer som | Personer som endast 6verfor genetiska
personer anvinder genetiska resurser resurser eller kommersialiserar pro-
dukter som har utvecklats pd grundval
av genetiska resurser
Geografiskt Forskning och inom EU endast utanfor EU
tillimpningsom- utveckling ...

rdde (anvindning)

(*) For att omfattas av forordningen méste alla villkor uppfyllas.
(**) Termen genetiska resurser ska tolkas som att den dven omfattar "traditionell kunskap som ror genetiska resurser” ddr sa dr limpligt.
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Beslut om att inte gora invindningar mot en anmild koncentration
(Arende M.8092 - PSP/OTPP/Cubico/Renewable Energy Power Generation Companies)
(Text av betydelse for EES)
(2016/C 313/02)

Kommissionen beslutade den 23 augusti 2016 att inte gora invindningar mot den anmélda koncentrationen ovan och
att forklara den forenlig med den inre marknaden. Beslutet grundar sig pa artikel 6.1 b i rédets férordning (EG)
nr 139/2004 ('). Beslutet i sin helhet finns bara pad engelska och kommer att offentliggoras efter det att eventuella
affirshemligheter har tagits bort. Det kommer att finnas

— under rubriken koncentrationer pd kommissionens webbplats for konkurrens (http://ec.europa.eu/competition/
mergers/cases(). Denna webbplats gor det mojligt att hitta enskilda beslut i koncentrationsirenden, uppgifter om
foretag, drendenummer, datum och sektorer,

— 1 elektronisk form pd webbplatsen EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv) under Celexnummer
32016M8092. EUR-Lex ger tillgdng till unionslagstiftningen via internet.

(') EUTL 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv
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v
(Upplysningar)
UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN
EUROPEISKA KOMMISSIONEN
Eurons vixelkurs (')

26 augusti 2016

(2016/C 313/03)
1 euro =

Valuta Kurs Valuta Kurs
usD US-dollar 1,1290 CAD kanadensisk dollar 1,4546
JPY japansk yen 113,33 HKD Hongkongdollar 8,7555
DKK  dansk krona 74462 NZD  nyzeelindsk dollar 1,5418
GBP pund sterling 0,85450 |SGD singaporiansk dollar 1,5269
SEK svensk krona 9.4903 KRW  sydkoreansk won 1258,02
CHF schweizisk franc 1,0933 ZAR ls(}./daf'nllzansk rand o 15,8622
1SK islindsk krona CNY inesisk yuan renminbi 7,5318
HRK kroatisk kuna 7,4893

NOK norsk krona 9,2501 ] ) )

G buloarisk | 19558 IDR indonesisk rupiah 14 906,00
BGN .u gims v ’ MYR  malaysisk ringgit 4,5349
CZK tjeckisk koruna 27,024 PHP filippinsk peso 52.290
HUF ungersk forint 308,50 RUB rysk rubel 731392
PLN  polsk zloty 43244 ITHB thailindsk baht 39,004
RON rumdansk leu 4,4578 BRL brasiliansk real 3,6441
TRY turkisk lira 3,3160 MXN  mexikansk peso 20,7197
AUD australisk dollar 1,4771 INR indisk rupie 75,6470

(") Kalla: Referensvixelkurs offentliggjord av Europeiska centralbanken.
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v

(Yttranden)

FORFARANDEN FOR GENOMFORANDE AV KONKURRENSPOLITIKEN

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

Forhandsanmilan av en koncentration
(Arende M.8155 — Computer Sciences Corporation/Hewlett Packard Enterprise Services)
Arendet kan komma att handliiggas enligt ett forenklat forfarande
(Text av betydelse for EES)
(2016/C 313/04)

1.  Europeiska kommissionen mottog den 17 augusti 2016 en anmilan om en foreslagen koncentration enligt
artikel 4 i rddets forordning (EG) nr 139/2004 ('), genom vilken foretaget Computer Sciences Corporation (CSC, Forenta
staterna) pa det sdtt som avses i artikel 3.1 b i koncentrationsférordningen forvirvar fullstindig kontroll 6ver foretaget
Hewlett Packard Enterprise Company:s foretagstjanster, Hewlett Packard Enterprise Services (HPES, Forenta staterna)
genom forvarv av aktier.

2. De berorda foretagen bedriver foljande affirsverksambhet:
— CSC: Tillhandahallande av it-tjdnster och it-losningar.

— HPES: Tillhandahallande av tekniska konsulttjinster, utkontraktering av traditionella och foretagsinriktade it-tjanster
och stodtjanster.

