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1. Inledning

Europeiska unionen (EU) antog ar 2014 foérordning (EU) nr 511/2014 om atgarder for
anvandarnas efterlevnad i Nagoyaprotokollet om tilltréde till och rimlig och réttvis fordelning
av vinster fran utnyttjande av genetiska resurser i unionen® (nedan kallad EU-férordningen
om tilltréde till och fordelning av vinster eller forordningen). Genom férordningen inforlivas
de efterlevnadsatgarder som kravs enligt Nagoyaprotokollet till konventionen om biologisk
méangfald® i unionens réttsordning.

| forordningen faststalls skyldigheter for anvéndare av genetiska resurser och traditionell
kunskap som rér genetiska resurser i unionen®. Enligt forordningen ska alla anvandare visa
tillborlig aktsamhet for att forvissa sig om att tilltradet till de genetiska resurserna och den
traditionella kunskapen som rOr genetiska resurser har skett i enlighet med tillampliga
rattsliga krav och, i forekommande fall, se till att nyttan fordelas rimligt och réttvist enligt
omsesidigt Overenskomna villkor. Alla anvéndare ska soka, bevara och o6verfora till
efterféljande anvéndare viss information som é&r relevant for tilltrade och férdelning av nytta.
Anvéndare ska deklarera och kunna bevisa att de har visat tillborlig aktsamhet (genom att
lamna in en forklaring om tillborlig aktsamhet) vid tva tidpunkter som anges i forordningen
(dels nar de erhaller forskningsmedel, om forskningen avser anvandning av genetiska resurser
eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser, dels i det slutliga utvecklingsstadiet for
produkten). Behoriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna ska kontrollera att
anvandarna fullgor sina skyldigheter enligt forordningen. Medlemsstaterna ska ocksa se till
att Overtradelser fran anvandarnas sida belaggs med effektiva, proportionerliga och
avskrackande sanktioner.

Forordningen tradde i kraft den 9 juni 2014 och &r tillamplig sedan den 12 oktober 2014.
Vissa viktiga bestammelser i forordningen tradde i kraft ett &r senare’. Kommissionens
genomforandefdrordning (EU) 2015/1866 tradde i kraft den 9 november 2015 vad galler
registret 6ver samlingar, vervakning av anvandarnas efterlevnad och bésta praxis® .

Enligt artikel 16.1 i forordningen ska medlemsstaterna senast den 11 juni 2017 och dé&refter
vart femte ar 6verlamna en rapport till kommissionen om tillampningen av férordningen, om
inte nagot annat intervall for rapporter faststalls, sdasom avses i artikel 29 i Nagoyaprotokollet.
Vid det forsta motet for parterna i Nagoyaprotokollet skulle parterna inge en nationell
interimsrapport om genomforandet av protokollet, enligt kravet i artikel 29 i protokollet, tolv
ménader fére parternas tredje mote, det vill saga senast den 1 november 2017°. De flesta
medlemsstaterna respekterade denna tidsfrist och lamnade in sina rapporter fére november
2017. Elva medlemsstater lamnade in sina rapporter senare (den sista rapporten inkom i
september 2018).

Denna rapport ar en foljd av artikel 16.2 i forordningen, enligt vilken kommissionen ska
overlamna en rapport till Europaparlamentet och radet om tilliampningen av denna
forordning, inbegripet en forsta bedémning av forordningens effektivitet, senast ett ar efter

! http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/T XT/?uri=celex:32014R0511

http://www.cbd.int/abs/. En sammanfattning av den internationella réttsliga ramen ges i bilaga I.

Exempel pa anvandare av genetiska resurser &ar akademiska forskare, forskningsinstitut,
lakemedelsindustrin, jordbruket, kosmetikaindustrin, botaniska tradgardar och samlare.

Artikel 17 i forordningen.

s http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/T XT/?uri=CELEX:32015R1866.

6 Beslut NP-1/3, punkt 4.
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utgangen av tidsfristen for att lamna in de nationella rapporterna. Rapporten baseras pa
uppgifterna i de nationella rapporter som alla 28 medlemsstater’ lamnat in till kommissionen
samt pa annan tillganglig information.

Rapporten avser de forsta tre arens tillampning av forordningen, det vill saga perioden mellan
oktober 2014 och augusti 2017. Perioden ar endast tva ar nar det galler ansokan om
bestimmelserna om tillb6rlig aktsamhet (artikel 4), évervakning av anvéandarnas efterlevnad
(artikel 7) och kontroller av anvandarnas efterlevnad (artikel 9).

