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Regeringens proposition till riksdagen om godkinnande av Nagoyaprotokollet om tilltride
till genetiska resurser samt rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstar vid deras
anvindning till konventionen om biologisk mangfald samt med forslag till lag om séttande i
kraft av de bestimmelser i protokollet som hor till omradet for lagstiftningen och till lag om
genomforande av Nagoyaprotokollet till konventionen om biologisk mangfald

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I propositionen foreslas att riksdagen godkdnner Nagoyaprotokollet om tilltrdde till genetiska
resurser samt rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstér vid deras anvéndning till
konventionen om biologisk méngfald, vilket antogs i Nagoya 2010, samt lagen om séttande i
kraft av de bestimmelser i protokollet som hor till omradet for lagstiftningen.

Syftet med Nagoyaprotokollet dr att skapa en enhetlig internationell regleringsgrund for till-
trade till genetiska resurser och till traditionell kunskap hos urfolken som roér resurserna samt
for fordelning av den nytta som uppstér vid anvandning av dem. Bestimmelserna i protokollet
géller inte ménniskans genetiska resurser.

Nagoyaprotokollet &r ett s.k. blandat avtal dér en del av bestimmelserna hor till Europeiska
unionens behdrighet och en del till medlemsstaternas behdrighet. Europeiska unionen, Finland
och flera unionens medlemsstater undertecknade protokollet i juni 2011. Protokollet tradde i
kraft internationellt i oktober 2014. Protokollet trader i kraft for Finland den nittionde dagen
efter den dag dé Finland deponerade sitt godkénnandeinstrument.

I propositionen ingar ett forslag till lag om genomférande av Nagoyaprotokollet till konvent-
ionen om biologisk méangfald. Syftet med den foreslagna lagen &r att utfarda ndrmare bestam-
melser om vissa bestimmelser som ingér i Nagoyaprotokollet. Genom lagen ska ocksa ge-
nomforas de bestimmelser om behdriga myndigheter, 6vervakning och paféljder som forut-
sétts 1 Europaparlamentets och rddets forordning om genomforandet av Nagoyaprotokollet i
unionen. | propositionen foreslas att Finlands miljocentral och Naturresursinstitutet ska vara
de behdriga myndigheterna i Finland.

De foreslagna lagarna avses trdda i kraft vid en tidpunkt som faststills genom férordning av
statsradet samtidigt som Nagoyaprotokollet trader i kraft for Finland.
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ALLMAN MOTIVERING
1 Inledning

Nagoyaprotokollet om tilltréde till genetiska resurser samt rimlig och réittvis fordelning av den
nytta som uppstéar vid deras anvindning till konventionen om biologisk mangfald, nedan Na-
goyaprotokollet eller protokollet, ar den forsta allménna och rattsligt bindande internationella
overenskommelsen om tilltrdde till genetiska resurser om och fordelning av nyttan fran dem.

Nagoyaprotokollet antogs vid partskonferensen till konventionen om biologisk méangfald
(FordrS 78/1994), nedan biodiversitetskonventionen eller konventionen, i Nagoya 2010. Ge-
nom protokollet efterstridvas samarbete mellan olika aktdrer genom att skapa en enhetlig inter-
nationell regleringsgrund for tilltrédde till genetiska resurser och till ursprungliga samhéllens
traditionella kunskap som rér dem samt for fordelning av den nytta som uppstar vid deras an-
vindning. Samtidigt som man genom protokollet framjar tilltrdde till genetiska resurser och
till traditionell kunskap for anvindning inom forskning och utveckling stravar man genom sy-
stemet efter att sékerstélla bevarandet av genetiskt material for kommande generationer samt
att trygga rimlig och réttvis fordelning av nyttan mellan tillhandahallare och anvéndare.

Med tanke pa genomforandet kan innehallet i Nagoyaprotokollet uppdelas i tva pelare - en pe-
lare som géller tilltréde till genetiska resurser och till traditionell kunskap hos urfolk som ror
genetiska resurser (tilltrddespelare) och en pelare som giller efterlevnad av bestimmelserna
(efterlevnadspelare).

