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Bekendtgerelse om ikrafttraeden af lov om udbyttedeling ved anvendelse af
genetiske ressourcer

I medfer af § 9, stk. 1, § 10, stk. 3, og § 12, stk. 1, 1 lov nr. 1375 af 23. december 2012 om
udbyttedeling ved anvendelse af genetiske ressourcer fastsattes:

§ 1. Lov nr. 1375 af 23. december 2012 om udbyttedeling ved anvendelse af genetiske ressourcer sa&ttes
1 kraft.

§ 2. Naturstyrelsen er ansvarlig myndighed for administrationen af loven. Naturstyrelsen forer tilsyn
med, at reglerne i Europa Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 511/2014 af 16. april 2014
overholdes.

§ 3. Bekendtgorelsen trader 1 kraft den 12. oktober 2014.

Miljoministeriet, den 6. oktober 2014
KIRSTEN BROSBOL

/ Sven Koefoed-Hansen
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Bilag 1
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 511/2014

af 16. april 2014

om de overholdelsesforanstaltninger fra Nagoyaprotokollen om adgang til genetiske ressourcer
samt rimelig og retfaerdig deling af de fordele, der opstar ved udnyttelsen af disse ressourcer, som
brugere i Unionen skal respektere

(EOQS-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 192, stk. 1,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,
efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
efter horing af Regionsudvalget,
efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Det vigtigste internationale instrument til fastleggelse af generelle rammer for bevaring og beredyg-
tig udnyttelse af den biologiske mangfoldighed samt rimelig og retferdig deling af de fordele, der
opstdr ved udnyttelsen af genetiske ressourcer, er konventionen om den biologiske mangfoldighed,
der. Konventionen er godkendt pd Unionens vegne 1 overensstemmelse med Rédets afgeorelse 93/626/
EQF? (»konventionen«).

(2) Nagoyaprotokollen om adgang til genetiske ressourcer samt rimelig og retferdig deling af de fordele,
der opstér ved udnyttelsen af disse ressourcer, til konventionen om den biologiske mangfoldighed® (»Na-
goyaprotokollen«) er en international traktat, der blev vedtaget den 29. oktober 2010 af konventionens
parter. Nagoyaprotokollen uddyber konventionens generelle regler om adgang til genetiske ressourcer og
deling af monetar og ikkemonetar fordele, der opstar ved udnyttelse af genetiske ressourcer og traditio-
nel viden, der knytter sig til genetiske ressourcer (»adgang og deling af fordele«). Nagoyaprotokollen
blev godkendt p& Unionens vegne i overensstemmelse med Radets afgerelse 2014/283/EUY).

(3) En bred vifte af brugere og leveranderer i Unionen, herunder akademiske forskere, universitetsfor-
skere og ikkekommercielle forskere og virksomheder fra forskellige erhvervssektorer, bruger genetiske
ressourcer til forskning, udvikling og kommercielle formél. Nogle bruger ogsa traditionel viden, som
knytter sig til genetiske ressourcer.

(4) Genetiske ressourcer reprasenterer genpuljen i bade naturlige og opdrattede eller dyrkede arter
og spiller en betydelig og voksende rolle i mange ekonomiske sektorer, herunder fodevareproduktion,
skovbrug og udvikling af legemidler, kosmetik og biobaserede energikilder. Genetiske ressourcer spiller
endvidere en vigtig rolle for gennemforelsen af strategier, der er udarbejdet med henblik pa at genoprette
skadede egkosystemer og beskytte truede arter.
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(5) Traditionel viden, der findes hos indfedte og lokale samfund, kan give vigtige oplysninger, der
inspirerer videnskaben til at opdage interessante genetiske eller biokemiske egenskaber ved genetiske
ressourcer. Sddan traditionel viden omfatter viden, innovation og praksis hos indfedte og lokale samfund
med en traditionel levevis, som har betydning for bevaring og baredygtig udnyttelse af den biologiske
mangfoldighed.

(6) I konventionen anerkendes det, at staterne har suverane rettigheder over naturressourcer, som findes
inden for deres omrade, og myndighed til at regulere adgangen til deres genetiske ressourcer. Konventi-
onen forpligter alle dens parter til at bestraebe sig pd at skabe betingelser for at fremme adgangen til
de genetiske ressourcer, som de har suveran ret til, for andre af konventionens parters miljomassigt
forsvarlige udnyttelse heraf. Desuden geor konventionen det obligatorisk for alle dens parter at traeffe
foranstaltninger med henblik p4, at resultaterne af forsknings- og udviklingsaktiviteterne og udbyttet
af kommerciel og anden udnyttelse af de genetiske ressourcer deles rimeligt og retferdigt med den af
konventionens parter, der tilvejebringer disse ressourcer. Denne deling skal foregd pa gensidigt aftalte
vilkar. Konventionen omhandler ogsd adgang til og deling af fordele i relation til den viden, innovation og
praksis hos indfedte og lokale samfund, som har betydning for bevaring og baredygtig udnyttelse af den
biologiske mangfoldighed.

(7) Genetiske ressourcer ber bevares pd deres oprindelige plads og udnyttes pd baredygtig vis, og de
fordele, der opstir ved udnyttelsen heraf, ber deles rimeligt og retferdigt med henblik pa at bidrage
til udryddelse af fattigdom og dermed til at nd& De Forenede Nationers millenniumudviklingsmél, som
anerkendt 1 indledningen til Nagoyaprotokollen. Gennemforelsen af Nagoyaprotokollen, ber ogsé sigte
mod virkeliggerelsen af dette potentiale.

(8) Nagoyaprotokollen finder anvendelse pa genetiske ressourcer, som stater udever suverane rettigheder
over, der falder ind under anvendelsesomradet for artikel 15 i konventionen, til forskel for det bredere
anvendelsesomrade for artikel 14 1 konventionen. Det indebarer, at Nagoyaprotokollen ikke omfatter det
fulde jurisdiktionsmaessige anvendelsesomrade for artikel 4 i konventionen, sasom aktiviteter, der finder
sted 1 havomréder, der ligger uden for national jurisdiktion. Forskningen i genetiske ressourcer udvides
gradvis til at omfatte nye omrader, navnlig havene, som stadig udger planetens mindst udforskede og
mindst velkendte miljeer. Navnlig dybhavet udger Jordens sidste store graenseland og er genstand for
stigende interesse, hvad angar forskning i, segen efter og udnyttelse af ressourcer.