2. Genomférandet av férordningen
2.1 Institutionella strukturer och resurser
2.1.2 Utndmning av behoriga myndigheter

Enligt artikel 6.1 i forordningen ska medlemsstaterna utse nationella behdriga myndigheter
senast nar forordningen trader i kraft. 22 medlemsstater har rapporterat att de har utsett
behériga myndigheter som ansvarar for tillampningen av forordningen®. Enligt férordningen
har de behdriga myndigheterna féljande ansvarsuppgifter:

a) Att ta emot forklaringar om tillborlig aktsamhet enligt artikel 7.1 och 7.2.

b) Att dversédnda information till férmedlingsinstitutionen for tilltrdade och fordelning av
nytta® enligt artikel 7.3.

c) Att gora kontroller av anvandarnas efterlevnad i linje med artikel 9.
d) Att erkdnna och kontrollera registrerade samlingar enligt artikel 5.
e) Att samarbeta med tredjelander enligt artikel 7.3.

f) Att vidta kompletterande atgarder enligt artikel 13 (insatser for att 6ka medvetenheten,
utbildning och végledning fér anvéndare osv.).

Vissa medlemsstater valde en institution som skulle ansvara for uppgifterna ovan, medan
andra fordelade dessa mellan flera olika institutioner eller organ. De behdriga myndigheterna
bistds ibland av andra organ, organisationer och/eller myndigheter (t.ex. far ofta
inspektionsbyréer uppdraget att utféra kontroller)™.

Sex medlemsstater har angett att de &nnu inte har utsett ndgra behériga myndigheter'*, men
alla har underréattat kommissionen om att det formella utnamningsforfarandet pagar.

Medlemsstaternas nationella rapporter finns pa kommissionens webbplats:
http://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/legislation_en.htm

8 BG, CY, CZ, EE, DE, DK, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, PT, SE, SI, SK, RO och UK.
Vissa av dem (CY, CZ, HR och PT) utsag sina behdriga myndigheter och informerade kommissionen om
detta efter augusti 2017 (dvs. efter den officiella rapporteringstiden).

Férmedlingsinstitutionen for tilltrade och fordelning av nytta (artikel 14 i Nagoyaprotokollet) ar en it-
plattform dér parterna lagger ut alla relevanta atgarder pa det lagstiftningsmassiga, administrativa och
politiska omradet, t.ex. tilltradeslagar, nationella tillstdnd, information om Gvervakning av anvandningen
av genetiska resurser, information om nationella behériga myndigheter osv. Se bilagan fér mer
information.

10 S& 4r tex. fallet i PL, PT och NL.

" AT,BEELIE ITochLV.
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Nar det galler svarigheterna att uppréatta den institutionella strukturen for att genomféra
forordningen har vissa medlemsstater angett att en stor utmaning ar deras konstitutionella
grundstrukturer, dar befogenheterna i miljofragor fordelas mellan flera olika forvaltningar pa
olika nivaer (t.ex. pa regions-, provins- eller forbundsniva). | dessa fall faststilldes de
behériga myndigheterna efter langdragna diskussioner’?. Andra medlemsstater har angett att
forvaltningar och organ ibland har varit motvilliga att ata sig de nya uppgifter som kravs
enligt forordningen. En annan utmaning har varit att beddma och faststalla lampliga
ansvariga myndigheter samt att skapa samarbetsmekanismer mellan de olika ber6rda
institutionerna®®. Avslutningsvis betonade ett fatal medlemsstater att bristen p& kunskap och
expertis i fraga om tilltrade och fordelning av nytta ocksa ar en utmaning, sarskilt med tanke
pa férordningens innovativa karaktar™.

2.1.3 Personalresurser och ekonomiska resurser

Det finns stora skillnader nér det géller de personalresurser och ekonomiska resurser som
finns tillgangliga for att tillampa och genomféra forordningen i medlemsstaterna. Nar det
galler personalresurserna kan det finnas alltifran ingen till fem heltidsanstallda som arbetar
med att genomfdra forordningen. Medlemsstaterna anvéander sig ofta av befintlig personal
som samtidigt har andra arbetsuppgifter'®. Endast tv& medlemsstater har uppgett att de har
tillrackligt med personal som enbart arbetar med att genomfora férordningen®.
Avslutningsvis har endast tva medlemsstater uppgett att de inte har nagon personal som
arbetar med forordningen®’.

Personal som arbetar med forordningen i medlemsstaterna
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Antal personer manad/ar
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AT BE CY CZ DE DK EE EL ES FI FR HRHU IT IE LT LU LV MT NL PL PT RO SE SI SK UK

. Arbetar deltid med tilltrdde och fordelning av nytta D Arbetar heltid med tilltrdde och fordelning av nytta

Né&r det galler de ekonomiska resurserna (utdver personalkostnader) har 14 medlemsstater
angett att de har en budget for exempelvis samarbete, insatser for att 6ka medvetenheten,

12 AT.

13 DK och EE.

14 CY, PL och RO.

B AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, IT, IE, LT, LV, MT, NL, PL, PT, RO, SE, SI,
SK och UK.