Bestimmelserna om genetiska resurser i tilltrddespelaren ar inte forpliktande for parterna utan
lamnar dem en mdjlighet att prova om de tar i bruk de medel som anges i protokollet for att
sdkerstilla tilltréde till genetiska resurser och nyttoférdelning. De bestdmmelser 1 tilltrddespe-
laren som géller tilltridde till urfolkens traditionella kunskap anses vara forpliktande. De forut-
sdtter att parterna vidtar behovliga atgérder for att sékerstdlla mdjlighet for ursprungliga och
lokala samhéllen att delta i processen och ge sitt samtycke ndr det ar fraga om anvéndning av
traditionell kunskap som ror deras genetiska resurser.

I propositionen foresléds ingen ny reglering i fraga om tilltréde till inhemska genetiska resurser.
Salunda ska tilltrade till inhemska genetiska resurser for anviandning inom forskning och ut-
veckling i enlighet med nulédget fortfarande vara relativt fritt. I propositionen foreslés att det
ska inrittas en databas for att frimja tillgang till samernas traditionella kunskap, vilken Same-
tinget ska forvalta. Sokningar av kunskap i1 databasen kan goéras for anvandning inom forsk-
ning och utveckling genom en ansdkan till den behoriga myndigheten. Sametinget ska ha ratt
att forutsétta att den nytta som uppstar vid anvéndning av traditionell kunskap fordelas pé ett
rimligt och réttvist sétt till samerna.

Bestimmelserna 1 protokollets efterlevnadspelare alagger alla parter skyldigheten att siker-
stilla att anvéndare av genetiska resurser inom deras jurisdiktion endast anvinder lagligen
forviarvade genetiska resurser och urfolkens traditionella kunskap som ror dem. Till medlen
for sikerstdllande hor bl.a. bestimmelser om behdriga myndigheter, 6vervakning av anvénd-
ning, kontroller och paféljder.

Bestimmelserna i protokollets efterlevnadspelare har genomforts i unionen pé ett harmonise-
rat sitt genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 511/2014 om éatgérder for
anvandarnas efterlevnad 1 Nagoyaprotokollet om tilltrdde till och rimlig och réttvis férdelning
av vinster fran utnyttjande av genetiska resurser i unionen, nedan EU:s forordning om gene-
tiska resurser eller forordningen. Forordningen trddde i kraft den 12 oktober 2014, samtidigt
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som Nagoyaprotokollet traddde i kraft internationellt. Propositionen innehéller forslag till nat-
ionella bestimmelser om behoriga myndigheter, kontroller och paféljder, enligt vad som for-
utsdtts 1 forordningen.

2 Nulédge

2.1 Lagstiftning och praxis
2.1.1. Lagstiftning

Aganderitt och genetiska resurser

Genom den internationella regleringen har man inte avgjort frdgor som géller 4ganderitten till
genetiska resurser, varfor dessa fragor hor till staternas nationella beslutanderétt. I Finland
stoder sig det traditionella dganderittsbegreppet pd exklusiv och fullstindig bruksritt till ett
foremal, med beaktande av vissa begransningar som géller bruksrétten. En genetisk resurs ar
dock inte ett foremal i traditionell sakréttslig bemérkelse, varfor dess stéllning inte direkt gar
att gestalta genom det traditionella d4ganderattstinkandets medel.

Genetiska resurser ingar i djur, vixter, mikrober eller i andra individer som kan vara foremal
for dganderdtt. Samtidigt begransar sig den information som ingéar i den genetiska resursen
inte endast till en enskild individ. Med stdd av dganderitt till ett djur, en vixt, en mikrob eller
en annan individ dr det inte heller mojligt att i Finland fa exklusiv och fullstindig dganderétt
till den information som ingér i en genetisk resurs. Definitionen pa genetisk resurs ar omfat-
tande och ticker ocksd annat material som innehéller funktionella enheter av arvsmassa,
sasom genetiskt modifierade organismer eller modifierade eller helt syntetiska gener.

