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Grundlaggande koncept
1. Vad ar DECLARE?

DECLARE é&r ett EU-gemensamt webbaserat verktyg som ger anvdandare av genetiska resurser
mojlighet att ldmna de deklarationer om tillborlig aktsamhet som kravs i artikel 7 i férordning (EU) nr
511/2014"' (nedan kallad EU:s ABS-férordning eller férordningen) och som ytterligare anges i
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 2015/1866° till de relevanta behériga
myndigheterna med ansvar for att de genomfors®. De behdriga myndigheterna anvander ocksa
DECLARE for att 6verfora icke-konfidentiell information fran deklarationerna om tillborlig aktsamhet

E Europeiska
kommissionen
- o~

X0

till formedlingsinstitutionen.

g mv R

\ =

/| I8

e = J.
Anvandare av Behorig Utgivande Formedlings-
genetisk resurs myndighet myndighet institution

! Europaparlamentets och radets férordning (EU) 511/2014 av den 16 april 2014 om atgarder for anvandarnas
efterlevnad i Nagoyaprotokollet om tilltrade till och rimlig och rattvis fordelning av vinster fran utnyttjande av
genetiska resurser i unionen; EUT L 150/59; 20.5.2014

? Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/1866 om narmare foreskrifter for genomférandet av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 511/2014 vad géller registret 6ver samlingar, 6vervakning av
anvdndarnas efterlevnad och bésta praxis; EUT L 275/4; 20.10.2015

* Nar "behdriga myndigheter” eller “myndigheter” omnamns i detta dokument utan ndarmare foértydligande,
avser detta ansvariga myndigheter for genomférandet av férordningen, baserat pa vad som anges i artikel 6 i
forordningen och inte myndigheter ansvariga for tilltradesbestammelser
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Med EU:s ABS-forordning infors atgarder for efterlevnad av Nagoyaprotokollet i EU.
Mer information om protokollet och EU:s rattsliga ram for genomférandet av
protokollet finns pa:

http://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/legislation en.ht

m

e For att faststdlla om dina aktiviteter ar en del av tillimpningsomradet for EU:s ABS-
forordning, se vdgledningsdokumentet om tillimpningsomrdde och grundldggande
skyldigheter i férordningen®. En dversikt 6ver de tillampliga villkoren finns i bilaga till
det dokumentet.”.

e Deklarationer om tillborlig aktsamhet behover [damnas endast om anvandning av de
genetiska resurserna i fraga ligger inom tillampningsomradet for forordningen.

e Error! Hyperlink reference not valid.DECLARE IT-system finns pa
https://webgate.ec.europa.eu/declare/

Vid fragor om anvandningen av IT DECLARE Nagoya-systemet kontakta: ENV-DECLARE-
NAGOYA@ec.europa.eu

Vid omfattande fragor, kontakta relevanta behoriga myndigheter i medlemsstaterna.
2. Ar anvindningen av DECLARE obligatorisk?

Anvandningen av DECLARE ér inte obligatorisk. Anvdndarna uppmuntras starkt att anvdnda DECLARE
hellre dn att lamna in deklarationer om tillborlig aktsamhet pa papper, men om en anvidndare av
nagon anledning inte vill anvanda det elektroniska systemet kan dven pappersdeklarationer lamnas.

4Vi':igledningsdokument om tillampningsomradet fér och de grundlaggande skyldigheterna i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 511/2014 om atgarder for anvandarnas efterlevnad i
Nagoyaprotokollet om tilltrade till och rimlig och rattvis fordelning av vinster fran utnyttjande av genetiska
resurser i unionen, EUT C 313/1

5
http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.C .2016.313.01.0001.01.ENG&toc=0J:C:2016:313:TOC
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Observera ocksa att medlemsstaterna kan utveckla sina egna nationella system for anvandarna att
lamna deklarationer om tillborlig aktsamhet. Dessa system kopplas normalt till DECLARE.

Anvandare fran Spanien maste anvanda det nationella systemet och inte DECLARE direkt:
https://sede.mapama.gob.es/portal/site/se/procedimientos-intermedio?theme id=5

3. Vad ir en deklaration om tillborlig aktsamhet?

Den viktigaste skyldigheten for anvandare i EU enligt férordningen ar att “visa tillborlig aktsamhet for
att forvissa sig om att de genetiska resurser och den traditionella kunskap som ror genetiska resurser
som de anvander har inhdmtats enligt gallande lagstiftning eller tillsynskrav for tilltrade och
fordelning av nytta samt att nyttan fordelas rimligt och rattvist enligt 6msesidigt éverenskomna
villkor i enlighet med tillamplig lagstiftning eller lagstadgade krav” (se artikel 4(1)). Deklarationen om
tillborlig aktsamhet har en nyckelroll for att visa att denna skyldighet har uppfyllts.

Det finns tva tidpunkter nar en deklaration om tillborlig aktsamhet ska lamnas:

1) vid tidpunkten for forskningsfinansiering, dar forskningen omfattar anviandning av genetiska
resurser och/eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser, enligt vad som begars av
medlemsstaterna (den forsta “kontrollpunkten”)

2) i slutskedet av utvecklingen av en produkt som utvecklats genom anvandning av genetiska resurser
eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser; de handelser som gor att deklarationen ska
lamnas har faststéllts i artikel 6 i kommissionens genomférandeforordning (den andra
”kontrollpunkten”).’