16 DE och PL.

e LU och RO.



kapacitetsbyggande och rapportering. De arliga budgetarna ar i genomsnitt begransade och
varierar mellan 1 500 euro och 60 000 euro, och mycket fa lander har uppgett att de har en
budget pa 100 000 euro eller mer.



2.2 Administrativa atgarder: 6vervakning och kontroll av anvandarnas efterlevnad
2.2.1 Overvakning av anvandarnas efterlevnad (kontrollinstanser enligt artikel 7)

Enligt artikel 7.1 i forordningen ska medlemsstaterna begéra att alla mottagare av
forskningsmedel som avser anvandning av genetiska resurser och traditionell kunskap som
ror genetiska resurser deklarerar att de visar tillborlig aktsamhet i enlighet med artikel 4
("forsta kontrollinstansen”). 14 medlemsstater™® har uppgett att de har vidtagit atgéarder for
detta andamal, daribland féljande:

* Webbplatsmeddelanden.
 Lagar eller andra lagstiftningsatgarder.
» Direkta begaranden.

« En kombination av olika atgarder: lagbestammelser och direkta begaranden eller
webbplatsmeddelanden och direkta begéaranden.

Kommissionen tillampar ocksa artikel 7.1. Den onlineansokan som kan goras pa Horisont
2020-portalen inbegriper en varningsmekanism dar de sodkande uppmanas att inge
forklaringar om tillborlig aktsamhet om ansokan avser medel till forskning om anvéndning av
genetiska resurser och traditionell kunskap som rér genetiska resurser®.

Enligt artikel 7.2 ska anvandarna 1&mna en deklaration i det slutliga utvecklingsstadiet for en
produkt som utvecklats via anvandning av genetiska resurser eller traditionell kunskap som
ror sddana resurser om att de har fullgjort skyldigheterna enligt artikel 4 (“andra
kontrollinstansen”). Anvédndarna ska uppge referensnumret pd det internationellt erkénda
intyget om efterlevnad eller, om nagot sadant intyg inte finns, relevant information (t.ex.
platsen for tilltrade och en beskrivning av de genetiska resurser som de fatt tilltrade till). |
bada fallen ska anvandarna ge information om huruvida 6msesidigt 6verenskomna villkor har
upprattats, i tillampliga fall.

Medlemsstaterna kan faststélla ytterligare kontrollinstanser enligt Nagoyaprotokollet. Inga
andra kontrollinstanser &n sadana som kravs enligt artikel 7 har utsetts av medlemsstaterna.
Det maste dock betonas att Frankrike, Tyskland och Spanien mojliggor informationsutbyte
mellan sina nationella patentverk och behdriga myndigheter nér det géller patentansékningar
som avser anvandning av genetiska resurser och/eller traditionell kunskap som ror genetiska
resurser. | Frankrike och Tyskland syftar sadant informationsutbyte till att ge de behoriga
myndigheterna stéd i sina efterlevnadskontroller, men det medfér inga andra skyldigheter att
lamna in nagon forklaring om tillborlig aktsamhet. Om en patentansdkan som baseras pa
genetiska resurser lamnas in i Spanien (och omfattas av spansk tilltradeslagstiftning) blir den
sokande skyldig att inge en forklaring om tilloorlig aktsamhet till den behdriga
myndigheten®.

Kommissionen har tagit fram det webbaserade verktyget DECLARE for att gora det lattare
for anvéndarna att ld&mna in forklaringar om tillborlig aktsamhet till sina behdriga
myndigheter och for att bista medlemsstaterna nar det géller att 6versanda forklaringarna till

18 DK, EE, ES, FI, FR, HU, LT, MT, PL, PT, SE, Sl, SK, UK.
19 http://ec.europa.eu/research/participants/docs/h2020-funding-guide/cross-cutting-issues/ethics_en.htm.
%0 Real Decreto 124/2017.



kommissionen och formedlingsinstitutionen for tilltrade och fordelning av nytta™.
DECLARE kan anvandas fullt ut for béada kontrollinstanserna®. Medlemsstaterna
uppmuntras att anvanda DECLARE, men de far infora nationella system for ingivande av
forklaringar om tilloorlig aktsamhet eller godta inlamning i pappersformat. Tva
medlemsstater har beslutat att ta fram it-plattformar for ingivande av forklaringar av tillborlig
aktsamhet, vilka ska anvandas i stéllet for DECLAREZ.