Forvérv av genetiska resurser begriansas genom lagstiftningen t.ex. inom en stats ekonomiska
zon och deras anvédndning begrénsas inom genteknikens omrade. Forvérv av genetiska resur-
ser for anviandning inom forskning och utveckling kan ocksa i flera fall bero pa dganderatter
och immaterialritter, inklusive pantratter, som riktar sig mot derivat som uppstatt som en f6ljd
av forsknings- och utvecklingsarbete med individer av arter eller med genetiska resurser. T.ex.
immateriella rittigheter som riktar sig mot en vixtart kan hindra en jordbrukare som dger de
vixter han eller hon odlat frén att sdlja vixternas fron vidare.

Allemansridtten

Den bruksritt som anknyter till dganderdtten begrinsas ocksa av allemansritten. Med alle-
mansrétten avses mojligheten hos var och en som vistas i Finland att anvinda naturen obero-
ende av vem som é&ger eller innehar omrédet. For att utnyttja den behovs inte markégarens till-
stdnd och den dr avgiftsfri. Med stod av allemansrétten far man t.ex. plocka naturliga bir,
svampar och blommor samt meta och pilka. Allemansritten kan sédlunda vara betydelsefull vid
forvarv av vilda arters genetiska resurser for forsknings- och utvecklingsandamal. Allemans-
ritten har inte i lagen definierats som en egentlig rattighet utom i friga om vissa undantag.

Den till allemansritten horande rétten att for eget bruk ta och anvénda naturresurser pa ett om-
rade forutsitter att ndgot annat inte foljer av skydds- eller vilt- och fiskeréttsliga faktorer.

Allemansritten begransas ocksa av bestimmelsen i 28 kap. 11 § i strafflagen om besittningsin-
trang. Utnyttjande av allemansratten far inte orsaka markadgaren, markanvandningen eller na-
turen olédgenhet som é&r storre dn ringa. Med stod av allemansritten kan man inte heller idka
permanent verksamhet pd ndgon annans mark.
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Forvérv av genetiska resurser med stdd av allemansrétten dr mojligt bara 1 den utstrickning
som omradet bevaras Oppet (t.ex. att dgaren inte tar omradet i annat bruk) och anvindningen
av allemansritten till sin intensitet inte leder till att den genetiska resursen dor ut. Dessutom
ska eventuella bestimmelser om fridlysning och andra skyddsbestdmmelser for ett omréde be-
aktas vid anvindning av allemansrétten.

Naturvardslagen

Det huvudsakliga syftet med naturvardslagen (1096/1996) ér att bevara naturens méngfald,
dvs. att bevara variationen i och mangsidigheten bland naturtyperna och arterna. Lagens 6v-
riga syften &r att virda naturens skonhet och landskapets virde, att stodja hallbart nyttjande av
naturtillgdngarna och av naturmiljon, att 6ka kéinnedomen om och intresset for naturen, samt
att frimja naturforskningen. Genom lagen strdvar man efter att uppnd och bevara en skydds-
niva som dr gynnsam for arterna och naturtyperna.

Naturvérdslagen &r en speciallag for naturvard och landskapsvérd, inte en lag som allmént re-
glerar anvindningen av naturresurser. Den reglerar i huvudsak inrédttande och vérd av natur-
skyddsomraden och naturminnesmérken, skydd av vissa naturtyper, skydd av vilda arter samt
skydd och vard av landskapet. Naturvardslagen innehaller ingen reglering som direkt géller
genetiska tillgangar.