(9) Det er vigtigt at fastsette en klar og solid ramme for gennemforelsen af Nagoyaprotokollen, der
ber bidrage til bevaring af den biologiske mangfoldighed og baredygtig udnyttelse af dens bestandde-
le, rimelig og retfeerdig deling af de fordele, der opstdr ved udnyttelsen af genetiske ressourcer, og
udryddelse af fattigdom, samtidig med at de foreliggende muligheder for naturbaserede forsknings- og
udviklingsaktiviteter 1 Unionen fremmes. Det er ogsd af afgerende betydning at forhindre udnyttelse 1
Unionen af genetiske ressourcer eller traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer, som der ikke
er opnaet adgang til 1 henhold til nationale love eller administrative bestemmelser om adgang og deling af
fordele, der gelder 1 en part 1 Nagoyaprotokollen, og at stette en effektiv gennemforelse af forpligtelsen
til deling af fordele pa gensidigt aftalte vilkdr mellem ophavsmend og brugere. Det er ogsa af afgerende
betydning at forbedre vilkarene for retssikkerheden i forbindelse med udnyttelsen af genetiske ressourcer
og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer.

(10) De rammer, der opstilles med denne forordning, skal bidrage til at bevare og ege tilliden mellem Na-
goyaprotokollens parter og andre interessenter, herunder de indfedte og lokale samfund, der er involveret
1 adgangen til genetiske ressourcer og delingen af de dermed forbundne fordele.
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(11) Af hensyn til retssikkerheden er det vigtigt, at Nagoyaprotokollens gennemferelsesbestemmelser
alene gaelder for genetiske ressourcer, som stater udever suverane rettigheder over inden for rammerne
af artikel 15 1 konventionen, og for traditionel viden 1 tilknytning til genetiske ressourcer inden for
rammerne af konventionen, som der opnds adgang til, efter at Nagoyaprotokollen er trddt i kraft for
Unionens vedkommende.

(12) Nagoyaprotokollen krever, at hver af dens parter ved udviklingen og gennemforelsen af sin lovgiv-
ning eller administrative bestemmelser om adgang og deling af fordele skal tage hensyn til genetiske res-
sourcers betydning for fedevarer og landbrug og deres serlige rolle i henseende til fedevaresikkerheden. I
overensstemmelse med Radets afgerelse 2004/869/EF® blev den internationale traktat om plantegenetiske
ressourcer pd fedevare- og landbrugsomradet (ITPGRFA) godkendt pd Unionens vegne. ITPGRFA udger
et specialiseret internationalt instrument for adgang og deling af fordele som omhandlet i Nagoyaproto-
kollens artikel 4, stk. 4, som ikke ber veere omfattet af Nagoyaprotokollens gennemforelsesbestemmelser.

(13) Mange af Nagoyaprotokollens parter har under udevelsen af deres suverane rettigheder besluttet,
at plantegenetiske ressourcer pa fedevare- og landbrugsomradet (PGRFA) under deres administration og
kontrol og i offentligt eje, som ikke er opfert i bilag I til ITPGRFA, ogsa til de formal, der er anfort
i ITPGRFA, skal vare omfattet af betingelserne og vilkarene i den ordinare materialeoverforselsaftale
(SMTA).

(14) Nagoyaprotokollen ber gennemfores pad en made, der gensidigt understotter andre internationale
instrumenter, som ikke strider mod protokollens eller konventionens mal.

(15) T konventionens artikel 2 defineres udtrykkene »opdrettede arter« som arter, hvis naturlige udvik-
lingsproces mennesket har indvirket pa med henblik pa at imedekomme sine behov, og »bioteknologi«
som enhver teknologisk udnyttelse af biologiske systemer, levende organismer eller produkter heraf med
henblik pé at fremstille eller 2endre produkter eller processer til bestemte anvendelser. I Nagoyaprotokol-
lens artikel 2 defineres udtrykket »derivater« som en naturligt forekommende biokemisk forbindelse, der
opstar som folge af biologiske eller genetiske ressourcers genetiske ekspression eller metabolisme, ogsé
selv om det ikke indeholder funktionsdygtige arveenheder.

(16) Nagoyaprotokollen kraver, at hver af dens parter skal tage skyldigt hensyn til tilfeelde af aktuelle
eller overha@ngende nedsituationer, som truer eller skader menneskers, dyrs eller planters sundhed, og
som konstateres péa nationalt eller internationalt plan. Den 24. maj 2011 vedtog den 64. Verdenssund-
hedsforsamling rammerne for beredskab i forbindelse med pandemisk influenza med henblik péa deling
af influenzavirus og adgang til vacciner og andre fordele. Rammerne for beredskab for pandemisk
influenza gaelder kun for influenzavirusser med humant pandemisk potentiale og geelder udtrykkeligt ikke
sesonpregede influenzavirusser. Rammerne for beredskab for pandemisk influenza udger et specialiseret
internationalt instrument for adgang og deling af fordele i overensstemmelse med Nagoyaprotokollen,
som ikke ber vaere omfattet af Nagoyaprotokollens gennemforelsesbestemmelser.

(17) Det er vigtigt i denne forordning at medtage de definitioner fra Nagoyaprotokollen og konventionen,
der er nedvendige for brugernes gennemforelse af forordningen. Det er vigtigt, at de nye definitioner
i denne forordning, der ikke indgér i konventionen eller i Nagoyaprotokollen, stemmer overens med
konventionens og protokollens definitioner. Navnlig ber udtrykket »bruger« stemme overens med defini-
tionen af »udnyttelse af genetiske ressourcer« fra Nagoyaprotokollen.

(18) Nagoyaprotokollen fastsatter en forpligtelse til at fremme og tilskynde til forskning i relation til
biologisk mangfoldighed, navnlig forskning i ikkekommercielt gjemed.
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(19) Det er vigtigt at minde om punkt 2 1 afgerelse II/11 truffet af konferencen mellem parterne 1 konven-
tionen, som stadfaster, at menneskelige genetiske ressourcer er udelukket fra konventionens rammer.

(20) Der findes i1 gjeblikket ingen internationalt aftalt definition af »traditionel viden i tilknytning til
genetiske ressourcer«. Med forbehold af medlemsstaternes befojelser til og ansvar for sd vidt angér
sporgsmél vedrerende traditionel viden 1 tilknytning til genetiske ressourcer og gennemforelsen af foran-
staltninger til beskyttelse af oprindelige og lokale samfunds interesser ber der i denne forordning for at
sikre fleksibilitet og retssikkerhed for ophavsmend og brugere henvises til traditionel viden i tilknytning
til genetiske ressourcer som beskrevet i aftaler om deling af fordele.