Tva forklaringar om tillborlig aktsamhet har lamnats in (till behdriga myndigheter i Tyskland
och Malta) under 2018 via DECLARE. Forklaringarna vidarebefordrades sedan till
formedlingsinstitutionen  for  tilltrade och fordelning av nytta 1 form av
kontrollinstanskommunikéer som darefter Oversandes till leverantorslanderna. Pa
internationell niva var dessa de forsta kontrollinstanskommunikéer som delgavs
formedlingsinstitutionen for tilltrade och férdelning av nytta. Det system som EU har infort
har darmed visat sig leda till onskat resultat. Pa det hela taget verkar EU och medlemsstaterna
vara de aktdrer som har varit mest framgangsrika med att genomfora efterlevnadsatgarderna i
Nagoyaprotokollet?*,

2.2.2 Kontroller av anvandarnas efterlevnad (artikel 9.3 a)

Enligt artikel 9.1 i férordningen ska medlemsstaterna gora kontroller for att verifiera att
anvandarna fullgor sina skyldigheter i fraga om tillborlig aktsamhet. De behériga
myndigheterna bor utfora sina kontroller utifran en riskbaserad praxis, som maste ses over
regelbundet samt nar de har relevant information, inbegripet pa grundval av styrkta farhagor
som uttrycks av tredje man, om att en anvandare inte féljer bestimmelserna i férordningen®.

Fem medlemsstater har uppgett att de har utarbetat planer for en riskbaserad praxis for
kontroller®®. Riskfaktorer kan till exempel vara sérdrag hos anvéndare av genetiska resurser
(sektorer och verksamhet, foretagets storlek, medvetenheten om tilltrade till och fordelning
av nytta och interna resurser). De flesta medlemsstater har uppgett att de ar i fard med att
utarbeta sadana planer, sarskilt genom att gora riskanalyser for att faststélla riskfaktorer och
potentiella anvandare som ska bli foremal for kontroll. Vid ett mote som holls mellan
behoriga myndigheter for tilltrade till och férdelning av nytta och som anordnades av den
tyska behdriga myndigheten i april 2018, visade ett par medlemsstater att de hade gjort stora
framsteg i sitt arbete med att utarbeta kontrollplaner®”.

Fyra medlemsstater uppgav att deras behoriga myndigheter utférde kontroller®, inbegripet
platsbesok och inspektioner. Inga Overtradelser av skyldigheterna om tillborlig aktsamhet
eller ndgra oriktigheter hade konstaterats.

2.3 Lagstiftningsatgarder: sanktioner vid évertradelser av forordningen

21
22
23
24

https://webgate.ec.europa.eu/declare/web/domain.

Den forsta kontrollinstansen ar i drift sedan september 2017 och den andra sedan mars 2018.

FR (endast nér det galler den forsta kontrollinstansen) och ES.

Bortsett frAn EU ar det i nuldget endast Japan och Schweiz som har vidtagit efterlevnadsatgarder for att
genomfdra Nagoyaprotokollet.

Artikel 9.3 i forordningen.

2 DK, EE, NL, SK och UK. DK antog planen i januari 2018 (dvs. efter rapporteringstidens slut).

a DK och DE. De planerar att utfora kontroller under andra halften av 2018 och under 2019.

% EE, NL, SK och UK.

25



Enligt artikel 11 i forordningen ska medlemsstaterna senast i juni 2015 anta bestdmmelser om
de sanktioner som ska tillampas vid Overtradelser av artikel 4 (anvandarnas skyldigheter i
fraga om tillborlig aktsamhet) och artikel 7 (ingivande av forklaringar om tillborlig
aktsamhet). 21 medlemsstater har uppgett att de har antagit atgarder om sanktioner vid
dvertradelser av skyldigheterna enligt férordningen®®, och en rad olika lagstiftningsatgarder
(alltifran administrativa till straffrattsliga sanktioner) har noterats. | de flesta fall har
medlemsstaterna infort nya sanktioner i sin nationella lagstiftning for att hantera Overtradelser
av forordningen. Vid faststallandet av sanktioner har de ofta utgatt fran de parametrar (typer
och omfattning) som finns i befintliga administrativa eller straffrattsliga paféljder pa
miljoomradet. 15 medlemsstater utfardar meddelanden om korrigerande atgarder (dvs. vid
oriktigheter eller bristande dokumentation). 19 medlemsstater har infort administrativa
sanktioner, medan det i 7 andra &r ett straffrattsligt brott att inte fullgra vissa skyldigheter i
forordningen (se tabell 1 nedan). | vissa fall tillampas bada alternativen: Vid brott av
medelstor eller ringa karaktar tillampas administrativa boter medan straffréttsliga sanktioner
tillampas vid allvarliga brott. En medlemsstat har infort ytterligare en sanktion som innebar
ett proportionerligt avdrag pa den vinst som erhallits genom anvandning av genetiska
resurser’®. Tv& medlemsstater har ocksd infort kompletterande &tgarder som tillfalligt
anvandarforbud, upphdavande av forskningsverksamhet av kommersiell natur eller
konfiskering av genetiska resurser’.