Det ar mojligt, men ganska ovanligt, att en anvdandare behéver lamna tva deklarationer om tillborlig
aktsamhet som rér samma genetiska resurs, alltsa en vid tidpunkten for forskningsfinansiering och en
i slutskedet av produktutvecklingen. Detta blir nédvandigt nar en anviandare genomfor aktiviteter
som faller inom tillampningsomradet for de tva kraven (alltsd utfor forskning som rér anvandning av
genetiska resurser och kommersialiserar en produkt som utvecklats med anvandning av genetiska
resurser’).

| praktiken ar deklarationen ett formuldr som ska fyllas i av anvdndarna och lamnas till relevant
behorig myndighet i EU. Det detaljerade innehallet i formuldren bestams i bilaga Il och Il i
kommissionens genomforandeforordning. Bada bilagorna finns som exakt avbild i DECLARE-
systemet.

® Se: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015R1866).

Eller 6verfor resultatet av anvandningen eller féljderna av anvdandningen
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4. Vilken myndighet ar den relevanta behoriga myndigheten?

De myndigheter som ar relevanta for att [dmna deklarationer om tillborlig aktsamhet definieras i
kommissionens genomforandeférordning. For den forsta kontrollpunkten (mottagande av
forskningsfinansiering) ska deklarationerna ldmnas till den behoriga myndigheten dar mottagaren av
forskningsfinansiering ar etablerad (och om mottagaren inte &r etablerad i EU, men forskningen
bedrivs i EU, déar forskningen bedrivs). For den andra kontrollpunkten (slutskedet av
produktutvecklingen) ska deklarationen om tillborlig aktsamhet ldmnas till den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad. DECLARE-systemet |amnar
automatiskt deklarationerna om tillborlig aktsamhet till de relevanta myndigheterna enligt dessa
kriterier, baserat pa information som tillhandahalls av anvandarna.

Listan 6ver behoriga myndigheter i EU finns ocksa pa kommissionens webbplats for tilltrdde och
rattvis fordelning
(http://ec.europa.eu/environment/nature/biodiversity/international/abs/legislation _en.htm).

5. Vad ar formedlingsinstitutionen for tilltrade och fordelning av
nytta?

Formedlingsinstitutionen for tilltrdde och fordelning av nytta (ABS Clearing House, nedan kallad
férmedlingsinstitutionen) ar en internationell IT-plattform for utvaxling av all relevant information
om tilltrdde och férdelning av nytta mellan aktérer i olika lander som ar parter till Nagoyaprotokollet.

Protokollet kraver juridiskt att en avsevard mangd information delas via férmedlingsinstitutionen. Av
parterna till protokollet kravs exempelvis att de placerar tilltradeslagstiftning (om de har infort nagon
sadan) pa formedlingsinstitutionen. Det &ar ocksa obligatoriskt for parterna att till
formedlingsinstitutionen lamna information om kontrollpunkter som har inforts pa deras territorium.
| EU ar dessa kontrollpunkter de behdriga myndigheterna som angivits i medlemsstaterna baserat pa
artikel 6 i EU:s ABS-férordning.

| EU ar inlamning av en deklaration om tillborlig aktsamhet till de behoriga myndigheterna ekvivalent
med att tillhandahalla information till kontrollpunkter. Information som samlas in i deklarationerna
om tillborlig aktsamhet (i den man den inte &r konfidentiell) Overférs via DECLARE till
formedlingsinstitutionen och publiceras dar i form av en sa kallad “kontrollpunktskommuniké”.

https://absch.cbd.int/
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6. Vad ar ett internationellt erkdnt intyg om efterlevnad?

Ett internationellt erkdnt intyg om efterlevnad &r ett tillstand for tilltrade till genetiska resurser som
har utfardats av myndigheterna i ursprungslandet och placerats pa férmedlingsinstitutionen. Se
exempel pd internationellt erkdnda intyg om efterlevnad pa férmedlingsinstitutionen.

https://absch.cbd.int/search/nationalRecords?schema=absPermit

Enligt artikel 4(3)(a) i EU:s ABS-férordning kan tillborlig aktsamhet visas genom hanvisning till ett
internationellt erkdnt intyg om efterlevnad. Det innebar i praktiken att anvdndaren av genetiska
resurser bara behover tillhandahalla information i DECLARE om det unika identifieringsnumret for
det internationellt erkdnda intyget om efterlevnad.
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Komma igang med DECLARE - registrering

7. Hur kommer jag igang med DECLARE?

For att kunna lamna en deklaration om tillborlig aktsamhet i DECLARE behdver du forst registrera dig
i EU Login. Nar du kommer till DECLARE (https://webgate.ec.europa.eu/declare/) lankas du vidare till
EU Login.

a. EU Login

Forst behover du ett EU Login-konto (tidigare European Commission Authentication System — ECAS)
for att komma in och logga in i DECLARE-systemet. Om en viss person redan har ett EU Login-konto,
kan det kontot anvandas for att lamna deklarationer om tillborlig aktsamhet via DECLARE. Om inte,
maste personen forst skapa ett konto (EU Login).

EU Login fungerar som en “passergrind” till DECLARE-systemet.

(Enle;la!;gmgt,irrn‘any EU services gg:esi o
Sign in to continue

Use your e-mail address

| |
[—E —

Create an account

Or

Facebook

E Google

Or use the elD of your country
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b. Registrering i DECLARE

Né&r du har loggat in i EU Login, kan du nd DECLARE (d&r du ocksd maste registrera dig). Forst maste

du vélja policydomanen Nagoya.

i. Vilj policydomdnen NAGOYA for att registrera dig

EN~

e DECLARE

Data submission portal

2 Not Registered

Welcome To DECLARE

@ Help.
DECLARE is a web tool that supports collection, validation, analysis, and dissemination of environmental data.
Please choose a policy domain.
e| [ @
ALURES - Animals Used For Scientific Purposes ETS - The EU issi Trading Sy
Since 1986, the EU has had in place specific legislation covering the use of The EU emissions trading system (EU ETS) is a cornerstone of the European
animals for scientific purposes. On 22 September 2010 the EU adopted Union's policy to combat climate change and its key tool for reducing industrial
Directive 2010/63/EU which updates and replaces the 1986 Directive greenhou: as issi cost- i
86/609/EEC on the protection of animals used for scientific purposes. The aim The first - and still by far the biggest - international system for trading
of the new Directive is to strengthen legislation, and improve the welfare of greenhouse gas emission allowances, the EU ETS covers more than 11,000
those animals still needed to be used, as well as to firmly anchor the principle power stations and industrial plants in 31 countries, as well as airlines.

of the Three Rs, to Replace, Reduce and Refine the use of animals, in EU
legislation. Directive 2010/63/EU took full effect on 1 January 2013.