3. Kommissionen har vid en preliminir granskning kommit fram till att den anmilda transaktionen kan omfattas av
koncentrationsférordningen, dock med det forbehallet att ett slutligt beslut i denna fréga fattas senare. Det bor noteras
att detta drende kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande, i enlighet med kommissionens
tillkdnnagivande om ett forenklat forfarande for handliggning av vissa koncentrationer enligt rddets forordning (EG)
nr 139/2004 ().

4.  Kommissionen uppmanar berdrda tredje parter att till den limna eventuella synpunkter pd den foreslagna
koncentrationen.

Synpunkterna ska ha inkommit till kommissionen senast tio dagar efter detta offentliggorande och kan, med angivande
av referens M.8155 — Computer Sciences Corporation/Hewlett Packard Enterprise Services, sindas per fax
(+32 22964301), per e-post till COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.cu eller per brev till

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet for konkurrens
Registreringsenheten for foretagskoncentrationer
1049 Bryssel

BELGIEN

(") EUTL 24, 29.1.2004, s. 1 (koncentrationsforordningen).
() EUT C 366, 14.12.2013, s. 5.
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Forhandsanmiilan av en koncentration
(Arende M.8193 - Teva/Anda)
Arendet kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande
(Text av betydelse for EES)
(2016/C 313/05)

1. Europeiska kommissionen mottog den 19 augusti 2016 en anmilan om en foreslagen koncentration enligt
artikel 4 i rddets forordning (EG) nr 139/2004 () genom vilken foretaget Teva Pharmaceuticals Industries Ltd. (Teva,
Israel) pd det sitt som avses i artikel 3.1 b i koncentrationsférordningen forvirvar fullstindig kontroll over foretaget
Anda Distribution Business (Anda, Forenta staterna), genom forvirv av aktier.

2. De berorda foretagen bedriver foljande affirsverksamhet:

— Teva ir ett israeliskt likemedelsforetag verksamt inom utveckling, framstallning, marknadsforing, saluforing och dis-
tribution av generiska och egna likemedel, biofarmaceutiska likemedel och aktiva farmaceutiska substanser i hela
virlden.

— Anda distribuerar generiska, varumirkesskyddade, speciella och receptfria likemedel till detaljhandelsapotek som ar
oberoende eller tillhor kedjor samt till virdhem, postorderapotek, sjukhus, kliniker och ldkarmottagningar. Foretagets
verksamhet och omsittning dr begransad till Forenta staterna.

3. Kommissionen har vid en preliminir granskning kommit fram till att den anmalda transaktionen kan omfattas av
koncentrationsforordningen, dock med det forbehallet att ett slutligt beslut i denna fraga fattas senare. Det bor noteras
att detta drende kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande, i enlighet med kommissionens
tillkdnnagivande om ett forenklat forfarande for handliggning av vissa koncentrationer enligt ridets forordning (EG)
nr 139/2004 ().

4.  Kommissionen uppmanar berdrda tredje parter att till den limna eventuella synpunkter pd den foreslagna
koncentrationen.

Synpunkterna ska ha inkommit till kommissionen senast tio dagar efter detta offentliggdrande. De kan, med angivande
av referens M.8193 — Teva/Anda, sindas per fax (+32 22964301), per e-post (COMP-MERGER-REGISTRY @ec.europa.cu)
eller per brev till

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet f6r konkurrens
Registreringsenheten for foretagskoncentrationer
1049 Bryssel

BELGIEN

(") EUTL 24, 29.1.2004, s. 1 (koncentrationsforordningen).
() EUT C 366, 14.12.2013, s. 5.
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Forhandsanmiilan av en koncentration
(Arende M.8101 - Siemens|Valeo/[JV)
Arendet kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande
(Text av betydelse for EES)
(2016/C 313/06)

1. Europeiska kommissionen mottog den 19 augusti 2016 en anmilan om en foreslagen koncentration enligt
artikel 4 i radets forordning (EG) nr 139/2004 (1), genom vilken foretagen Siemens AG (Siemens, Tyskland) och Valeo SA
(Valeo, Frankrike) pd det sitt som avses i artikel 3.1 b i koncentrationsférordningen forvirvar gemensam kontroll over
ett nyskapat foretag som utgor ett gemensamt foretag.