Pé naturskyddsomréden ér fridlysningsbestimmelser gillande. Verksamhet som modifierar
naturen dr generellt forbjuden pa naturskyddsomréden. Pa naturskyddsomréden é&r det forbju-
det att ta svamp, trdd, buskar och andra vixter och deras delar samt att fainga, déda och ofreda
vilda ryggradsdjur och att forstdra deras bon och att fanga, samla eller ofreda ryggradslosa
djur. P4 omradena ar dock saddana atgirder tilldtna som inte dventyrar de syften for vilka om-
radet inrdttades. Det &r bl.a. tillatet att plocka bér och nyttosvamp samt att meta och pilka.
Med tillstdnd av den myndighet som svarar for forvaltningen av omradet &r det tillatet att pa
omrédet for forskning eller andra vetenskapliga d&ndamél eller for undervisning fanga eller
doda djur, samla svampar och vixter och delar av dem och att ta djurbon samt mineralprov.

Naturvardslagen tillampas pa alla i Finland och inom Finlands ekonomiska zon vilt forekom-
mande djur- och véxtarter med undantag for vilt och icke-fredade djur enligt 5 § i jaktlagen
(615/1993) samt fiskarter som utnyttjas ekonomiskt. De ddggdjur och faglar som faller inom
tillimpningsomradet for naturvardslagen ér fridlysta. I frdga om individer som hor till de frid-
lysta djurarterna ar det forbjudet att avsiktligt doda eller fanga dem, ta bon samt 4gg och indi-
vider i andra utvecklingsstadier, att flytta dem eller att avsiktligt skada dem pa nagot annat
sitt, och avsiktligt stora dem, i synnerhet under f6rokningstiden, pa viktiga rastplatser under
flyttningen eller pa platser som annars &r viktiga under deras livscykel. Det &r forbjudet att
plocka, samla eller klippa av en fridlyst véxt eller en del av den, att ta den med roten eller att
forstora den. Detsamma géller i tillampliga delar fridlysta vixters fron.

Narings-, trafik och miljécentralen far bevilja tillstand att avvika fran fridlysningsbestammel-
serna, om artens skyddsniva bevaras gynnsam. Om ansdkan géller hela landet, beviljas undan-
taget av miljoministeriet. Beslut om undantag kan férenas med behovliga villkor.

I fraga om import, export, aterutforsel och transitering eller handel, saluforing, innehav i
kommersiellt syfte, offentlig forevisning i kommersiellt syfte och transport till forsdljning av
individer av de véxt- och djurarter eller delar eller avledningar ddrav som avses i radets for-
ordning (EG) nr 338/97 om skydd av vilda vixter och djur genom reglering av handeln med
dem, nedan CITES-forordningen, giller vad som bestdms i den forordningen.
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Individer av sddana arter samt delar eller avledningar ddrav som avses i CITES-forordningen
som fran ldnder utanfér Europeiska gemenskapen (tredje lander) importeras till Finland eller
fran Finland exporteras till dem ska importeras och exporteras over godkdnda gransover-
géngsstéllen, om inte ndgot annat bestdms genom forordning. Tullmyndigheterna ska hénvisa
export och import av individer av sddana arter som avses i CITES-férordningen samt deras de-
lar eller avledningar under tullens dvervakning till godkdnda grinsovergangsstillen. Det ar
forbjudet att utan tillstand av nédrings-, trafik- och miljécentralen importera, exportera, silja,
byta, salufora eller byteshandla med individer eller delar eller avledningar av fridlysta véxt-
eller djurarter som inte hor till dem som avses ovan.

Gentekniklagen

Syftet med gentekniklagen (377/1995) ar att frimja en séker och etiskt forsvarbar anvindning
och utveckling av gentekniken i enlighet med forsiktighetsprincipen. Lagen ska skydda mén-
niskors och djurs hélsa samt miljon. Lagen géller innesluten anvéndning och avsiktlig utsatt-
ning i miljon av genetiskt modifierade organismer samt ibruktagande av anldggningar och lo-
kaler for hantering av genetiskt modifierade organismer och deras verksamhet. Lagen avser
inte modifiering av ménniskans arvsmassa genom genteknik. Gentekniklagen innehéller all-
minna bestimmelser om anvandning av genetiskt modifierade organismer. Statsradets forord-
ning om genteknik (928/2004) innehéller ndrmare bestimmelser om definitioner och om inne-
sluten anvidndning av genetiskt modifierade organismer.