Tabell 1. Sanktioner enligt artikel 11 i foérordningen i 21 medlemsstater

Typav Medlemsstater S ST
sanktion omfattning
Meddelande 16 medlemsstater
om
korrigerande | (BG, CY, DE, DK, ES, FI, FR, HU, MT, NL, PL, PT, SE, S,
atgarder SK och UK)

19 medlemsstater 5
. . Fran 40 euro
IAdministratival

sanktioner (BG, DE, EE, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, PT,

RO, SE, SI. SK och UK) till 2 000 000 euro

8 medlemsstater

Straffrattsliga Frén boter till fangelse

kti
sanxtioner (CY, DK, FI, LU, MT, NL, SE och UK)
3 medlemsstater
Ytterligare A oot Inget tak for avdrag pa
étgérger (DE: Avdrag pa vinst) g vinst gp

(ES: Tillfalligt anvéndarférbud, upphévande av
forskningsverksamhet av kommersiell natur eller konfiskering

2 BG, DE, DK, EE, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LU, MT, NL, PL, RO, SE, SI, SK och UK. CY och PT har
infort bestdmmelser om sanktioner efter rapporteringstidens slut.

30
DE.

8 ESochPT.



av genetiska resurser)

(PT: Forebyggande beslagtagande av material)

N&r medlemsstaterna faststaller sanktionernas omfattning tar de bland annat hé&nsyn till
faktorer som lampligheten av de befintliga sanktionerna pa miljoomradet. Inga sanktioner har
genomforts hittills (eftersom inga Overtradelser av forordningen har konstaterats vid
kontrollerna).

2.4 Frivilliga atgarder

2.4.1 Register dver samlingar

Registret 6ver samlingar inom unionen enligt artikel 5 ar en av de tva frivilliga mekanismer
som foreskrivs i férordningen for att det ska bli lattare att fullgora skyldigheterna i denna.
Registret forvantas minska risken for att olagligt inhdmtade genetiska resurser anvéands i
unionen®. Anvandare som erhller en genetisk resurs frdn en samling som finns med i
registret 6ver samlingar ska anses ha visat tillborlig aktsamhet nar det galler att soka sadan
information som anges i artikel 4.3%.

Registret ska upprattas och skdtas av kommissionen. Medlemsstaternas behoriga myndigheter
ska, pa begaran av en samlingsinnehavare inom deras jurisdiktion, kontrollera att en samling
uppfyller kraven for att tas med i registret (sasom anges i artikel 5.3). Medlemsstaterna har
rapporterat fa fall dar en samlingsinnehavare har visat intresse for att fa en samling
registrerad. | de flesta fall har intresseyttringarna handlat om att man vill fa information om
ansokningsforfarandet och om vilka kostnader och fordelar som det skulle innebdra om
samlingen registrerades®. 1 Tyskland fick en samling status som registrerad samling 2018.
Malta rapporterade dartill om en ansdkan som mottogs 2018 och som beddmdes oftrenlig
med kraven i artikel 5 i férordningen.

2.4.2 Erkéannande av bésta praxis

Det andra frivilliga instrumentet i forordningen for att underlatta efterlevnaden ar erkédnnande
av basta praxis®*. Sammanslutningar av anvandare eller andra berérda aktorer far lamna in en
ansokan till kommissionen om att en kombination av forfaranden, verktyg eller mekanismer
som de har utvecklat och Overvakar ska erkannas som bésta praxis enligt kraven i
forordningen. Om en anvéndare tillampar erkénd bdsta praxis kan medlemsstaternas behoriga
myndigheter anse att detta minskar risken fOr att anvandaren inte ska folja bestammelserna,
vilket i sin tur motiverar farre kontroller av att kraven &r uppfyllda.

Kommissionen har mottagit tre ansokningar om erkannande av basta praxis. Efter samrad
med medlemsstaterna skickade kommissionen synpunkter pa de tre ansokningarna till de

32
33

Skal 28 i forordningen.

Artikel 4.7 i forordningen.

* AT, BE, DE, EE, ES, FR, HU, IE, IT och MT.
% Artikel 8 i férordningen.



sokande. Tva sokande aterkom aldrig till kommissionen efter att ha fatt en forsta feedback,
utan beslutade att g& vidare forst nar vagledningsdokumentet®™ fardigstallts. En sékande
inledde en dialog med kommissionen for att fa sin basta praxis erkand. Forfarandet pagar
fortfarande.

2.5 Samarbete

Enligt artikel 12 i férordningen ska medlemsstaternas behdriga myndigheter samarbeta med
varandra och med kommissionen samt med tredjeléanders behoriga nationella myndigheter nér
det géller Nagoyaprotokollet.

14 medlemsstater har uppgett att e-postkorrespondens och annan verksamhet har genomforts
for att samarbeta med andra behériga myndigheter’’. S&dan verksamhet innefattar
anordnande och deltagande i seminarier, informella méten mellan behdriga myndigheter,
uppdateringar vid expertgruppen for tilltrade och fordelning av nytta i Bryssel, utbyte av
relevanta uppgifter och erfarenheter (via e-post och en sarskild it-plattform som upprattats av
kommissionen®). Sedan september 2017 anordnas informella méten regelbundet mellan
medlemsstaternas behériga myndigheter, som kommissionen erbjuder logistiskt stod till, i
anslutning till expertgruppens méten.