(21) Med henblik pé at sikre effektiv gennemforelse af Nagoyaprotokollen ber alle brugere af genetiske
ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer udvise rettidig omhu for at sikre sig,
at adgang til genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer er opniet 1
overensstemmelse med krav i geldende love eller administrative bestemmelser, og at fordele 1 givet fald
er rimeligt og retfaerdigt delt. De kompetente myndigheder ber 1 den forbindelse acceptere internationalt
anerkendte overensstemmelsescertifikater som dokumentation for, at adgang til de omfattede genetiske
ressourcer er opnaet pa retmaessig vis, og at der er fastlagt gensidigt aftalte vilkér for brugeren og den
udnyttelse, der angives heri. Brugernes konkrete valg for sa vidt angdr verktejer og foranstaltninger,
der skal anvendes for at udvise rettidig omhu, ber stettes ved at anerkende bedste praksis og ledsageforan-
staltninger til stotte for sektorspecifikke adferdskodekser, standardkontraktklausuler og vejledning med
henblik pé at ege retssikkerheden og mindske omkostningerne. Brugernes pligt til at opbevare oplysnin-
ger, som har betydning for adgang og deling af fordele, ber vare tidsbegraenset og 1 overensstemmelse
med tidshorisonten for en potentiel innovation.

(22) En vellykket gennemforelse af Nagoyaprotokollen athenger af, at brugere af og ophavsmend til
genetiske ressourcer eller traditionel viden 1 tilknytning til genetiske ressourcer forhandler sig frem
til gensidigt vedtagne vilkar, som ferer til en rimelig og retfeerdig deling af fordele og bidrager til
Nagoyaprotokollens bredere malsetning om at bidrage til bevaring og baredygtig udnyttelse af den
biologiske mangfoldighed. Brugere og ophavsmend ber ogsé tilskyndes til at skabe opmarksomhed
omkring betydningen af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer.

(23) Forpligtelsen til at udvise rettidig omhu ber galde alle brugere uanset storrelse, herunder mikro-
virksomheder og smad og mellemstore virksomheder. Forordningen ber dbne mulighed for en reekke
foranstaltninger og vearktejer for at sette mikrovirksomheder og sméd og mellemstore virksomheder 1
stand til at overholde deres forpligtelser til en overkommelig pris og med et hojt retssikkerhedsniveau.

(24) En brugerudviklet bedste praksis ber spille en vigtig rolle 1 fastleggelsen af serligt velegnede
foranstaltninger til at udvise rettidig omhu for at opnd overensstemmelse med Nagoyaprotokollens
gennemforelsesordning til en overkommelig pris og dbne op for muligheden for et hejt retssikkerheds-
niveau. Brugerne ber bygge pa eksisterende adferdskodekser for adgang og deling af fordele, der er
udviklet til den akademiske, universitetsbaserede og ikkekommercielle forskningssektor og forskellige
erhvervsgrene. Brugersammenslutninger ber kunne anmode Kommissionen om at afgere, om det er
muligt for en bestemt kombination af procedurer, vaerktejer eller mekanismer, som en sammenslutning
har ansvaret for, at blive anerkendt som bedste praksis. Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber
tage hensyn til, at det faktum, at en bruger folger en anerkendt bedste praksis, mindsker risikoen for, at
denne bruger ikke overholder kravene, og berettiger til en lempet overensstemmelseskontrol. Det samme
ber gelde bedste praksis, som er godkendt af parterne i Nagoyaprotokollen.

(25) Efter Nagoyaprotokollen skal kontrolstederne vere effektive og ber vare relevante for udnyttelsen af
genetiske ressourcer. P4 bestemte trin 1 den kade af aktiviteter, som udnyttelsen bestar af, ber brugerne
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afgive erklering om og pd anmodning forelegge dokumentation for, at de har udvist rettidig omhu. Et
passende tidspunkt for en sddan erklaering er ved modtagelse af forskningsmidler. Et andet passende
tidspunkt er pa sluttrinnet af udnyttelse, dvs. pa trinnet for den endelige udvikling af et produkt, inden der
anmodes om markedsferingstilladelse for et produkt, der er udviklet ved hjelp af udnyttelse af genetiske
ressourcer eller traditionel viden 1 tilknytning til genetiske ressourcer, eller, nar en markedsferingstilladel-
se ikke er pakravet, pa trinnet for den endelige udvikling af et produkt inden den ferste omsatning
pa Unionens marked. For at sikre sddanne kontrolsteders effektivitet samtidig med oget retssikkerhed
for brugerne ber Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser 1 overensstemmelse med artikel 291,
stk. 2, 1 traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade. Kommissionen ber gere brug af disse
gennemforelsesbefojelser for at fastlegge trinnet for et produkts endelige udvikling 1 overensstemmelse
med Nagoyaprotokollen med henblik pé at identificere sluttrinnet af udnyttelsen 1 forskellige sektorer.

(26) Det er vigtigt at anerkende, at clearingcentret for adgang og deling af fordele vil spille en betyd-
ningsfuld rolle ved gennemforelsen af Nagoyaprotokollen. I overensstemmelse med artikel 14 og 17 i
Nagoyaprotokollen foreleegges oplysninger for clearingcentret for adgang og deling af fordele som led
i processen med det internationalt anerkendte overensstemmelsescertifikat. De kompetente myndigheder
ber samarbejde med clearingcentret for adgang og deling af fordele for at sikre, at oplysningerne udveks-
les med henblik pa at lette de kompetente myndigheders overvagning af, at brugerne overholder kravene.

(27) Indsamling af genetiske ressourcer 1 naturen foretages oftest 1 ikkeerhvervsmassigt gjemed af akade-
miske forskere, universitetsforskere og ikkekommercielle forskere eller samlere. I langt de fleste tilfelde
og 1 nasten alle sektorer opnas adgangen til nyligt indsamlede genetiske ressourcer via mellemmaend,
samlinger eller agenter, som erhverver genetiske ressourcer i tredjelande.

(28) Samlinger er vigtige leveranderer af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til
genetiske ressourcer, som udnyttes i Unionen. De kan som leveranderer spille en vigtig rolle i at bista
andre brugere i kontrolkaeden med at overholde deres forpligtelser. Med henblik herpd ber der indferes
et system af registrerede samlinger i Unionen ved at etablere et frivilligt register over samlinger, der
skal vedligeholdes af Kommissionen. Et sddant system vil kunne sikre, at samlinger, der er opfort i
registret, reelt anvender foranstaltninger, der indskrenker udleveringen af prever af genetiske ressourcer
til tredjemand med dokumentation for retmessig adgang, og etablering af gensidigt aftalte vilkér, hvor
dette er nodvendigt. Et system af registrerede samlinger i Unionen forventes i betydelig grad at mindske
risikoen for, at genetiske ressourcer, som der ikke er opndet adgang til i henhold til nationale love eller
administrative bestemmelser om adgang og deling af fordele, der gelder i en part i Nagoyaprotokollen,
udnyttes i Unionen. Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber kontrollere, om en samling opfylder
kravene for at blive anerkendt som en samling, der skal opferes i registret. Brugere, som opnar genetiske
ressourcer fra en samling, der er opfort i registret, bor anses for at have udvist rettidig omhu 1 henseende
til at sege alle nedvendige oplysninger. Dette forventes at vere til serlig gavn for akademiske forskere,
universitetsforskere og ikkekommercielle forskere samt for sma og mellemstore virksomheder og ber
bidrage til at begranse krav af administrativ og overensstemmelsesmassig karakter.