More information | Privacy statement (v1.0 - 24/03/2015) More information | Privacy statement (v1.0 - 11/09/2015)

NAGOYA - Protocol On Access And Benefit Sharing

The Nagoya Protocol to the Convention on Biological Diversity on "Access to
Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing of Benefits Arising from
Their Utilization” was adopted in Nagoya at the 10th Conference of the Parties
of the Convention on Biological Diversity (CBD) in 2010 and subsequently
signed by 92 countries. It implements the third objective of the CBD, namely
the fair and equitable sharing of benefits arising from the utilisation of genetic
resources, including by appropriate access to genetic resources, generally
referred to as "access and benefit sharing” or simply "ABS".

More information

Current version: 2.9-SNAPSHOT (S9ee8a1) | Version date: 23-03-2017 15:24

Top | Contact | European Commission | Environment & Climate Declare

ii. Registrera dig i DECLARE-systemet

Kok
*

Aod DECLARE

et Data submission portal

EN~

& Not Registered

You Are Not Registered In The System
Click Here If You Want To Register As A REGISTER
New User:

Current version: 2
Top | Cont

-SNAPSHOT (59ee8al) | Version date: 23-03-2017 15:24
| Environment & Clima

Information som ldmnas i EU Login anvands automatiskt av systemet for registrering i DECLARE.

NATURVARDSVERKET
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DECLARE
Data submission portal

& Not Registered

You Are Not Registered In The System

Basic user information is retrieved from EU Login, the common authentication application and is therefore non-editable. It can be consulted and changed here.

Member ID: First Name: Last Name:
user2 User2 User2

E-mail: Phone: Which Notification E-mails Do You Want To Receive?*:
user2@mock.ec.europa.eu All s

ereby certify that the statements and information in this application form are true and correct and that I agree with the terms and conditions of the system.*

REGISTER <:

* Required fields

Current version
Top | Contact | E

.9-SNAPSHOT (8abac3c) | Version date: 23-03-2017 12:54
-opean Com Environment & Climate Action | Declare

iii. Registrera din organisation

Déarefter maste du ocksd ange information om anviandaren av genetiska resurser — detta ar den
organisation som kommer att lamna deklarationer om tillborlig aktsamhet.

Anvandare av genetiska resurser kallas sedan ”organisationer” i DECLARE (se nr 8 nedan).

Welcome To DECLARE!

To start submitting due diligence declarations please register as a genetic resource user.

Please note that your registration request will have to be reviewed and approved by the Competent Authority in the location where you are established. You will receive an automatic e-mail from the system once your
organisation is activated.

After that you will be able to create and submit due diligence declarations.

=> REGISTER AS A GENETIC RESOURCE USER

Current version: 2.9-SNAPSHOT (8abac3c) | Version date: 23-03-2017 12:54
Top | Contact | European Commission | Environment & Climate Action | Declare

NATURVARDSVERKET
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Register New Organisation

sation Type:* sation Name:*

Genetic resource user B esearch Labo <

Location: * ﬁ Additional Information:
v | Europe =

O Austria |

) Bulgaria

Croatia

Add

Avenue Beaulieu, 5 Belgium Bruxelles 1160

Country City Postal Code

User is a private person

¢ Rrefresh captcha

73422

o po
* Reqyfied fields

Current version: 2.

OT (59ee8a1) | Ve
op | Contact | E ssion | E

on | Environi

15:24

Registreringen av anvandare av genetiska resurser (organisationer) maste valideras av den relevanta
behdriga myndigheten (ett organ utsett for detta andamal av medlemsstatens regering — se ocksa nr
4 ovan).

My Declare Profile

Here you can view and edit your profile details.

Personal Data ra

First Name: Last Name:

Member ID: E-mail:
Phone: Which Notification E-mails Do You Want To Receive?:

All

My Roles

NAGOYA

Showing 1 to 1 of 1 entries Show | 10 ¥ | entries
ID ~ ORGANISATION NAME < ROLE ¢ ORGANISATION STATUS ¢ LE STATUS ¢ LOCATION ¢ ACTIONS ¢
67 Test registration manual guide enetic Resource User Administrator PENDING ACTIVE Belgium

e

Efter att registreringen har validerats, far den person som har skapat uppgifterna om organisationen i
DECLARE ett e-postmeddelande som bekraftar att han eller hon har atkomstrattigheter foér att
anvanda DECLARE och lamna deklarationer om tillborlig aktsamhet.

Efter att e-postmeddelandet som ger atkomstrattigheter for att anvanda DECLARE har tagits emot,
kan anvandaren logga in och lamna deklarationer om tillborlig aktsamhet.

NATURVARDSVERKET
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8. Vad ar "organisationer” och hur fungerar de i DECLARE?

| enlighet med EU:s ABS-forordning och kommissionens genomférandeférordning, maste
deklarationer lamnas av anvdndare av genetiska resurser. Om anvandaren i fraga ar en enskild
person, ska han eller hon registrera sig som sadan.