Sju medlemsstater har uppgett att de har tagit initiativ till eller utbytt information via e-post
eller andra kommunikationssatt for att samarbeta med tredjelanders nationella behériga
myndigheter®. | augusti 2017 och september 2018 anordnade Tyskland seminarier med olika
leverantorslander som har en befintlig tilltradeslagstiftning, for att framja dialog och foérbéttra
samarbetet.

Samarbetet mellan kommissionen och medlemsstaterna har varit omfattande, och har bland
annat innefattat regelbundna expertgruppmoten®® om genomforandet av férordningen och
regelbunden dialog (via e-post och telefon).

2.6 Insatser for att 6ka medvetenheten och kompletterande atgarder

Enligt artikel 13 i forordningen ska kommissionen och medlemsstaterna framja och
uppmuntra informationsinsatser, insatser for att 6ka medvetenheten och utbildningsatgarder
for att hjalpa intressenter och berdrda aktorer att forstd sina skyldigheter som féljer av
genomforandet av forordningen och av de relevanta bestimmelserna i konventionen och
Nagoyaprotokollet i unionen. 22 medlemsstater** har uppgett att de har anordnat seminarier,
workshoppar och expertmdten samt tagit fram kommunikationsstrategier om tilltrade till och
fordelning av nytta, narmare bestamt om foérordningens innehall. Merparten av denna
verksamhet riktades sérskilt till berdrda aktorer inom icke-kommersiell forskning, till
exempel universitet, akademiska forskare och folkhalsoforskare. Aven evenemang for sma
och medelstora foretag anordnades.

% Se avsnitt 2.6 for mer information om utkastet till végledningsdokument.

3 AT, CZ, DE, DK, ES, HU, IT, LT, NL, PL, SE, SI, SK och UK.

% https://europa.eu/capacity4dev/.

% DE, DK, IT, LT, NL, Sl och UK.

40 Kommissionens expertgrupp for tilltrade och fordelning av nytta enligt Nagoyaprotokollet (E03123).
41 AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, HR, HU, IE, IT, LV, MT, PL, PT, SE, SI, SK och UK.
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Kommissionen har &ven deltagit i diverse verksamhet for att framja och sprida kunskap om
tilltrade till och fordelning av nytta, Nagoyaprotokollet och forordningen. P& webbportalen
“europa.eu” har ett sirskilt avsnitt utarbetats som uppdateras regelbundet”. P& denna
webbplats finns en férteckning med kontaktuppgifter till de behdriga myndigheter som
medlemsstaterna har utsett. Kommissionen har aktivt deltagit i en rad evenemang,
konferenser och workshoppar inom omradet for tilltrade till och férdelning av nytta, vilka
mestadels har anordnats av paneuropeiska sammanslutningar (fran offentlig och privat sektor)
som vill ©6ka medvetenheten om Nagoyaprotokollet och férordningen. Under
rapporteringstiden holl kommissionens personal presentationer om forordningen vid 38
tillfallen for en mycket bred publik. Kommissionen anordnade aven tva olika workshoppar
for forskare och den akademiska varlden, vilka holls fran oktober till december 2015 i
Bryssel, London, Paris, Berlin och Florens respektive fran november 2016 till mars 2017 i
Stockholm, Warszawa, Budapest och Leiden. Kommissionen deltog ocksa i en regelbunden
dialog med affarspartner (dvs. partner inom ldkemedels-, kosmetik- och
vaxtforadlingssektorn) samt med forskare och den akademiska varlden.

| ndra samarbete med medlemsstaterna och i samrad med konsultationsforumet for tilltrade
och fordelning av nytta® utarbetade kommissionen ett végledningsdokument® om
tillampningsomradet for och de grundlaggande skyldigheterna i forordningen. Végledningen
antogs 2016 och syftar till att bidra till en mer enhetlig tillampning av férordningen i EU,
genom att klargdra forordningens geografiska, tidsmassiga, personliga och materiella
omfattning och forklara huvudbegreppen i férordningen, till exempel tillborlig aktsamhet.

Efter en begaran fran medlemsstater och berdrda aktorer har kommissionen sedan 2016
deltagit i framtagandet av ytterligare vagledning med fokus pa sektorsspecifika behov nar det
galler anvandningsaspekten. Utkasten togs ursprungligen fram for anvandare i senare led fran
sju sektorer (sektorerna for djuruppfodning, vaxtforadling, biologisk bek&mpning, bioteknik,
livsmedel och foder, kosmetika och lakemedel). Ytterligare tva utkast utarbetades dessutom
for anvandare i tidigare led (offentliga forskningsinstitut och samlingsinnehavare). | de nio
utkast som utarbetades fram till december 2017 faststélls en rad kvarstaende problem som har
diskuterats med medlemsstaterna det senaste aret. Experter har funnit l6sningar pa flera
problem medan andra fortfarande ar foremal for diskussion.