(29) Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber kontrollere, at brugerne overholder deres forpligtel-
ser, at de har opnaet forudgdende informeret samtykke og at de har fastsat gensidigt aftalte vilkar. De
kompetente myndigheder ber ogsé fore register over det udferte tilsyn, og de relevante oplysninger ber
stilles til rAdighed i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/4/EF?.

(30) Medlemsstaterne ber sikre, at overtraedelser af Nagoyaprotokollens gennemferelsesbestemmelser
imedegés med sanktioner, der er effektive, star 1 rimeligt forhold til overtraeedelsen og har afskraekkende
virkning.
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(31) Af hensyn til den internationale karakter af transaktionerne 1 relation til adgang og deling af fordele
ber medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejde med hinanden, med Kommissionen og med
tredjelandes kompetente nationale myndigheder for at sikre, at brugerne overholder denne forordning og
stotter en effektiv anvendelse af Nagoyaprotokollens gennemforelsesbestemmelser.

(32) Unionen og medlemsstaterne ber handle proaktivt for at sikre, at médlene i Nagoyaprotokollen bliver
ndet med henblik pa at ege midlerne til stotte for bevaringen af biologisk mangfoldighed og baredygtig
udnyttelse af dens bestanddele pé verdensplan.

(33) Kommissionen og medlemsstaterne bor treffe egnede supplerende foranstaltninger for at oge effekti-
viteten af denne forordnings gennemferelse og mindske omkostningerne, navnlig hvor dette er til gavn
for akademiske forskere, universitetsforskere og ikkekommercielle forskere samt for smé og mellemstore
virksomheder.

(34) For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber Kommissionen tilleeg-
ges gennemforelsesbefojelser. Disse befgjelser ber udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Réadets forordning (EU) nr. 182/2011%.

(35) Mélet for denne forordning, nemlig i overensstemmelse med Nagoyaprotokollen at stotte en rime-
lig og retferdig deling af de fordele, der opstidr ved udnyttelsen af genetiske ressourcer, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pa grund af dets omfang og behovet for at
sikre et velfungerende indre marked bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger
i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. [ overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad
der er nedvendigt for at nd dette mal.

(36) Datoen for denne forordnings ikrafttreden ber vare direkte forbundet med Nagoyaprotokollens
ikrafttreeden for Unionen for at sikre lige betingelser pa EU-plan og verdensplan for aktiviteter 1 relation
til adgang til og deling af fordele ved genetiske ressourcer —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
KAPITEL 1
GENSTAND, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning fastsattes bestemmelser om overholdelse af adgang og deling af fordele i
forbindelse med genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer i overens-
stemmelse med bestemmelserne i Nagoyaprotokollen om adgang til genetiske ressourcer samt rimelig
og retferdig deling af de fordele, der opstar ved udnyttelsen af disse ressourcer, til konventionen om
den biologiske mangfoldighed (»Nagoyaprotokollen«). Den faktiske gennemforelse af denne forordning
skal ogsd bidrage til at bevare den biologiske mangfoldighed og til baredygtig udnyttelse af dens
bestanddele 1 overensstemmelse med bestemmelserne i konventionen om den biologiske mangfoldighed
(»konventionen).
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Artikel 2

Anvendelsesomrade

1. Denne forordning galder for genetiske ressourcer, som stater udever suverene rettigheder over, og
for traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer, som der opnis adgang til, efter at Nagoyapro-
tokollen er trddt i kraft for Unionens vedkommende. Den galder ogsd for de fordele, der opstar ved
udnyttelsen af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer.

2. Denne forordning geelder ikke for genetiske ressourcer, for hvilke adgang og deling af fordele
styres af specialiserede internationale instrumenter, der er i overensstemmelse med og ikke strider mod
konventionens og Nagoyaprotokollens mélsatninger.

3. Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes bestemmelser om adgang til genetiske ressourcer,
som de udever suverene rettigheder over inden for rammerne af artikel 15 1 konventionen, og medlems-
staternes bestemmelser om artikel 8, litra j), i konventionen vedrerende traditionel viden i tilknytning til
genetiske ressourcer.

4. Denne forordning galder for genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske
ressourcet, for hvilke love eller administrative bestemmelser om adgang og deling af fordele, der gelder i
Nagoyaprotokollens parter, finder anvendelse.

5. Intet i denne forordning forpligter en medlemsstat til at udlevere oplysninger, hvis videregivelse den
betragter som i strid med sine vasentlige sikkerhedsinteresser.

Artikel 3

Definitioner

I denne forordning anvendes definitionerne 1 konventionen og Nagoyaprotokollen samt felgende defini-

tioner:

1) »genetisk materiale«: ethvert materiale hidrerende fra planter, dyr, mikroorganismer eller af anden
oprindelse, indeholdende funktionsdygtige arveenheder

2) »genetiske ressourcer«: genetisk materiale af aktuel eller potentiel vardi

3) »adgang«: erhvervelse af genetiske ressourcer eller traditionel viden 1 tilknytning til genetiske
ressourcer i en part i Nagoyaprotokollen

4) »bruger«: en fysisk eller juridisk person, som benytter genetiske ressourcer eller traditionel viden i
tilknytning til genetiske ressourcer

5) »udnyttelse af genetiske ressourcer«: udferelse af forskning 1 og udvikling af genetiske ressour-
cers genetiske og/eller biokemiske sammensatning, herunder gennem anvendelse af bioteknologi
som defineret 1 konventionens artikel 2

6) »gensidigt aftalte vilkar«: en aftale, som er indgaet mellem en ophavsmand til genetiske ressourcer
eller traditionel viden 1 tilknytning til genetiske ressourcer og en bruger, hvori der er fastsat sarlige
betingelser for rimelig og retferdig deling af de fordele, der opstar ved udnyttelsen af genetiske
ressourcer eller traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer, og dette kan ogsa omfatte
yderligere betingelser og vilkar for en sddan udnyttelse samt senere anvendelser og markedsforing

7) »traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer«: traditionel viden, der findes hos ind-
fodte og lokale samfund, som har betydning for udnyttelsen af genetiske ressourcer, og som er
beskrevet som sadan i1 de gensidigt aftalte vilkér, der gaelder for udnyttelsen af genetiske ressourcer