2. De berorda foretagen bedriver foljande affirsverksamhet:

— Siemens 4r ett tyskt aktiebolag verksamt pd foljande affirsomraden: a) el och gas, b) vindkraft och fornybar energi,
¢) elproduktionstjinster, d) energiforvaltning, e) byggnadsteknik, f) mobilitet, g) digitala fabriker, h) bearbetningsin-
dustrier och driftsystem, i) finansiella tjanster och j) hilsovard.

— Valeo dr ett franskt aktiebolag verksamt i tillverkning och distribution av fordonskomponenter.

3. Kommissionen har vid en prelimindr granskning kommit fram till att den anmailda transaktionen kan omfattas av
koncentrationsforordningen, dock med det forbehallet att ett slutligt beslut i denna fraga fattas senare. Det bor noteras
att detta drende kan komma att handliggas enligt ett forenklat forfarande, i enlighet med kommissionens
tillkdnnagivande om ett forenklat forfarande for handlaggning av vissa koncentrationer enligt rddets forordning (EG)
nr 139/2004 ().

4. Kommissionen uppmanar berdrda tredje parter att till den limna eventuella synpunkter pa den foreslagna koncen-
trationen.

Synpunkterna ska ha inkommit till kommissionen senast tio dagar efter detta offentliggorande. De kan, med angi-
vande av referens M.8101 - Siemens/Valeo[JV, sindas per fax (+32 22964301), per e-post (COMP-MERGER-
REGISTRY@ec.curopa.eu) eller per brev till

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet for konkurrens
Registreringsenheten for foretagskoncentrationer
1049 Bryssel

BELGIEN

(") EUTL 24, 29.1.2004, s. 1 (koncentrationsforordningen).
() EUT C 366, 14.12.2013, s. 5.
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Forhandsanmilan av en koncentration
(Arende M.8109 - FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile)
(Text av betydelse for EES)
(2016/C 313/07)

1. Europeiska kommissionen mottog den 19 augusti 2016 en anmilan om en foreslagen koncentration enligt
artikel 4 i rddets forordning (EG) nr 139/2004 (') genom vilken FIH Mobile Limited (FIH, Caymandarna), avser att for-
virva frin Microsoft Mobile Oy (Microsoft MO, Finland) och frin ett antal enheter anknutna till Microsoft MO:
1) 100 % av egna medel i Microsoft Mobile (Vietnam) Limited Liability Company (MMV), och 2) vissa andra tillgdngar
som anvands i det specialtelefonforetag som for nirvarande drivs av Microsoft (nedan kallat specialtelefonforetaget). MMV
ar ett dotterforetag till Microsoft MO och tillverkare av telefoner for specialtelefonforetaget.

2. De berorda foretagen bedriver foljande affirsverksamhet:

— FIH ir dotterforetag till Hon Hai Precision Industry Co., Ltd som handlas under namnet Foxconn (Hon Hai, Taiwan).
Hon Hai bedriver kontraktstillverkning av elektronikprodukter till tillverkare av originalutrustning som datorer,
mobiltelefoner, videospelskonsoler och tv-apparater. Hon Hai har verksamhet i Amerika, Asien och Europa.

— Microsoft MO ir ett dotterforetag till Microsoft Corporation (Microsoft, Forenta staterna). Microsoft dr huvudsakligen
verksamt i utformning, utveckling och produktion av programvara, vissa hirdvaruenheter och relaterade tjanster.
Microsoft MO:s huvudsakliga affirsomradden omfattar utveckling, licensavtal och stodtjanster for programvarupro-
dukter, tekniktjanster och hirdvaruenheter avseende handhéllna mobiltelefoner.

3. Kommissionen har vid en prelimindr granskning kommit fram till att den anmalda transaktionen kan omfattas av
koncentrationsférordningen, dock med det forbehallet att ett slutligt beslut i denna fraga fattas senare.

4. Kommissionen uppmanar berorda tredje parter att till den ldimna eventuella synpunkter pé den foreslagna koncen-
trationen.

Synpunkterna ska ha inkommit till kommissionen senast tio dagar efter detta offentliggérande. De kan, med angivande
av referens M.8109 — FIH Mobile/Feature Phone Business of Microsoft Mobile, sindas per fax (+32 22964301), per
e-post (COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.eu) eller per brev till

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet for konkurrens
Registreringsenheten for foretagskoncentrationer
1049 Bryssel

BELGIEN

(") EUTL 24, 29.1.2004, s. 1 (koncentrationsforordningen).
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