For att framja och starka det 6msesidiga fortroendet och férstaelsen av relevant lagstiftning
har kommissionen deltagit i bilaterala dialoger med tredjelander, som Brasilien®. | november
2017 anordnade kommissionen dven en workshop med leveranttrslander, anvéndare och
behdriga myndigheter i EU-medlemsstaterna.

3. Avslutande anmarkningar: laget i dag och konstaterade utmaningar nar det galler
genomfdrandet

42
43

http://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/index_en.htm
Konsultationsforumet for tilltrdde och fordelning av nytta (expertgrupp E03396), enligt artikel 15 i
forordningen.

4 Kommissionens tillkannagivande 2016/C 313/01, EUT C 313, 27.8.2016, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XC0827(01)&from=EN

Sedan 2014 har EU och Brasilien fortsatt fora en strukturerad dialog om fragor som ror tilltrade till och
fordelning av nytta. Hittills har tva projekt genomforts med fokus pa olika aspekter av
Nagoyaprotokollets genomférande, och ett tredje projekt pagar.

45
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| denna rapport beskrivs laget nar det géller genomférandet av forordningen. Det framgar att
forordningens genomfoérande &r i sin borjan. Manga medlemsstater borjade vidta atgarder
relativt sent for att uppratta den institutionella och administrativa ram som kravs for att
genomfora forordningen. Kommissionen har aktivt framjat efterlevnad genom att paminna
medlemsstaterna om deras skyldighet att utse behdriga myndigheter och anta bestdammelser
om sanktioner. De flesta medlemsstater har vidtagit de atgarder som kravs for att ta itu med
det bristande genomforandet, men i januari 2018 hade formella underréttelser skickats till nio
medlemsstater som fortfarande inte foljde reglerna®. Motiverade yttranden avgavs i tvd av
dessa fall*’ i november 2018.

Medlemsstaterna har gjort langsamma och ojamna framsteg nar det galler att genomfora och
verkstalla forordningen under de forsta aren, och arbetet pagar fortfarande. Manga
medlemsstater har uppfyllt de formella kraven i forordningen men endast ett fatal har
paborjat genomforandet ute pa faltet. Utifrdn den analys som har gjorts av de 28
medlemsstaternas nationella rapporter kan foljande iakttagelser goéras och foljande
utmaningar faststallas nér det galler genomforandet av sarskilda aspekter av férordningen:

Medlemsstaterna har valt olika l6sningar for att uppratta den institutionella ramen. | vissa
fall har utnamningsprocessen tagit langre tid i och med samraden och samordningen mellan
de olika forvaltningarna. Sex medlemsstater maste fortfarande utse behdriga myndigheter.
Bristande eller begransade personalresurser och ekonomiska resurser for att genomfora
forordningen anges ofta som ett stort hinder. Brist pa specialiserad personal och kvalificerade
experter uppges ocksa vara ett problem. Darfér behdvs utbildning for att starka personalens
institutionella kapacitet. Samtidigt har vissa medlemsstater uttryckt oro d&ver de
administrativa bordor och kostnader som férordningen innebér.

Drojsmalen nar det galler utnamningen av behdriga myndigheter har inneburit att det har tagit
langre tid att genomfdra andra bestdmmelser i forordningen, till exempel administrativa
atgarder for att infora Overvakning. For narvarande har endast 14 medlemsstater vidtagit
atgarder for att genomfora den férsta kontrollinstansen.

Endast fem medlemsstater har utarbetat och antagit planer for riskbaserade kontroller och
endast fyra av dessa utfor faktiska kontroller. Flera medlemsstater &r i fard med att utarbeta
kontrollplaner. Andra medlemsstater havdar att det & en utmaning for de behdriga
myndigheterna att identifiera potentiella anvéndare och riskfaktorer.

20 medlemsstater har vidtagit lagstiftningsatgarder for att inféra sanktioner vid bristande
fullgorande av skyldigheterna enligt forordningen. En rad olika sanktioner (alltifran
administrativa till straffréattsliga) kan noteras, vilket &ven medfor variationer i sanktionernas
omfattning.

