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Sammanfattning

Nagoyaprotokollet &r ett folkrattsligt bindande protokoll som handlar om att nyttan
av att anvénda genetiska resurser ska fordelas rattvist och skéligt.

Protokollet antogs ar 2010 i Nagoya da det tionde partsmotet for konventionen om
biologisk mangfald holls. I protokollet betonas bland annat sambanden mellan &
ena sidan tilltrade och nyttodelning och & andra sidan bevarande och hallbart nytt-
jande.

Regeringen har gett Naturvardsverket i uppdrag att férbereda for tillampningen av
EU:s férordning om genomférande av Nagoyaprotokollet. | uppdraget ingick att:
e foresla hur den nationella tillsynen éver EU-forordningen bor organise-
ras och bedrivas pa ett kostnadseffektivt satt
e uppratta en nationell kontaktpunkt i den internetbaserade férmedlings-
institution som upprattats for information om tilltrade till genetiska re-
surser och fordelning av nytta fran anvandandet av sddana resurser
e inleda dialog med foretradare for anvandare av genetiska resurser i
verksamheter inom saval den offentliga forvaltningen som den privata
sektorn for att starka genomférandet och underlatta efterlevnaden av
EU-forordningen.

Organisation for tillsyn

Ett forslag till organisation av tillampningen av EU-férordningen lamnades i en
delredovisning i juni 2015 (bilaga 1). Har foreslogs att bade Naturvardsverket
och Jordbruksverket skulle vara behoriga myndigheter och dela pa ansvaret for
tillampningen av férordningen, bl.a. évervakning och kontroll. Ett informa-
tionsansvar foreslogs for forskningsfinansiarer och myndigheter som godkénner
produkter innan de slapps pa marknaden.

| januari 2016 gav Miljo- och energidepartementet besked om att Naturvards-
verket kommer att vara den enda behdriga myndigheten. Utifran detta besked
blir Naturvardsverket dven ansvarig for de delar som Jordbruksverket tidigare
foreslogs fa ansvar for. Forslaget om informationsansvar for forsknings-
finansidrer och myndigheter som godkanner produkter paverkas inte.

Nationell kontaktpunkt

En nationell kontaktpunkt har etablerats i form av webbsidor med vagledning
till berérda malgrupper; anvandare av svenska genetiska resurser, anvandare av
andra landers genetiska resurser, samlingsinnehavare, forsknings-finansiarer
samt produktgodkannande myndigheter. IT-stod for att underlatta anvandarnas
deklarationer utvecklas av EU och kommer att kunna testas under sommaren
2016.
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Dialog med anvandare

Under arbetet med att ta fram forslag till organisation for tillampningen av EU-
forordningen har Naturvardsverket genomfort en hearing med representanter
for anvandare.

Tillampningen av EU-férordningen har presenterats vid systematikdagarna i
november 2015.

Information om EU-férordningen och om arbetet med regeringsuppdraget har
funnits pa webben. Information har dven mejlats till ett stort antal presumtiva
anvandare av genetiska resurser, samlingsinnehavare, branschorganisationer
etc. Naturvardsverket har upprattat en funktionsbrevlada dit forskare, forsk-
ningsfinansiarer med flera kunnat skriva och stalla fragor och dven anmala sitt
intresse for att fa lopande information.
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Inledning
Bakgrund

EU antog den 16 april 2014 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
511/2014 om atgarder for anvandarnas efterlevnad av Nagoyaprotokollet om till-
trade till och rimlig och rattvis fordelning av vinster fran utnyttjande av genetiska
resurser i unionen (ABS-forordningen)?.

EU-forordningen syftar till att genomféra Nagoyaprotokollet i EU. EU har ratifice-
rat Nagoyaprotokollet och blev part till protokollet vid dess ikrafttradande den 12
oktober 2014. Vid samma tidpunkt tradde &ven EU-forordningen i kraft. De delar
av EU-forordningen som avser skyldigheter for anvandare, tradde i kraft ett ar
senare, den 12 oktober 2015.

Artiklarna 5, 7 och 8 i EU-férordningen som ror register Over samlingar, dvervak-
ning av anvandarnas efterlevnad respektive basta praxis har kompletterats med
genomfdrandeakter som har antagits i EU:s expertgrupp for ABS-férordningen.
Kommissionen har efter detta kommittéforfarande beslutat om att samla genom-
forandeakterna i en genomférandeférordning.