8) »genetiske ressourcer, som der uretmeessigt er opniet adgang til«: genetiske ressourcer og
traditionel viden 1 tilknytning til genetiske ressourcer, som der ikke er opndet adgang til i henhold
til nationale love eller administrative bestemmelser om adgang og deling af fordele, der galder 1
ophavslandet, som er part 1 Nagoyaprotokollen, og som kraver forudgdende informeret samtykke
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9) »samling«: et s®t indsamlede prover af genetiske ressourcer og tilknyttede oplysninger, som er
akkumuleret og opbevaret, uanset om det indehaves af offentlige eller private enheder

10) »sammenslutning af brugere«: en organisation, der er etableret i overensstemmelse med kravene 1
den medlemsstat, hvor organisationen er beliggende, og som varetager brugernes interesser, og som
deltager i udviklingen af og tilsynet med bedste praksis som omhandlet i artikel 8 1 denne forordning

11) »internationalt anerkendt overensstemmelsescertifikat«: en tilladelse eller tilsvarende, som er
udstedt pa adgangstidspunktet som dokumentation for, at der er opnaet adgang til den omhandlede
genetiske ressource 1 overensstemmelse med afgerelsen om at give forudgédende informeret samtyk-
ke, og for at der er fastlagt gensidigt aftalte vilkdr for brugeren og den udnyttelse, der er angivet
heri af en kompetent myndighed efter Nagoyaprotokollens artikel 6, stk. 3, litra ), og artikel 13, stk.
2, og som stilles til rddighed for det clearingcenter for adgang og deling af fordele, der etableres i
henhold til Nagoyaprotokollens artikel 14, stk. 1.

KAPITEL 11
BRUGERNES OVERHOLDELSE
Artikel 4

Forpligtelser, der pahviler brugere

1. Brugerne skal udvise rettidig omhu for at sikre sig, at adgangen til de genetiske ressourcer og
traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer, som de udnytter, er opnaet i henhold til geldende
love eller administrative bestemmelser om adgang og deling af fordele, og at fordelene er rimeligt og
retfeerdigt delt pd gensidigt aftalte vilkar i henhold til eventuelle galdende love eller administrative
bestemmelser.

2. Genetiske ressourcer og traditionel viden 1 tilknytning til genetiske ressourcer md kun overferes og
udnyttes 1 henhold til gensidigt aftalte vilkér, hvis de er nedvendige i henhold til geldende love eller
administrative bestemmelser.

3. Brugerne skal med henblik pé stk. 1 sege, opbevare og videregive til efterfelgende brugere:
a) det internationalt anerkendte overensstemmelsescertifikat samt oplysninger om indholdet af de gensi-
digt aftalte vilkar, der er relevante for efterfolgende brugere, eller
b) hvis der ikke er et internationalt anerkendt overensstemmelsescertifikat til radighed, oplysninger og
relevante dokumenter om:
1)  dato og sted, hvor der er opndet adgang til genetiske ressourcer eller traditionel viden 1 tilknyt-
ning til genetiske ressourcer
i1)  beskrivelse af de genetiske ressourcer eller traditionel viden i tilknytning til genetiske ressour-
cer, der udnyttes
iii) den kilde, hvorfra de genetiske ressourcer eller den traditionelle viden i tilknytning til genetiske
ressourcer er direkte opnaet, samt efterfolgende brugere af genetiske ressourcer eller traditionel
viden i tilknytning til genetiske ressourcer
iv) tilstedevarelsen eller fravaeret af rettigheder og forpligtelser vedrerende adgang og deling af
fordele, herunder rettigheder og forpligtelser vedrerende senere ansegninger og markedsfering
v) adgangstilladelser, hvis det er relevant
vi) gensidigt aftalte vilkér, herunder ordninger vedrerende deling af fordele, hvis det er relevant.

4. Brugere, som erhverver plantegenetiske ressourcer for fadevarer og jordbrug (PGRFA) 1 et land, der
er part i Nagoyaprotokollen, og som har besluttet, at PGRFA under deres administration og kontrol og
1 offentligt eje, som ikke er opfert i bilag I til den internationale traktat om plantegenetiske ressourcer
for fodevarer og jordbrug (ITPGRFA), ogsd skal vere omfattet af betingelser og vilkar i den ordinare
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materialeoverforselsaftale til de formél, der er anfort i ITPGRFA, anses for at have udvist rettidig omhu 1
overensstemmelse med naervarende artikels stk. 3.

5. Hvis de oplysninger, brugerne har i deres besiddelse, er utilstreekkelige, eller der fortsat er usikkerhed
om, hvorvidt adgangen og udnyttelsen er retmassig, skal brugerne indhente en adgangstilladelse eller
tilsvarende og fastsatte gensidigt aftalte vilkar eller indstille udnyttelsen

6. Brugerne skal opbevare oplysninger af betydning for adgang og deling af fordele i tyve ar efter
udnyttelsesperiodens udlgb.

7. Brugere, der opnar genetiske ressourcer fra en samling, som er opfert i registret over samlinger i
Unionen, jf. artikel 5, stk. 1, anses for at have udvist rettidig omhu med hensyn til at sege de relevante
oplysninger, der er opfert i nerverende artikels stk. 3.

8. Brugere, som erhverver en genetisk ressource, om hvilken det fastlegges, at den er eller med
stor sandsynlighed er det patogen, der er arsag til en aktuel eller nart forestdende krisesituation pa
folkesundhedsomradet, der giver anledning til international bekymring, som defineret 1 det internationa-
le sundhedsregulativ (2005), eller til en alvorlig grenseoverskridende sundhedstrussel som defineret 1
Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1082/2013/EU?, af hensyn til nedberedskabet i endnu ikke
bererte lande og indsatsen i bererte lande pé folkesundhedsomrédet, skal opfylde forpligtelserne i stk. 3
eller 5 i denne artikel senest:

a) en maned efter at den overhaengende eller aktuelle trussel for folkesundheden er forsvundet, eller
b) tre méneder efter at udnyttelsen af den genetiske ressource er padbegyndt

idet den tidligste heraf laegges til grund.

Safremt forpligtelserne i stk. 3 eller 5 i denne artikel ikke er opfyldt ved de i naerverende artikels stk. 1,
litra a) og b), omhandlede fristers udleb, indstilles udnyttelsen.

I tilfzelde af en anmodning om markedsferingstilladelse eller omsatningen af produkter, der stammer fra
udnyttelse af en genetisk ressource som omhandlet 1 forste afsnit, geelder forpligtelserne i stk. 3 eller 5
fuldt ud og med gjeblikkelig virkning.