Register New Organisation

Organisation Type:* Organisation Nar

Genetic resource user v

Location:*
v ] Europe
() Austria
 © Bulgaria
) Croatia

Selected: Bel

ress Line 1: Address Line 2:

User is a private person

-

il ¢ Refresh captcha

REGISTER CANCEL

* Required fields

Det vanligaste ar dock att enskilda anvandare arbetar i organisationer som forskningslaboratorier,
industriforetag etc. Om anvandaren arbetar fér en sadan organisation och anvander genetiska
resurser for dess rakning, ska namnet pa den organisationen anges som anvandaren av genetiska
resurser.

Det ar upp till anvidndarna/organisationerna att besluta om pa vilken niva i deras organisation de vill
lamna deklarationer om tillborlig aktsamhet. Ett universitet kan till exempel besluta om att registrera
sig sjalvt som organisation, eller beslut kan fattas om att en institution pa detta universitet ska
registreras som organisation fér DECLARE. Pa liknande satt kan ett foretag besluta att registrera sig
som en organisation i systemet eller registrera bara en eller flera enskilda grenar som organisationer.
Detta beslut innebar att anvandare i en organisation kommer att kunna se inlamnade deklarationer
fran andra anvandare i samma organisation.

Alla organisationer kan ha sa manga aktiva medlemmar man onskar i DECLARE.

NATURVARDSVERKET
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Om flera medlemmar registreras, ska minst en person registreras som administrator sa att han eller
hon kan "forvalta” (lagga till eller dndra tilltrade for) andra medlemmar. Den forsta personen som
registrerar en organisationen far automatiskt status som administrator. Det finns alltsa tva typer av
medlemmar i en organisation: “administratéren” och den “normala medlemmen”. Bada kan se,
skapa och lamna deklarationer om tillborlig aktsamhet.

o Data submission portal

Home Submissions ~ Organisations Reports

DATA PROVIDER t

Id: Organisation Type:
36 Data provider

Location: Status:
Assocciate Country 7 ACTIVE

Created By: Created On:

declare-system-user

Member List
Showing 1 to 2 of 2 entries
MEMBER ID ~ ROLE ¢ STATUS ¢ E-MAIL
albugmi Data Provider PENDING
ingabla Data Provider ACTIVE

ADD NEW MEMBER .@

Tank pa att konfidentiell information som tillhandahalls av medlemmarna i en organisation i DECLARE
blir synlig for andra medlemmar fran samma organisation. Om en viss organisation vill undvika en
sadan situation, bor olika avdelningar registreras som separata organisationer, var och en med sina
egna medlemmar.

Observera ocksd att utvaxling av kommentarer mellan medlemmarna i en organisation med
anvandning av alternativet “Add comment” (ldgg till kommentar) dven kan vara synligt for de
behoriga myndigheter som har tilltrade till en viss deklaration beroende pa instdllningarna for
kommentarernas synlighet.

Du kan administrera synligheten for kommentarer i DECLARE. Om du vill anvdnda alternativet "Add
comment” (lagg till kommentar) for kommunikation mellan organisationens medlemmar (och du
inte vill att myndigheterna ska se denna utvaxling), valj alternativet ”visible only to my organization
members”.

Add New Comment

Comments* Visible Only To My Organisation Members 3

B I UTy BT iZiZEEES

R e @ [«
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Lamna en deklaration om tillborlig
aktsamhet

9. Vad maste jag gora nir jag vill limna en deklaration om tillborlig
aktsamhet via DECLARE?

Nar du har loggat in i systemet, ska du valja vilken typ av deklaration om tillborlig aktsamhet du vill
lamna, dvs. vid tidpunkten for forskningsfinansiering ("Research phase”) eller i slutskedet av
produktutvecklingen (”Final development phase”). Har kan du ocksa se listan 6ver vad som lamnats
in tidigare av dig eller din organisation (”Submission list”).

i. Vilj den typ av deklaration om tillborlig aktsamhet som
ska lamnas

7 E

Submit declaration - Submit declaration - Submission list
Research phase Final development
phase

Current version: 2.9-SNAPSHOT (ec1f3f3) | Version date: 24-03-2017 10:32

Top i Contact f Eurocpean Commission | Environment & Climate Action i Declare

NATURVARDSVERKET
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ii. Fylli deklarationsformuliret och spara det

ne collectuion:

If you are implementing a best practice recognised under Article 8 of Regulation (EU) No 511/2014, please provide the
registration number:

Which category best describes your product?*:
© Cosmetics

© Medical products

© Food and beverage

© Biological control

© Plant breeding

© Animal breeding

O Other, please specify

Member State(s) in which the utilisation of genetic resources and traditional knowledge associated with genetic
resources has taken place*:

Select Member State(s

Date™:

01/03/2017

Place™:

Brussels

Cancel

Current version: 2.3-SNAPSHOT (ec1f3f3) | Version date: 24-03-2017 10:32
Top | Contact | European Commission | Environment & Climate Action | Declare

m

iii. Kontrollera och lamna deklarationen om tillborlig

aktsambhet till behorig myndighet

Deklarationerna kan sparas som utkast for att granskas eller modifieras senare fram tills de lamnas.

Submission 141

Organisation: Submission Status:
Test registration manual guide ‘ Draft

Reference:

Due Diligence Declaration 24 Mar 2017 By User2 User2
( Genetic Resource User Administrator in
Test registration manual guide )

EDIT VIEW ¢
Attachments (i}

ADD FILE

Comments

ADD COMMENT

® History |

&

BACK I l

PRINT

NATURVARDSVERKET
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Nar du ar néjd med den information som har angivits i deklarationen, kan du lamna den till behorig

myndighet i den relevanta medlemsstaten.