Styrningen och tillsynen &ver iakttagandet av gentekniklagen och av de bestimmelser som ut-
fardats med st6d av lagen har fordelats pa tre olika ministerier. Den hogsta ledningen i all-
ménhet och i frdgor som géller hilsa i synnerhet hor till social- och hélsovardsministeriet. I
samband med ministeriet finns den behdriga myndigheten, dvs. genteknikndmnden (GTN).
Genteknikndmnden behandlar anmélningar enligt gentekniklagen och utvérderar riskbedom-
ningar som utforts. Den utfdrdar ocksa de anvisningar och foreskrifter som behovs for till-
lampningen av gentekniklagen samt bereder utlatanden till inhemska och internationella myn-
digheter géllande anvindning av genetiskt modifierade organismer. Miljoministeriet styr och
leder tillsynen i friga om forebyggande och avvérjande av sddana negativa effekter for miljon
som anvédndningen av genetiskt modifierade organismer medfor. Jord- och skogsbruksministe-
riet styr och leder tillsynen i fragor som géller anvéndning av genetiskt modifierade organ-
ismer inom omrédet for jord- och skogsbruk samt fiskeri- och vilthushéllning. Tillsynsmyn-
digheterna enligt gentekniklagen ar Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden
(Valvira), Finlands miljocentral (SYKE) och Livsmedelssidkerhetsverket (Evira).

Lagen om Naturresursinstitutet

Naturresursinstitutet inrdttades genom lagen om Naturresursinstitutet (561/2014), vilken
tradde i kraft vid ingangen av 2015. Naturresursinstitutet har som verksamhetsomrade att
fraimja en konkurrenskraftig naringsverksamhet utifran ett hallbart nyttjande av fornybara na-
turresurser samt att frimja vélfard och landsbygdens livskraft. Naturresursinstitutet har i upp-
gift att inom sitt ansvarsomrade skota uppgifter som hanfor sig till bevarande av genetiska re-
sursers mangfald.

Skogslagen
Syftet med skogslagen (1093/1996) ér att frimja en i ekonomiskt, ekologiskt och socialt hdn-
seende hallbar skotsel och anvéndning av skogarna sé att skogarna uthalligt ger en god av-

kastning samtidigt som deras biologiska méngfald bevaras. For tryggande av kontinuiteten i
travaruproduktionen &ldggs i lagen en skyldighet att sorja for att det astadkoms ett plantbe-
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stdnd i stillet for den avverkade skogen. Samtidigt begrinsas kraftig bestdndsvardande av-
verkning i1 skog samt férnyelseavverkning i unga skogar. I skogslagen ingar dessutom be-
stimmelser bl.a. om genomforande av avverkning, avverkarens ansvar, trddslag som ska an-
vindas vid skogsfornyelse, tryggande av skogsnaturens mangfald och om skogsbruk i skydds-
skogar, i vilka skogarna ska skotas och anvéndas med sérskild forsiktighet. Dessutom ingér i
skogslagen bestammelser om tillsyn, pafoljder enligt skogslagen och hur foérvaltningen ska
verkstillas.

For att trygga skogsnaturens méangfald ingar det i skogslagen bestimmelser om sérskilt viktiga
livsmiljoer med tanke pad mangfalden och om tryggandet av deras sérdrag.

Ldkemedelslagen

Liakemedelslagen (395/1987) har som syfte att uppratthalla och frimja tryggheten i fraga om
lakemedel och deras anvindning samt en andamalsenhg anvéndning av likemedel. Lagen av-
ser dven att sdkerstilla att 1ikemedel tillverkas pa behorigt sétt och finns att tillgé i hela landet.
Lagen giller ldkemedel, tillverkning, import och distribution av likemedel samt formedling,
forsiljning och annan dverlételse till forbrukning av ldkemedel. Den géller ocksa lakemedels-
fabriker, ldkemedelspartiaffarer, formedlare av likemedel och apotek som bedriver ovan
ndmnd verksambhet, laboratorier som utfor prekliniska sdkerhetsprovningar av ldkemedel samt
tillverkning och distribution av likemedel pé sjukhus och hélsovardscentraler. I lagen ingér
bestimmelser om forséljningstillstind for och registrering av ldkemedelspreparat, men den
tillimpas inte pa sddana likemedelspreparat for vilka beslut om beviljande av forséljningstill-
stand och om annan tillsyn i anknytning till detta fattas p4 EU-niva. Lagens tillimpningsom-
rade omfattar ocksa traditionella preparat (t.ex. vixtbaserade preparat) samt ldkemedel som
anvénds vid avancerad terapi, sdsom genterapi.