Hvis der ikke rettidigt er opnaet forudgaende informeret samtykke rettidigt og fastsat gensidigt aftalte
vilkér, og indtil der er opnaet enighed med det pageldende ophavsland, kan en bruger af en udvikling, der
er gjort ved hjelp af anvendelse af sidanne patogener, ikke péberdbe sig nogen som helst form for eneret.

Specialiserede internationale instrumenter for adgang og deling af fordele som navnt 1 artikel 2 berores
ikke.

Artikel 5

Register over samlinger

1. Kommissionen opretter og forer et register over samlinger i Unionen (»registret«). Kommissionen
sikrer, at registret er internetbaseret og let tilgeengeligt for brugerne. Registeret skal omfatte henvisninger
til samlinger af genetiske ressourcer, eller til dele af disse samlinger, der anses for at opfylde kriterierne i
stk. 3.

2. En medlemsstat skal efter anmodning fra en ejer af en samling under dens jurisdiktion overveje at
opfore den pagaeldende samling eller en del af den i registret. Efter at have kontrolleret, at samlingen
eller en del af den opfylder de kriterier, der er fastsat i stk. 3, skal medlemsstaten uden unedig forsinkelse
underrette Kommissionen om navn pa og kontaktoplysninger for denne samling og dens ejer samt om
hvilken type samling, det drejer sig om. Kommissionen skal straks tilfgje de modtagne oplysninger i
registret.

3. For at en samling eller en del af en samling kan opferes i registret, skal en samling godtgere sin
kapacitet til:
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a) at anvende standardiserede procedurer til at udveksle prover af genetiske ressourcer og tilknyttede
oplysninger med andre samlinger og udlevere prover af genetiske ressourcer og tilknyttede oplys-
ninger til tredjemand med henblik pa udnyttelse heraf i overensstemmelse med konventionen og
Nagoyaprotokollen

b) kun at udlevere genetiske ressourcer og tilknyttede oplysninger til tredjemand med henblik pa udnyt-
telse heraf sammen med dokumentation for, at der er opnaet adgang til de genetiske ressourcer og de
tilknyttede oplysninger i henhold til geldende love eller administrative bestemmelser om adgang og
deling af fordele og, hvis det er relevant, 1 henhold til gensidigt aftalte vilkér

c) at fore optegnelser over alle prover af genetiske ressourcer og tilknyttede oplysninger til tredjemand
med henblik pa dennes udnyttelse heraf

d) om muligt at oprette eller bruge entydige identifikatorer for prever af genetiske ressourcer, som
udleveres til tredjemand, og

e) at bruge egnede sporings- og overvigningsredskaber til at udveksle prover af genetiske ressourcer og
tilknyttede oplysninger med andre samlinger.

4. Medlemsstaterne kontrollerer regelmassigt, at hver enkelt samling eller del af en samling inden for
deres jurisdiktion, som er opfert i registret, opfylder de kriterier, der er fastsat i stk. 3.

Hvis der pa grundlag af oplysninger, som forelegges 1 medfer af stk. 3, foreligger dokumentation for,
at en samling eller en del af en samling, der er opfort i registret, ikke opfylder de kriterier, der er fastsat i
stk. 3, skal den padgaldende medlemsstat 1 dialog med ejeren af den pageldende samling og uden unedig
forsinkelse fastsette athjelpende tiltag eller foranstaltninger.

En medlemsstat, der finder, at en samling eller en del af en samling inden for dens jurisdiktion ikke
leengere opfylder kriterierne i stk. 3, orienterer uden unedig forsinkelse Kommissionen herom.

Ved modtagelse af denne oplysning fjerner Kommissionen samlingen eller den bererte del af samlingen
fra registret.

5. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter for at fastsette procedurer for gennemforelsen af
denne artikels stk. 1-4. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel
14, stk. 2.

Artikel 6

Kompetente myndigheder og kontaktpunkter

1. Hver medlemsstat udpeger én eller flere kompetente myndigheder, som har ansvaret for anvendelsen
af denne forordning. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen navn og adresse pa deres kompetente
myndigheder ved denne forordnings ikrafttreedelsesdato. Medlemsstaterne meddeler uden unedig forsin-
kelse Kommissionen eventuelle @ndringer af de kompetente myndigheders navne og adresser.

2. Kommissionen offentligger en liste over medlemsstaternes kompetente myndigheder, bl.a. via inter-
net. Kommissionen holder listen ajour.

3. Kommissionen udpeger et kontaktpunkt for adgang og deling af fordele med ansvar for at varetage
kontakten til konventionens sekretariat med hensyn til spergsmal, der er omfattet af denne forordning.

4. Kommissionen sikrer, at de EU-organer, der er oprettet ved Rédets forordning (EF) nr. 338/97'9,
bidrager til at na mélene for denne forordning.
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Artikel 7

Overvagning af, at brugeren overholder kravene

1. Medlemsstaterne og Kommissionen anmoder alle modtagere af forskningsstette, som involverer
udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer, om at erklare,
at de udviser rettidig omhu 1 henhold til artikel 4.

2. Pa trinnet for den endelige udvikling af et produkt, som er udviklet via udnyttelse af genetiske
ressourcer eller traditionel viden 1 tilknytning til genetiske ressourcer, erklarer brugerne over for de
kompetente myndigheder, der er omhandlet i artikel 6, stk. 1, at de har opfyldt forpligtelserne 1 henhold til
artikel 4, og forelegger samtidig:

a) de relevante oplysninger fra det internationalt anerkendte overensstemmelsescertifikat, eller
b) de tilknyttede oplysninger som omhandlet i artikel 4, stk. 3, litra b), nr. 1)-v), og artikel 4, stk. 5,
herunder oplysning om, at der er fastlagt gensidigt aftalte vilkar, hvis det er relevant.

Brugerne foreleegger desuden den kompetente myndighed dokumentation efter anmodning.

3. De kompetente myndigheder foreleegger de oplysninger, de har modtaget 1 medfer af stk. 1 og 2 1
denne artikel, for det clearingcenter for adgang og deling af fordele, der er oprettet i henhold til artikel
14, stk. 1, 1 Nagoyaprotokollen, for Kommissionen og, nir det er hensigtsmessigt, for de kompetente
nationale myndigheder, der er omhandlet 1 artikel 13, stk. 2, 1 Nagoyaprotokollen.

4. De kompetente myndigheder samarbejder med clearingcentret for adgang og deling af fordele for at
sikre udveksling af de oplysninger, der er anfort 1 artikel 17, stk. 2, i Nagoyaprotokollen, med henblik pa
at overvage, at brugerne overholder kravene.