10. Vad giller om jag anvande mer dn en genetisk resurs i mitt

forskningsprojekt?

Det kravs bara en deklaration om tillborlig aktsamhet per forskningsprojekt dven om flera genetiska

resurser anvands i projektet.

Det finns olika majliga situationer:

o flera genetiska resurser som anvands i ett projekt omfattas av samma tillstand

e flera genetiska resurser som anvands i ett projekt omfattas av olika tillstand fran

samma ursprungsland

o flera genetiska resurser som anvands i ett projekt omfattas av olika tillstand fran

olika ursprungslander.

Om flera genetiska resurser omfattas av ett tillstand (det forsta scenariot ovan), ska information om

genetiska resurser anges i faltet "Description of the genetic resources or traditional knowledge

associated with genetic resource” (se ocksa nr 16 nedan).

| de tva Ovriga scenarierna (genetiska resurser omfattas av olika tillstand, antingen fran samma

ursprungsland eller fran olika ursprungslander) maste information om sadana resurser laggas till. Da

ska du anvanda knappen “Add to the declaration” under “"Number of permits you want to add”, och

systemet kommer att skapa ytterligare falt som ska fyllas i.

Subject matter of the research or identification code of the grant *: ©@

Translation for publishing to the ABS Clearing House (EN, FR or ES) ©
EN ¢

[ Confidential ©@

Information on exercise of due diligence

You can add to your declaration one or more permits (IRCC or equivalent). One permit can cover one or more genetic
resources

umber of permits you want to add:
x

NATURVARDSVERKET
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Information on exercise of due diligence

l You can add to your declaration one or more permits (IRCC or equivalent). One permit can cover one or more genetic

resources. /

You added 2 permit(s) to your declaration. Please select the type and fill in the information. SRR ——

Permit of type: | | have an internationally recognized certificate of compliance (IRCC) —

An internationally recognised certificate of compliance (i) was issued for my (entity's) access or (ii) covers the
terms of this access to the genetic resource(s) and traditional knowledge associated with genetic resources.

Unique identifier of the internationally recognised certificate of compliance * : @

“w

Select an IRCC @

Permit of type: [ ERR R e
| have an internationally recognized certificate of compliance (IRCC)
| have a national permit

11. Vad giller om jag anvinde mer an en genetisk resurs i min
produkt?

Det kravs bara en deklaration om tillborlig aktsamhet per produkt daven om flera genetiska resurser

anvands i den givna produkten. Detsamma géller for resultatet av anvandningen och féljderna av
anvandningen.

Pa samma satt som for forskningsprojekt finns det olika majliga situationer:

e flera genetiska resurser som anvands i en produkt® omfattas av samma tillstand
e flera genetiska resurser som anvands i en produkt’ omfattas av olika tillstand
frdn samma ursprungsland

e flera genetiska resurser som anvinds i en produkt'’® omfattas av olika tillstand
fran olika ursprungslander.

® Eller resultatet av anvandningen eller fdljderna av anvandningen
resultatet av anvandningen eller féljderna av anvandningen

% Eller resultatet av anvandningen eller féljderna av anvindningen
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Om flera genetiska resurser omfattas av ett tillstand (det forsta scenariot ovan), ska information om
genetiska resurser anges i faltet "Description of the genetic resources or traditional knowledge
associated with genetic resource” (se ocksa nr 16 nedan).

| de tva Ovriga scenarierna (genetiska resurser omfattas av olika tillstand, antingen frdan samma
ursprungsland eller fran olika ursprungslander) maste information om sadana resurser laggas till. Nar
du anvander knappen “Add to the declaration” under rubriken “Number of permits you want to
add”, skapar systemet automatiskt ytterligare falt som ska fyllas i

Information on exercise of due diligence

' You can add to your declaration one or more permits (IRCC or equivalent). One permit can cover one or more genetic |
resources.

You added 2 permit(s) to your declaration. Please select the type and fill in the information. EEGHENE —

Permit of type: rl have an internationally recognized certificate of compliance (IRCC) l e

An internationally recognised certificate of compliance (i) was issued for my (entity's) access or (ii) covers the
terms of this access to the genetic resource(s) and traditional knowledge associated with genetic resources.

Unique identifier of the internationally recognised certificate of compliance * : @

Select an IRCC @

Permit of type: [IES TR0 o

| have an internationally recognized certificate of compliance (IRCC)
| have a national permit

12. Exakt ndr maste jag limna en deklaration om tillborlig
aktsamhet vid den andra kontrollpunkten (slutskedet av
produktutvecklingen)?

Enligt kommissionens genomforandeférordning ska deklarationen om tillborlig aktsamhet i
slutskedet av produktutvecklingen ldmnas innan den forsta av féljande handelser intraffar:

e Nar ansokan om marknadsgodkdnnande eller tillstand ldmnas in for en produkt (som

utvecklats med hjalp av genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser).

e Nar en anmalan som kravs fore det forsta utsldppandet pa unionsmarknaden gors for en

produkt (som utvecklats med hjalp av genetiska resurser och traditionell kunskap som rér
genetiska resurser).

NATURVARDSVERKET
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e Nar en produkt (som utvecklats med hjélp av genetiska resurser och traditionell kunskap som
ror genetiska produkter) for vilken inget marknadsgodkdnnande, tillstand eller anmalan
kravs, for forsta gangen slapps ut pa unionsmarknaden.

e Nar resultatet av anvandningen séljs eller pa annat satt overfors till en fysisk eller juridisk
person inom unionen som avser att anvanda resultatet fér en av de verksamheter som
beskrivs ovan (marknadsgodkdnnande, anmalan, utslappande pa marknaden ...).

e Nar anvandningen inom unionen har avslutats och resultatet saljs eller pa annat satt éverfors
till en fysisk eller juridisk person utanfoér unionen.