Sverige har skrivit pa Nagoyaprotokollet, men &annu inte ratificerat det. Tidplanen
ar enligt regeringskansliet att ratificera senast 90 dagar fére Nagoyaprotokollets
forsta partsmote i december 2016, for att kunna vara fullvardig medlem vid motet.
For att kunna ratificera protokollet maste Sverige ha sanktionsbestammelser pa
plats liksom regelverk for tilltrade till traditionell kunskap som inte inhdmtas i
samband med tilltrade till genetisk resurs. Sverige behdver dven uppratta en
nationell kontaktpunkt med bland annat information om nationell tilltradeslagstift-
ning.

Uppdraget

Regeringen gav i februari 2015 i uppdrag till Naturvardsverket att forbereda for
tillampning av EU:s férordning om genomférande av Nagoyaprotokollet. I uppdra-
get ingick att:
o foresla hur den nationella tillsynen éver EU-forordningen bor organise-
ras och bedrivas pa ett kostnadseffektivt satt
e uppratta en nationell kontaktpunkt i den internetbaserade formedlings-
institution som upprattats for information om tilltrade till genetiska re-
surser och fordelning av nytta fran anvandandet av sadana resurser
e inleda dialog med foretradare for anvandare av genetiska resurser i
verksamheter inom savél den offentliga forvaltningen som den privata

1 ABS = Access and Benefit Sharing
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sektorn for att stdrka genomférandet och underldtta efterlevnaden av
EU-forordningen.

Uppdraget, i den del det avser forslag till tillsyn 6ver tillampningen av EU-
forordningen, skulle redovisas till regeringskansliet (Miljo- och energideparte-
mentet) senast den 15 juni 2015. Ovriga delar av uppdraget ska redovisas senast
den 31 mars 2016.

| uppdraget anges att forslagen ska vara kostnadseffektiva. Naturvardsverket skulle
redovisa hur tillsynsarbetet kan utféras kostnadseffektivt, genom att exempelvis
samordnas med annat tillsynsarbete.

Genomforande

I juni 2015 l&mnades en delredovisning med forslag om tillsynsorganisation (bilaga
1). Forslaget togs fram i samverkan med Jordbruksverket, som foreslogs fa ansvar
for bland annat 6vervakning och kontroll av anvandare. Naturvardsverket foreslog
att forskningsfinansiarer och myndigheter som godkanner produkter skulle fa ett
informationsansvar gentemot de anvandare som ar verksamma inom deras omrade.
En hearing holls i maj 2015, da ett tiotal representanter for olika anvandarkatego-
rier och berérda myndigheter deltog. Dessa stéllde sig bakom forslaget om infor-
mationsansvar.

Parallellt med att Naturvardsverket har arbetat med regeringsuppdraget, har expert-
gruppen for ABS inom EU arbetat med att ta fram en genomférandeférordning
samt riktlinjer for genomforandet. Information fran dessa forhandlingar har beak-
tats i arbetet med uppdraget.

| januari 2016 gavs besked fran regeringskansliet om att Naturvardsverkets forslag
i delredovisningen om ansvarsfordelning inte bifélls. Naturvardsverket kommer
alltsa att forbli den enda behdriga myndigheten i Sverige, och behover ta hela till-
synsansvaret, samt ansvaret for andra uppgifter som ligger pa behérig myndighet
enligt ABS-forordningen. Naturvardsverket har under forsta kvartalet 2016 pabor-
jat planeringen av denna verksamhet.
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Resultat

Forslag om tillsynsorganisation

Delredovisning

| delredovisningen i juni 2015 foreslog Naturvardsverket att dven Jordbruksverket
ska vara behorig myndighet, och vilken uppdelning av ansvaret som borde géalla
mellan dessa tva myndigheter. | forslaget ingick inte endast tillsynsdelarna av for-
ordningen. Aven forslag till ansvarsfordelning av andra uppgifter fanns med.
Naturvardsverket foreslog dven ett informationsansvar for de akt6rer som berors av
tilldelning av forskningsmedel och godkannande av produkter innan de satts pa
marknaden. Ansvaret for dessa innebadr att informera anvéndarna om deras skyl-
dighet att deklarera att de visat tillborlig aktsamhet, dvs. forsakrat sig om att de
foljer tilltradeslandets reglering av genetiska resurser.