5. De kompetente myndigheder tager beherigt hensyn til overholdelse af forretnings- og fabrikshemme-
ligheder, hvis dette er omhandlet i EU-ret eller national ret for at beskytte en legitim ekonomisk interesse,
navnlig vedrerende angivelse af de genetiske ressourcer og angivelse af udnyttelsen.

6. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter for at fastsette procedurer for gennemforelsen af
stk. 1, 2 og 3. I disse gennemforelsesretsakter fastleegger Kommissionen trinnet for et produkts endelige
udvikling med henblik pé at identificere sluttrinnet af udnyttelsen i forskellige sektorer. Disse gennemfo-
relsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 14, stk. 2.

Artikel 8

Bedste praksis

1. Sammenslutninger af brugere eller andre bererte parter kan indgive en ansegning til Kommissionen
om at f& en bestemt kombination af procedurer, verktejer eller mekanismer, der er udviklet og overvaget
af dem, anerkendt som bedste praksis 1 overensstemmelse med kravene 1 denne forordning. Ansegningen
underbygges med dokumentation og oplysninger.

2. Finder Kommissionen pa grundlag af den dokumentation og de oplysninger, der foreleegges i henhold
til denne artikels stk. 1, at den specifikke kombination af procedurer, vaerktejer eller mekanismer, nér
en bruger gennemforer denne pé effektiv vis, vil s@tte brugeren i stand til at opfylde sine forpligtelser i
henhold til artikel 4 og 7, anerkender Kommissionen denne som bedste praksis.

3. En sammenslutning af brugere eller andre berorte parter meddeler Kommissionen eventuelle &ndrin-
ger eller ajourferinger af en bedste praksis, som den har fiet anerkendt 1 overensstemmelse med stk. 2.

4. Hvis dokumentationen peger i retning af gentagne eller vasentlige tilfeelde, hvor brugere, som
folger en bedste praksis, ikke har opfyldt deres forpligtelser i henhold til denne forordning, underseger
Kommissionen i dialog med den relevante sammenslutning af brugere eller andre bererte parter, om de
pageldende tilfelde peger i retning af eventuelle mangler i bedste praksis.
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5. Kommissionen inddrager anerkendelsen af en bedste praksis, nir den har fastsléet, at @ndringer af
den bedste praksis bringer en brugers evne til at overholde sine forpligtelser 1 henhold til artikel 4 og 7
1 fare, eller hvis brugeres gentagne eller vasentlige tilfelde af misligholdelse kan henferes til mangler 1
bedste praksis.

6. Kommissionen opretter og ajourforer et internetbaseret register over anerkendt bedste praksis. Dette
register indeholder i ét afsnit en liste med angivelse af bedste praksis, der er anerkendt af Kommissionen
1 overensstemmelse med stk. 2, og i et andet afsnit en liste med angivelse af den bedste praksis, der er
vedtaget pd grundlag af artikel 20, stk. 2, i Nagoyaprotokollen.

7. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter for at fastsatte procedurer for gennemforelsen af
stk. 1-5. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 14, stk. 2.

Artikel 9

Tilsyn med, at brugeren overholder kravene

1. De kompetente myndigheder, der er omhandlet i1 artikel 6, stk. 1, forer tilsyn med, om brugerne
overholder deres forpligtelser i henhold til artikel 4 og 7, under hensyntagen til, at hvis en bruger folger
en bedste praksis vedrerende adgang og deling af fordele, der er anerkendt i henhold til artikel 8, stk. 2, i
denne forordning eller i henhold til artikel 20, stk. 2, 1 Nagoyaprotokollen, kan dette mindske risikoen for,
at denne bruger ikke overholder forpligtelserne.

2. Medlemsstaterne sikrer, at de tilsyn, der udferes 1 henhold til stk. 1, er effektivt, star i rimeligt forhold
til omstendighederne, har afskrekkende virkning og afslerer tilfeelde, hvor brugerne ikke overholder
kravene i denne forordning.

3. De i stk. 1 omhandlede tilsyn foretages:
a) 1 overensstemmelse med en regelmaessigt revideret plan, der er udviklet pa grundlag af en risikobase-
ret tilgang
b) nér en kompetent myndighed er i besiddelse af relevante oplysninger, herunder ved begrundet mistan-
ke fra tredjemands side om, at en bruger ikke overholder kravene i denne forordning. Der tages
serligt hensyn til sddanne mistanker, der rejses af ophavslande.

4. De 1 stk. 1 1 denne artikel omhandlede tilsyn kan bestd 1 en undersogelse af:
a) de foranstaltninger, hvormed en bruger udviser rettidig omhu, jf. artikel 4
b) dokumentation og optegnelser, som skaber beleg for, at der er udvist rettidig omhu, jf. artikel 4, i
forbindelse med specifikke brugsrelaterede aktiviteter
c) tilfelde, hvor en bruger blev pélagt at afgive erkleringer efter artikel 7.

Der kan ogsa foretages tilsyn pd stedet, hvis det er hensigtsmassigt.
5. Brugere skal tilbyde al nedvendig bistand til at fremme udferelsen af de 1 stk. 1 omhandlede tilsyn.

6. Er der pavist mangler i1 forbindelse med de i stk. 1 i denne artikel omhandlede tilsyn, palaegger den
kompetente myndighed brugeren at treeffe udbedrende tiltag eller foranstaltninger, jf. dog artikel 11.

Desuden kan medlemsstaterne athengigt af manglernes art ogsa straks treffe forelabige foranstaltnin-
ger.

Artikel 10

Tilsynsregister

1. De kompetente myndigheder skal i mindst fem ér fore et register over de i artikel 9, stk. 1, omhandle-
de tilsyn med angivelse af navnlig arten og resultaterne samt et register over eventuelle udbedrende tiltag
eller foranstaltninger, der er truffet i henhold til artikel 9, stk. 6.
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2. De i stk. 1 omhandlede oplysninger stilles til rddighed 1 overensstemmelse med direktiv 2003/4/EF.
Artikel 11

Sanktioner

1. Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtreedelser af artikel 4 og 7 og treeffer
alle nedvendige foranstaltninger til at sikre gennemforelsen heraf.

2. Sanktionerne skal vere effektive, std 1 rimeligt forhold til overtredelsen og have afskrekkende
virkning.

3. Senest den 11. juni 2015 underretter medlemsstaterne Kommissionen om de i1 stk. 1 omhandlede
bestemmelser og giver den omgéende besked om eventuelle efterfolgende endringer heraf.