Anvandarna av genetiska resurser behdver alltsd bestamma vilket av ovanstdende som galler for
deras situation. De forsta tre hdandelserna har att géra med att en produkt slapps ut pa marknaden.
Vissa produkter krdaver marknadsgodkdnnande (t.ex. lakemedel); for vissa maste en anmaélan goras
(t.ex. kosmetiska produkter); andra slapps ut pa marknaden utan marknadsgodkdnnande/tillstand
eller anmalan (t.ex. en ny prydnadsvaxtsort). Deklarationen maste lamnas innan produkten slapps ut
pa marknaden, anmalan gors eller godkannande/tillstand soks, beroende pa fall.

De fjarde och femte hdndelserna kan inte direkt kopplas till att en produkt slapps ut pa marknaden
(eller avsikten att gora detta). | det fjarde fallet séljs eller 6verfors resultatet av anvandningen till en
annan aktér inom EU, och det ar den aktorens avsikt att sldppa ut produkten pa marknaden, men han
eller hon medverkar inte langre i anvandningen (och omfattas darfor inte av forordningen). | det
femte fallet lamnar foljderna av anvandningen EU. Det kan mdjliggora tillverkning av produkten utan
ytterligare anvandning eller bli foremal for ytterligare forskning och utveckling som dock utférs
utanfoér EU. | bade fall fyra och fem maste deklarationen lamnas av den siste aktéren i vardekedjan
som var anvandare i EU och innan resultatet eller féljderna av anvandningen éverfors.

En narmare forklaring av de tva handelserna finns i vdgledningsdokumentet om tillimpningsomrdde
i avsnitt 4.2.

http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:0J.C .2016.313.01.0001.01.ENG&toc=0J:C:2016:313:TOC
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Innehallet i deklarationen om tillborlig
aktsamhet

13. Vilken information ska anges i faltet "Subject matter of the
research or identification code of the grant” (forskningens
andamal eller bidragets identifieringskod)?

Information om forskningens andamal ska anges; projektets namn och en kortfattad beskrivning
racker for detta andamal. Alternativt ska en kod anges. En sadan kod tilldelas vanligtvis av
finansieringsorganisationen dar bidraget tydligt kan identifieras och information om forskningens
andamal framgar.

Denna information — 6verférd genom férmedlingsinstitutionen eller, om nédvandig information ar
konfidentiell, direkt till ursprungslandets myndigheter — ger ursprungslandet mojlighet att
kontrollera om anvandningen av genetiska resurser éverensstammer med férhandsgodkdannande och
omsesidigt 6verenskomna villkor, och att férdelning av nytta sker i enlighet med Omsesidigt
overenskomna villkor.

14. Vilken information ska anges i faltet "Name of the product”
(produktens namn)?

Ett namn ska anges som gor att det gar att identifiera bade produkttypen i fraga (t.ex. ansiktskram,
vaxtsort etc.) och den specifika produkten genom sitt varumaérke eller annat namn som gor att den
kan identifieras entydigt (t.ex. for en vaxtsort dess benamning eller handelsnamn).

Som i fallet med forskningsbidrag (nr 13 ovan), ger den angivha informationen leverantéren av
genetiska resurser mojlighet att kontrollera om anvdndningen av den genetiska resursen
Overensstaimmer med forhandsgodkdnnande och Omsesidigt Overenskomna villkor, och att
fordelning av nytta sker i enlighet med 6msesidigt 6verenskomna villkor.

15. Vad ir "Place of access” (plats for tilltrade)?

Plats for tilltrade avser ursprungslandet. Ursprungslandet ska forstas som ursprungslandet for de
genetiska resurserna eller varje (annan) part i protokollet som har inférskaffat de genetiska
resurserna i enlighet med konventionen. Om tilltrade till en genetisk resurs gavs direkt i ett
ursprungsland, ar detta land plats for tilltrade.
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Om tilltrade till en genetisk resurs gavs indirekt fran en férmedlare, t.ex. en ex situ-samling (som inte
finns i ett ursprungsland), ar platsen for tilltrade danda ursprungslandet och inte det land dar
formedlaren finns. | korthet avser ”Plats for tilltrade” alltid ursprungslandet.

16. Vilken information maste anges i filtet "Description of the
genetic resources or traditional knowledge associated with
genetic resource” (beskrivning av de genetiska resurserna
eller den traditionella kunskap som ror genetisk resurs)?

Detta avser information som ger ursprungslandet mojlighet att identifiera den genetiska resursen
eller den traditionella kunskap som rér genetiska resurser. De unika identifieringsuppgifterna ska
anvandas nar de finns tillgangliga.

Det &r en god idé att anvanda termer fran de ursprungliga tillstanden. Om exempelvis ett tillstand
avsag 10 000 osorterade leddjur, ar det till hjalp om informationen i deklarationen om tillborlig
aktsamhet ocksa avser 10 000 osorterade leddjur dven om bara ett av dem anvédndes. Anvandaren
kunde da i deklarationen om tillborlig aktsamhet hanvisa till den sarskilt anvanda genetiska resursen,
dvs. “Curculio oblongus, ett av 10 000 osorterade leddjur”. Detta underlattar arbetet for
ursprungslandernas behdriga myndigheter. Referens bara till en sarskild genetisk resurs (i det har
fallet “Curculio oblongus”) skulle troligtvis ge upphov till en begaran om fortydligande pa uppdrag av
ursprungslandet.