Miljo- och energidepartementet meddelade vid en dialog med Naturvardsverket i
januari 2016 att Jordbruksverket inte kommer att utses som behdrig myndighet.

Reviderad ansvarsfoérdelning

Enligt ABS-férordningen ansvarar en behérig myndighet for vissa uppgifter. Alla
dessa uppgifter ska alltsa Naturvardsverket genomféra. Utdver detta anges i for-
ordningen uppgifter som medlemsstaten har ansvar for. Regeringen behdver dele-
gera de uppgifter av dessa, som Naturvardsverket ska genomfora.

Informationsansvar for vissa aktorer bor enligt Naturvardsverket regleras enligt
forslag i delredovisningen.

Kostnader

Regeringen har utsett Naturvardsverket till enda behériga myndigheten for genom-
forandet av ABS-forordningen och vi redovisar har de uppskattade kostnaderna for
detta. Eftersom det fortfarande finns oklarheter kring tillampningen av ABS-
forordningen, exempelvis om grundforskning kommer att omfattas eller inte, ar
kostnadsuppskattningen mycket ungefarlig. Till namnda osakerhet kan laggas fra-
getecken kring i vilken utstrdckning den frivilliga registreringen av samlingar i det
gemensamma EU-registret kommer att ske. Blir samlingarna registrerade sa beho-
ver inte den behdriga myndigheten hantera fragan om vad som ar grundforskning
eftersom anvandarna av registrerade samlingar anses folja ABS-forordningen och
inte behdver deklarera tillborlig aktsamhet. Systemet med registrerade samlingar
innebar en avsevard forenkling bade for anvandaren av genetiska resurser och for
den behdriga myndigheten vad géller vagledning och tillsyn.

Det bor i sammanhanget namnas att pa kort sikt finns inte nagra fordelar for sam-
lingsinnehavarna med den frivilliga registreringen. Detta ar nagot som ar gemen-
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samt for alla samlingar inom EU. For anvandarna kommer det daremot att, som
namnts ovan, vara betydligt lattare att anvanda de registrerade samlingarna. Pa
langre sikt kommer detta att innebéra att anvandningen av de icke registrerade
samlingarna kommer att minska vasentligt. Detta ar en uppenbar nackdel for de
icke registrerade samlingarna men intraffar forst om och nér de forsta samlingarna
har registrerat sig.

Den sammanlagda arbetsinsatsen for Naturvardsverket under uppstarten fran och
med andra kvartalet 2016 till fjarde kvartalet 2017 uppskattas till lagt raknat cirka
50 personveckor.

Den I6pande arbetsinsatsen for Naturvardsverket fran och med fjarde kvartalet ar
2017 uppskattas till mellan 20 och 36 personveckor per ar, vilket motsvarar
400 000 - 700 000 kronor per ar.

Kostnadsbeddmningen forutsétter att flertalet samlingar blir registrerande i det EU-
gemensamma registret. For att sékerstalla att samlingarna blir méjliga att registrera,
bor dessa erbjudas ekonomiskt stod. Det ekonomiska stddet behdvs bland annat for
att garantera att inlaningen och utlaningen samt &ven byte av material féljer en
praxis som sakerstaller att ABS-forordningen foljs. Samlingarna bér darfor ocksa
forsakra sig om att allt material som ar atkommet efter den 12 oktober 2014 ar
registrerat med adekvata uppgifter. Samlingarnas registrering préaglas av efterslap-
ning och en sérskild finansiering for att komma i kapp ar aktuell infor en registre-
ring. Stodet till samlingsinnehavarna for det initiala anpassningsarbetet uppskattas
till totalt cirka 1,5 miljoner kronor. Dérefter tillkommer l16pande kostnader for att
uppratthalla en fortsatt registrering. Denna kostnad ar svar att bedéma men uppgar
formodligen totalt till ungefar samma niva som de kostnader Naturvardsverket
bedoms fa for sina I6pande arbetsinsatser.

Nationell kontaktpunkt

Uppdraget

Naturvardsverket ska enligt uppdraget "uppritta en nationell kontaktpunkt i den
internetbaserade formedlingsinstitution som uppréttats for information om till-
trade till genetiska resurser och fordelning av nytta fran anvandandet av sddana
resurser”.