Urfolk och traditionell kunskap

Nagoyaprotokollet har en stor betydelse for urfolken. I dess ingress beaktas den internationella
utvecklingen av urfolkens stdllning och réttigheter genom att hianvisa till FN:s deklaration om
ursprungsfolkens rdttigheter som antogs 2007 (UN Declaration on the Rights of Indigenous
Peoples; A/RES/61/295). Genom hénvisningen erkénns urfolken (indigenous peoples, 1 grund-
lagen urfolk) som folk med sjidlvbestimmanderitt utifrdn vilken de fritt fir bestimma om sin
politiska stillning och utveckla sina ekonomiska, sociala och kulturella forhallanden. Enligt
17 § 3 mom. i Finlands grundlag ar samerna ett urfolk.

1121 § 4 mom. i grundlagen bekriftas rétten till kulturell autonomi fér samerna sdsom urfolk.
Enligt momentet har samerna inom sitt hembygdsomréde spraklig och kulturell autonomi en-
ligt vad som bestdms i lag.

I sametingslagen (974/1995) preciseras den geografiska omfattningen av samernas hembygds-
omrade och innehéllet i och utévandet av den kulturella autonomin. I 1 § 1 mom. i sametings-
lagen ingar bestimmelser om lagens syfte. "Samerna sasom ett urfolk ska, enligt vad som be-
stdms ndrmare i denna lag och annanstans i lag, tillforsdkras kulturell autonomi inom sitt
hembygdsomrade i drenden som angér deras sprak och kultur."

Ramarna for samernas kulturella autonomi faststills 1 5 § i sametingslagen, enligt vilken Sa-
metinget har i uppgift att skota drenden som angar samernas sprak och kultur samt deras stall-
ning som urfolk. Enligt 6 § ska Sametinget i de drenden som det skdter foretrdda samerna i
nationella och internationella sammanhang.
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I den internationella rétten erkdnns traditionell kunskap som en del av urfolkens kultur. Enligt
artikel 31 i FN-deklarationen har urfolken rétt att uppratthalla, kontrollera, skydda och ut-
veckla sitt kulturarv, sin traditionella kunskap och sina traditionella kulturyttringar samt sina
vetenskapers, teknologiers och kulturers uttrycksformer, inbegripet t.ex. manskliga och gene-
tiska resurser, fron, mediciner och kunskap om djurs och vixters egenskaper. De har ocksa rétt
att uppratthélla, kontrollera, skydda och utveckla sina immateriella rattigheter 6ver detta kul-
turarv, denna traditionella kunskap och dessa traditionella kulturyttringar. Stater ska tillsam-
mans med urfolken vidta effektiva atgarder for att identifiera och skydda utévandet av dessa
rattigheter. Nagoyaprotokollet kan anses frimja detta mél genom tilltrdde till samt rimlig och
rattvis fordelning av den nytta som uppstér vid anvindning av genetiska resurser och tradit-
ionell kunskap som ror dem.