Informationen som anges i faltet ”Beskrivning av genetisk resurs” kan avse biota av varje taxonomisk
rang (art, genus, familj etc.) som kan bara ett taxonomiskt namn. Den kan ocksa innehalla en referens
till platsen dar materialet insamlades. Det kan ocksa vara maijligt att identifiera en genetisk resurs
genom referens till ett representativt prov eller faltanteckningar som forvaras i ett identifierat arkiv
eller en identifierad samling.

17. Vad ir en "Identifier of access permit” (identifieringskod for
tilltradestillstand)?

Ett nummer eller annan kod som anvands av utfirdande myndighet for att identifiera tillstandet.

18. Vad ir "Equivalent of an access permit” (motsvarighet till ett
tilltradestillstand)?
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Parterna till protokollet kan ha specifika regler for olika typer av tilltrade till sina genetiska resurser.
De kan till exempel krava tilltradestillstand bara for anvandningen i kommersialiseringsfasen, medan
det i icke-kommersiell anvandning bara kan kravas en anmalan eller registrering. Sddan anmalan eller
registrering anses motsvara ett tilltradestillstand, eftersom den ocksa utgor ett tilltradeskrav. Som
sadant maste det ocksa rapporteras i deklarationen om tillborlig aktsamhet.

19. Vad ir en "Entity which granted prior informed consent”
(organisation som har beviljat forhandsgodkidnnande)?

Beroende pa ursprungslandets nationella lagstiftning, kan forhandsgodkannande beviljas genom ett
beslut utfardat pa regerings- eller regionniva. Det ar ocksa mojligt att [ander delegerar befogenheten
att utfarda forhandsgodkdannande till lokalsamhallen. Vem som &r ansvarig for att bevilja
forhandsgodkannande definieras i ursprungslandets lagstiftning.

Informationen om organisationer som vid nagon tidpunkt har beviljat forhandsgodkdnnande hamtas
av DECLARE fran foérmedlingsinstitutionen och gar att se i en nedrullningsbar meny. Om
organisationen som beviljade forhandsgodkdannande for den berdrda genetiska resursen i den
speciella deklarationen om tillborlig aktsamhet inte har ett motsvarande register pa
formedlingsinstitutionen, maste ett sddant register upprattas.

Person or entity who granted prior informed consent*:

- Add new @

e

[ Confidential
Person or entity to whom the prior informed consent was granted™:

Add new

] Confidential

Is the utilisation of genetic resources and traditional knowledge associated with
agreed terms?*:
© Yes

No

20. Vad ar en "Entity to whom the prior informed consent was
granted” (organisation som har beviljats
forhandsgodkannande)?
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Detta ar den organisation som har erhallit tillstandet (férhandsgodkdnnande).

Pa samma satt som for organisationen som har beviljat forhandsgodkdnnande (nr 19 ovan), hamtas
en lista over dessa av DECLARE fran formedlingsinstitutionen. Om den organisation som erhdll
forhandsgodkannande i ett speciellt fall inte har ett motsvarande register pa
formedlingsinstitutionen, maste ett sddant register uppréttas.

21. Vad ar en "Direct source of genetic resource” (direkt killa for
genetisk resurs)?

Detta ar den enskilda eller juridiska person fran vilken anvdndaren har erhdllit de genetiska
resurserna direkt, dvs. den foregaende aktoren i vardekedjan. Om en genetisk resurs har erhallits
direkt fran ursprungslandet, ska namnet pa ursprungslandet anges. Om en genetisk resurs har
erhallits fran en samling, maste uppgifter om samlingen anges. Om en genetisk resurs har erhallits
fran en annan anvéndare i vardekedjan, maste kontaktuppgifter fér den anvdandaren anges.

22. Vad ar en "Registered collection” (registrerad samling)?

EU:s ABS-forordning ger mojlighet till registrering av samlingar av genetiska resurser nar vissa
kriterier ar uppfyllda (anges i forordningen och specificeras ytterligare i kommissionens
genomforandeforordning). Enligt férordningen bor en anvandare som forvédrvar en genetisk resurs
fran en sadan registrerad samling anses ha visat tillborlig aktsamhet nar det giller att séka
information. Ovriga skyldigheter, inklusive att lamna en deklaration om tillborlig aktsamhet, géller
fortfarande.

For tillfallet (i juli 2017) finns det inga registrerade samlingar i EU. Om och nar nagra samlingar har
registrerats, kommer dessa att anges pa kommissionens ABS-webbplats. Error! Hyperlink reference
not valid.

Deklarationer om tillborlig aktsamhet krdvs ocksa for genetiska resurser som har erhallits fran en

registrerad samling.

23. Vad ska jag markera som svar pa fragan om restriktioner i
omsesidigt 6verenskomna villkor?

Det finns tre mojliga satt att besvara fragan om eventuella restriktioner i de Omsesidigt
Ooverenskomna villkoren som begrdnsar anvdndningen av genetiska resurser (eller traditionell
kunskap som ror genetiska resurser): ”Yes” (ja), “No” (nej) och ”Not applicable” (ej tillampligt).
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Om inga 6msesidigt overenskomna villkor har uppréattats, ska ”Ej tillampligt” véaljas. Om det finns
restriktioner i de 6msesidigt dverenskomna villkoren som rér anvandning och som till exempel bara
tillater icke-kommersiell anvandning, ska ”Ja” véljas. Om det inte finns nagra restriktioner i
omsesidigt 6verenskomna villkor, ska ”Nej” viljas.

24. Vad gdller om min produkt faller inom mer an en kategori och
systemet bara tillater att en kryssas i?

Kryssa i rutan “Other” (annan) och ange vilken.

25. Vad ska jag ange i falten "Date (datum)” och "Place” (ort) i
slutet av deklarationen?

"Datum” ar det datum da deklarationen lamnas, precis som for en skriftlig deklaration. Datumet fylls
i automatiskt av systemet.