Hittills har endast tva forklaringar om tillborlig aktsamhet lamnats in (bada under 2018,
dvs. efter rapporteringstiden). En forklaring till detta laga antal skulle kunna vara
forordningens tillamplighet i tiden: pagaende arenden som avser anvandning av genetiska
resurser i unionen ror till dvervagande del genetiska resurser som forvarvades innan

46 AT, BE, HR, CY, CZ, EL, IE, IT och LV. Arendena betraffande HR och CZ lades ner i juni respektive
november 2018.
“ ELochIE.
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forordningen tradde i kraft. Dessutom &r det ofta s& att saval forskningsprojekt*® som
framtagande av produkter som avser anvandning av genetiska resurser eller traditionell
kunskap som ror genetiska resurser ar tidskrdvande aktiviteter; skyldigheten att visa tillborlig
aktsamhet intrader darfor sannolikt i ett senare skede. Anvandarnas mojlighet att 1amna in
forklaringar paverkas dven av det faktum att vissa medlemsstater inte har utsett nagra
behdriga myndigheter eller genomfort kravet i artikel 7.1 om att begara sadana forklaringar.

Det laga intresset for att bli en registrerad samling i unionens register 6ver samlingar kan
enligt medlemsstaterna bero pa féljande: osakerhet kring exakt vilka standarder som maste
foljas, oklarhet kring mervardet av att bli en registrerad samling, rédsla fér den ekonomiska
och/eller administrativa borda som det kan innebéra att uppfylla registreringskraven samt oro
over de eventuella riskerna nar det géller de registrerade samlingarnas ansvar. Overlag verkar
det finnas ett storre intresse av att anvanda sig av erkdnnande av basta praxis i stallet for
registret Over samlingar.

Trots insatserna fran saval medlemsstaternas som kommissionens sida uppges det ofta finnas
en lag medvetenhet bland berorda aktorer om de skyldigheter som Nagoyaprotokollet och
forordningen innebér. Dessutom har medlemsstaternas institutioner och forvaltningar ofta
bristande kunskap i amnet. Bade Nagoyaprotokollet och forordningen &r relativt nya
lagstiftningsinstrument, och darmed saknas fortfarande ofta kunskap i fragor som ror tilltrade
till och fordelning av nytta. Dessutom kravs fler insatser for att 0ka medvetenheten bland
manga olika berorda aktérer, framfor allt de som befinner sig i borjan av vardekedjan, till
exempel forskare som ofta inte anser att de omfattas av skyldigheterna i férordningen.

Flera medlemsstater har uppgett att det &r ganska svart for berdrda aktorer att forstd hur
komplex forordningen ar. Till exempel framgar det inte alltid att man kanske behover gora
mer an att enbart folja kraven i forordningen for att iaktta leverantorslandets nationella
tilltradeslagstiftning, eftersom atgarderna i denna kan vara mer omfattande &n forordningens
atgarder (t.ex. mer omfattande i tid).

Samarbete bedrivs mellan medlemsstaternas behdriga myndigheter. Medlemsstaterna anser
att informella méten mellan expertgruppen och behériga myndigheter &r ett bra tillfalle att
utbyta asikter om praktiska erfarenheter och utmaningar nar det géaller genomforandet av
forordningen och att ga i riktning mot ett mer samordnat genomforande. Samarbetet mellan
medlemsstaternas behdriga myndigheter och tredjeldnders nationella behdriga myndigheter
for genomfdrandet av Nagoyaprotokollet verkar fortfarande vara underutvecklat.

Avslutningsvis har vissa medlemsstater &ven betonat att det finns ytterligare utmaningar
med tolkningen av vissa bestdimmelser i forordningen och ndmnt problemet med att vissa
villkor ar otydligt formulerade i forordningen (vilket beror pa att man anvant samma begrepp
som i Nagoyaprotokollet). | detta avseende har det hdvdats att ytterligare vagledning vore bra
for att fortydliga vissa villkor. Andra anser att saker och ting kan klargoras nar det finns mer
praktisk erfarenhet av att genomféra forordningen. Vidare har det uppgetts att det finns en
viss oro bland anvandarna, ndmligen oro for en dverdriven administrativ och finansiell borda,
och att det finns bristande insikt om forordningens mervarde.

® Nér det géller den forsta kontrollinstansen kan anvandarna 1dmna in en forklaring om tillbérlig aktsamhet

fran det att de tar emot den forsta delen av bidraget tills de lamnar in slutrapporten.
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Kommissionen kommer att fortsdtta anvanda de befintliga verktygen for att bidra till en mer
enhetlig tillampning av férordningen i hela EU. Kommissionen kommer dessutom att
fortsatta verka for en enklare kommunikation genom moten mellan expertgruppen och
samradsforumet i fraga. Medlemsstaterna maste anstranga sig ytterligare for att genomféra
och verkstalla férordningen. Framfor allt maste alla de medlemsstater som inte uppfyller
kraven omedelbart utse behdriga myndigheter enligt artikel 6, faststdlla sanktioner enligt
artikel 11, vidta atgarder for att infora den forsta kontrollinstansen och géra mer for att
utarbeta riskbaserade planer fér genomférandet av kontroller. Den tekniska kapacitet och de
resurser (saval personella som ekonomiska) som for narvarande ges till de behdriga
myndigheterna tillgodoser séllan behoven och bor déarfor utokas i de flesta medlemsstaterna.
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