KAPITEL II1
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 12

Samarbejde

De 1 artikel 6, stk. 1, omhandlede kompetente myndigheder:

a) samarbejder indbyrdes og med Kommissionen for at sikre, at brugerne overholder kravene 1 denne
forordning

b) herer, hvis det er hensigtsmessigt, interessenterne om gennemforelsen af Nagoyaprotokollen og
denne forordning

c) samarbejder med de kompetente nationale myndigheder, der er omhandlet i artikel 13, stk. 2, 1
Nagoyaprotokollen, for at sikre, at brugerne overholder kravene 1 denne forordning

d) underretter de kompetente myndigheder i andre medlemsstater og Kommissionen om eventuelle
alvorlige mangler, der er afsloret ved hjelp af de i artikel 9, stk. 1, omhandlede tilsyn, og om de typer
af sanktioner, der palegges i overensstemmelse med artikel 11

e) udveksler oplysninger om tilretteleeggelsen af deres tilsynssystemer med hensyn til overviagning af
brugernes overholdelse af denne forordnings bestemmelser.

Artikel 13

Supplerende foranstaltninger

Naér det er hensigtsmassigt, pahviler det Kommissionen og medlemsstaterne at

a) fremme og tilskynde til aktiviteter i relation til information, bevidstgerelse og uddannelse for at
hjelpe interessenterne og de berorte parter med at forstd deres forpligtelser, der opstar i forbindelse
med gennemforelsen af denne forordning og de relevante bestemmelser i konventionen og Nagoya-
protokollen i Unionen

b) tilskynde til udviklingen af sektorspecifikke adferdskodekser, standardkontraktklausuler, retningslin-
jer og bedste praksis, is@r ndr de vil vare til gavn for akademiske forskere, universitetsforskere og
ikkekommercielle forskere samt sma og mellemstore virksomheder

c) fremme udvikling og brug af omkostningseftfektive kommunikationsvearktejer og -systemer til stotte
for overvagning og sporing af samlingers og brugeres udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel
viden 1 tilknytning til genetiske ressourcer
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d) yde teknisk og anden vejledning til brugerne under hensyntagen til akademiske forskeres, universi-
tetsforskeres og ikkekommercielle forskeres samt smé og mellemstore virksomheders situation for at
fremme overholdelsen af kravene i denne forordning

e) tilskynde brugere og ophavsmand til at lade fordelene ved udnyttelsen af genetiske ressourcer
komme bevaring af den biologiske mangfoldighed og baredygtig udnyttelse af dens bestanddele til
gode i1 overensstemmelse med bestemmelserne 1 konventionen

f) fremme foranstaltninger til stotte for samlinger, der bidrager til bevaringen af biologisk mangfoldig-
hed og kulturel mangfoldighed.

Artikel 14

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr.
182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 1 forordning (EU) nr. 182/2011.

3. Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til gennemforelsesrets-
akt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 finder anvendelse.

Artikel 15

Heringsforum

Kommissionen sikrer en afbalanceret deltagelse af reprasentanter for medlemsstaterne og andre bererte
parter 1 forbindelse med speorgsmél vedrerende gennemforelsen af denne forordning. De medes i1 et
heringsforum. Heringsforummets forretningsorden fastsattes af Kommissionen.

Artikel 16

Rapporter og revision

1. Medmindre der fastsettes et alternativt interval for rapporter, der er omhandlet 1 artikel 29 1 Nagoya-
protokollen, forelegger medlemsstaterne Kommissionen en rapport om anvendelsen af denne forordning
senest den 11. juni 2017 og derefter hvert femte &r.

2. Senest et ar efter fristen for fremsendelse af rapporter, der er omhandlet i stk. 1, forelegger Kommis-
sionen Europa-Parlamentet og Ridet en rapport om anvendelsen af denne forordning, herunder en forste
vurdering af denne forordnings effektivitet.

3. Hvert tiende ér efter at Kommissionen har forelagt sin ferste rapport, tager Kommissionen denne
forordnings virkemdde og effektivitet op til revision ud fra rapporterne om og erfaringerne med anven-
delsen af forordningen for at opfylde mélene i Nagoyaprotokollen. I sin revision overvejer Kommissi-
onen navnlig de administrative folger for offentlige forskningsinstitutioner, mikrovirksomheder, sma
og mellemstore virksomheder og specifikke sektorer. Den overvejer ogsd nedvendigheden af at tage
gennemforelsen af bestemmelserne i denne forordning op til revision pa baggrund af udviklingen i andre
relevante internationale organisationer.

4. Kommissionen afleegger rapport til konferencen mellem parterne 1 konventionen i dennes egenskab af
mede mellem Nagoyaprotokollens parter om de foranstaltninger, som Unionen treffer for at gennemfore
foranstaltninger til overholdelse af Nagoyaprotokollen.
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Artikel 17

Ikrafttraeden og anvendelse
1. Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.

2. Snarest muligt efter deponeringen af Unionens instrument til accept af Nagoyaprotokollen offentlig-
gor Kommissionen en meddelelse 1 Den Europziske Unions Tidende med angivelse af den dato, pé
hvilken Nagoyaprotokollen treeder i kraft for Unionen. Denne forordning anvendes fra denne dato.

3. Artikel 4, 7 og 9 i denne forordning finder anvendelse et ar efter datoen for Nagoyaprotokollens
ikrafttreeden for Unionen.
Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 16. april 2014.

Pa Europa-Parlamentets vegne
M. SCHULZ
Formand

Pa Radets vegne
D. KOURKOULAS
Formand
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1))
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)

9)

10)

EUT C 161 af 6.6.2013, 5. 73.

Europa-Parlamentets holdning af 11.3.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgerelse af 14.4.2014.

Radets afgarelse 93/626/EQF af 25. oktober 1993 om indgaelse af konventionen om den biologiske mangfoldighed (EFT L 309 af 13.12.1993, s. 1).

Bilag I til dokument UNEP/CBD/COP/DEC/X/1 af 29. oktober 2010.

Radets afgorelse 2014/283/EU af 14. april 2014 om indgaelse pa Unionens vegne af Nagoyaprotokollen om adgang til genetiske ressourcer samt rimelig
og retfeerdig deling af de fordele, der opstar ved udnyttelsen af disse ressourcer, til konventionen om den biologiske mangfoldighed (Se side 231 i denne
EUT.).

Radets afgorelse 2004/869/EF af 24. februar 2004 om indgéelse pad Det Europaiske Fellesskabs vegne af den internationale traktat om plantegenetiske
ressourcer pa fodevare- og landbrugsomradet (EUT L 378 af 23.12.2004, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2003/4/EF af 28. januar 2003 om offentlig adgang til miljeoplysninger og om ophavelse af Réadets direktiv
90/313/EQF (EUT L 41 af 14.2.2003, s. 26).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefajelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af
beslutning nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af 5.11.2013, s. 1).

Radets Forordning (EF) nr. 338/97 af 9. december 1996 om beskyttelse af vilde dyr og planter ved kontrol af handelen hermed (EFT L 61 af 3.3.1997,
s. 1).
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