"Ort” ar den plats dar du befinner dig ndr du lamnar deklarationen, precis som fér en skriftlig
deklaration.

Andra overvaganden

26. Vem kan se min deklaration?

Den icke-konfidentiella informationen i en deklaration om tillborlig aktsamhet kan i slutdnden ses av
alla eftersom den 6verfors till formedlingsinstitutionen och alltsa offentliggors. Innan informationen
overfors till formedlingsinstitutionen, kan den icke-konfidentiella informationen ses av den relevanta
behoriga myndigheten (till vilken anviandaren ldmnade deklarationen om tillborlig aktsamhet), av
kommissionen (nar deklarationen om tillbérlig aktsamhet ar validerad av den behdriga myndigheten)
och av andra behoriga myndigheter inom EU (i fall da en produkt sldpps pa marknaden av mer dn en
medlemsstat).

27. Vad hander med konfidentiell information?
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Konfidentiell information som ingar i en deklaration om tillborlig aktsamhet i DECLARE gar att fa
atkomst till av andra medlemmar i samma anvdndares "organisation” (se nr 8 ovan) och av de
behoriga myndigheter som deklarationen om tillborlig aktsamhet lamnas till. Dessa dr de enda
organisationer som kan se konfidentiell information. Andra behdériga myndigheter (t.ex. fran andra
EU-lander dar produkten sldpps pa marknaden) eller europeiska kommissionen kan inte se den
konfidentiella  informationen. Konfidentiell  information  6verférs  inte  heller  till
formedlingsinstitutionen.

| vissa situationer kan information anges som konfidentiell i en deklaration om tillbérlig aktsamhet
och samtidigt vara viktig i skapandet av en “kontrollpunktskommuniké” (se nr 3 ovan), t.ex. platsen
for tilltrade. Sddana deklarationer om tillborlig aktsamhet publiceras inte pa formedlingsinstitutionen
eftersom de inte tillater ursprungslander att identifiera sina genetiska resurser. | en sadan situation
tar den behoriga myndigheten i den EU-medlemsstat dar deklarationen om tillborlig aktsamhet har
lamnats kontakt med ursprungslandet direkt for att tillhandahalla information om dess genetiska
resurser (se artikel 7(2) i kommissionens genomforandeforordning). Denna information goér det
mojligt for ursprungslandet att kontrollera om anvandningen av den genetiska resursen
overensstammer med forhandsgodkdnnandet och de dmsesidigt éverenskomna villkoren, och att
fordelning av nytta sker i enlighet med 6msesidigt 6verenskomna villkor.

28. Vad ar grunden for konfidentialitet?

Kommissionens genomférandeforordning kraver att, nar information anges som konfidentiell, skalen
ges for att havda sadan konfidentialitet.

| artikel 7(5) i forordningen anges att de behériga myndigheterna vederbérligen ska respektera
konfidentialitet som rér kommersiell eller industriell information nar sddan konfidentialitet foreskrivs
i unionsratt eller nationell ratt for att skydda legitima ekonomiska intressen. Dessa intressen kan
sarskilt réra information om genetiska resurser eller deras anvandning.

Anvandare rekommenderas att ta upp konfidentialitet for relevanta aspekter i avtalet vid férhandling
av 6msesidigt 6verenskomna villkor med ursprungslandet.

29. Varfor finns det ett falt for oversdttningar i deklarationen om
tillborlig aktsamhet?

Informationen som lamnas till formedlingsinstitutionen maste vara pa ett av sex FN-sprak, av vilka
tre ocksa ar officiella EU-sprak (alltsa engelska, franska och spanska). Nar anvdndare lamnar
deklarationer om tillborlig aktsamhet pa andra sprak, rekommenderas att de tillhandahaller
Oversattningar till ett av de tre FN-sprak som anvands i EU. Deklarationerna kan ocksa ldmnas om
inga Gversattningar tillhandahalls.

NATURVARDSVERKET

26



NATUR

VARDS sty
VERKET%

Om informationen anses vara konfidentiell, forvantas inga Oversattningar tillhandahallas eftersom
denna information inte kommer att 6verforas till formedlingsinstitutionen.

30. Kravs en deklaration aven om ett ursprungsland inte kravde
att 0msesidigt 6verenskomna villkor skulle upprattas?

Ja. Om andra villkor for forordningens tillamplighet &r uppfyllda, maste deklarationen lamnas dven
om Omsesidigt overenskomna villkor inte har férhandlats. Vissa ursprungsldander kanske inte kraver
att dmsesidigt 6éverenskomna villkor upprattas, medan det fortfarande kan vara obligatoriskt att
erhalla férhandsgodkadnnande.

Det dr ocksa mojligt att ett land kréaver att dmsesidigt dverenskomna villkor upprattas men inte
kraver att forhandsgodkannande erhalls. Da kravs ocksa en deklaration om tillborlig aktsamhet.

En deklaration om tillbérlig aktsamhet kravs ocksa nar ett land bara krdver en anmaélan eller
registrering av tilltrdde eftersom det utgér en motsvarighet till ett tilltradestillstand.

| korthet kravs tillborlig aktsamhet nar ett ursprungsland upprattat nagra rattsliga eller regulatoriska
krav som ror tilltrade, vilka de an ma vara.

31. Varfor overfors inte del B till formedlingsinstitutionen?

Kommissionens genomférandeférordning kraver att information fran del A men inte del B i bilaga Il
och Il éverfors till formedlingsinstitutionen. Informationen som samlas in i del B &r snarare relevant
for genomforandet av férordningen i EU, och det ar en hjalp for de behoriga myndigheterna att
genomfdra eventuella kontroller av anvdndarna.
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