Enligt ABS-férordningen finns det inga krav pa medlemsstaterna att uppratta en
nationell kontaktpunkt. Men den part som har ratificerat Nagoyaprotokollet
behdver ha en nationell kontaktpunkt som kopplar till Nagoyaprotokollets s.k.
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clearing-house?. Att etablera en nationell kontaktpunkt ar alltsa en forberedelse
infor ratificering av protokollet.

Innehallet i kontaktpunkten

Naturvardsverket har etablerat en nationell kontaktpunkt®. Vi har tagit fram infor-
mation till berdrda aktorer och publicerat pa webben. Det finns information om hur
anvandare ska deklarera att de visat tillborlig aktsamhet, dvs. forsékrat sig om att
de foljer tilltradeslandets reglering av genetiska resurser. Det finns ocksa informa-
tion om vilka regler som galler for tilltrade till genetiska resurser och traditionell
kunskap om genetiska resurser i Sverige. Information finns dven om tillamplig
lagstiftning inom EU. Informationen finns bade pa svenska och pa engelska.
Naturvardsverket har dven inrattat en funktionsbrevlada dit fragor om ABS-
forordningen kan mejlas.

En intern organisation for hanteringen av deklarationer ar under utveckling. Inga
deklarationer har mottagits av Naturvardsverket annu (2016-03-17).

Utvecklingsplaner

Vidareutveckling av kontaktpunkten/webbinformationen kommer att behévas.
Eftersom EU kommer att lansera ett IT-verktyg for deklarationer (DECLARE), sa
planerar dock inte Naturvardsverket att utveckla nagot eget IT-stod for anvandarna
inom EU. Istéllet ser vi framfor oss att DECLARE anvands bade for anvandarnas
deklarationer och som underlag for Sveriges 6vervakning och kontroll av anvén-
darna. Sverige kommer att kunna testa DECLARE till sommaren 2016.

Vartefter vagledningar fran EU blir klara, kommer webbinformationen att byggas
ut och anvandare och samlingsinnehavare kommer att héllas uppdaterade. Aven de
myndigheter som har ett utpekat informationsansvar kommer att hallas informe-
rade. Anvandarnas fragor kommer att anvandas som underlag for vidareutveckling
av innehallet.

Dialog med anvandare

Uppdraget

Naturvardsverket ska enligt uppdraget inleda dialog med foretradare fér anvandare
av genetiska resurser i verksamheter inom saval den offentliga forvaltningen som
den privata sektorn for att stdrka genomférandet och underlatta efterlevnaden av
EU-férordningen.

2 https://absch.cbd.int/

3 https://www.naturvardsverket.se/genetiska-resurser
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Genomfdrande

Inom arbetet med att ta fram en tillsynsorganisation bjod Naturvardsverket in till en
hearing om sina forslag. Inbjudan skickades ut brett, med utgangspunkt fran den
inventering som Naturvardsverket lat géra 2014* for att bedéma vilka aktorer som
kunde omfattas av ABS-forordningen.

Under uppdragstiden har information publicerats pa Naturvardsverkets webbplats,
pressmeddelande har skickats till 14 tidningar inom skogs-, lakemedels- och kos-
metikbranscherna. Vi har dven mejlat direkt till ett hundratal institutioner och or-
ganisationer, som representerar presumtiva anvandare, allt eftersom ny information
kommit fran EU-arbetet, samt infor ikrafttradande av anvandarnas skyldigheter.

Naturvardsverket har 6ppnat en funktionsbrevlada for att kunna hantera kommuni-
kationen utan sarbart personberoende. En del fragor har kommit in och besvarats.

Vid systematikdagarna i Lund den 22-23 november 2015 presenterades de nya
bestammelserna for narmare hundra deltagare, som frémst var systematiker och
taxonomer.

Under 2016 planeras tillsammans med Naturhistoriska riksmuseet ett seminarium
om de nya bestimmelserna och dess praktiska tillampning.

4 Kolb, Gundula (2014) Kartlaggning av anvandandet av genetiska resurser fran andra lander i Sverige.
Naturvardsverket dnr NV-02998-14.
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Bilaga 1 Delredovisning juni 2015

Se separat dokument.
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