I biodiversitetskonventionen géller artiklarna 8 j och 10 c traditionell kunskap och anvéndning
av den. Enligt artikel 8 j ska varje fordragsslutande part med forbehall for dess nationella lag-
stiftning respektera, bevara och bibehélla kunskap, innovationer och sedvénjor hos ursprung-
liga och lokala samhillen med traditionella livssdtt som é&r relevanta for bevarandet och det
héllbara nyttjandet av biologisk méngfald, och frimja en bredare tillimpning av dessa, med
godkénnande och deltagande av innehavarna av sddana kunskaper, innovationer och sedvén-
jor, samt framja rattvis fordelning av nyttan som uppkommer vid anvéndningen av sadana
kunskaper, innovationer och sedvianjor. Enligt artikel 10 ¢ ska parterna skydda och uppmuntra
sedvanligt nyttjande av biologiska resurser i enlighet med traditionella kulturella sedvanjor
som &r forenliga med kraven for bevarande och hallbart nyttjande.

Inom Virldsorganisationen for den intellektuella dganderdtten WIPO fors forhandlingar om
skydd av traditionell kunskap genom immateriella rattigheter. Trots att Nagoyaprotokollet till
sin karaktdr inte &r ett instrument som reglerar immateriella réttigheter, &r man ocksa dir
medveten om dess samband med skyddet av andligt kapital. Detta samband betonas i synner-
het i artikel 4 i protokollet som innehaller bestimmelser om protokollets forhallande till andra
internationella dverenskommelser och instrument. Enligt artikel 4.3 i protokollet ska det till-
lampas sé att det stoder andra instrument som éar relevanta for detta protokoll. Sélunda anses
inte de forhandlingar som fors inom WIPO ga emot malsittningen for Nagoyaprotokollet, utan
instrumenten ses som processer som stoder varandra. Eftersom Nagoyaprotokollet inte syftar
till att skapa ny reglering om immateriella rittigheter, sékerstalls fortfarande mojligheten till
sadan reglering och ingéende av dverenskommelser om en sédan reglering inom den internat-
ionella immaterialrétten.

2.1.2 Praxis
Genetiska resurser i Finland

Arvsmassan i alla arter som finns p& Finlands territorium kan ses som potentiellt vardefullt
med tanke pé framtiden. Bara ett fatal vilda arters arvsmassa har undersokts, varfor storsta de-
len av arternas arvsmassa fortfarande &r okdnd. For nédrvarande kan man inte beddma exakt
vilka arter som i framtiden kommer att anviandas inom forskning och produktutveckling, och
vilka som till sist kommer att visa sig vara ekonomiskt vérdefulla.

Finlands genetiska resurser ér ett resultat av en anpassning till vart klimat, var jordmén, vara
lokala forhallanden och vér kultur som skett under artusenden. Anpassningen till nordiska
klimatforhallanden bland Finlands organismer kan fa4 anvdndare av genetiska resurser att in-
tressera sig for vara genetiska resurser. Det finska artbestandets speciella former, sdsom t.ex.
masurbjorken (Betula pendula var. carelica), kan ocksé visa sig vara intressanta for anvéndare
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av genetiska resurser. Dessutom kan arter som péatraffas pa speciella eller ovanliga véxtplatser
innehélla unika genetiska variationer, med hjalp av vilka de har anpassat sig till sitt habitat.

Hittills har Finland fétt forfrdgningar om mojlighet att samla bakterieflora frén havsbotten,
akervidd (Knautia arvensis), notblomster (Lobelia dortmanna) samt sotvattenalger. T.ex. fo-
retag som producerar enzymer har varit intresserade av koldbestdndiga bakterier som fore-
kommer i norra Finland. Véxtforadlare har varit intresserade av bl.a. koldbestdndiga odlings-
véxter och vilda arter som é&r besldktade med dem.

Tills vidare har antalet forfragningar riktade till myndigheterna gillande insamling av gene-
tiska resurser p& Finlands omrade varit fa till antalet. P& grund av brist pa kontroller &r det for
nédrvarande svart att bedoma omfattningen av insamlingen av genetiska resurser utan att myn-
digheterna kontakteras, t.ex. pa basis av allemansrétten.

Forsknings- och utvecklingspraxis

Genetiska resurser anvénds inom forskning och utveckling i huvudsak av akademiska forskare
och av industrin, sasom t.ex. kosmetikindustrin, ldkemedelsindustrin, livsmedels- och dryck-
esindustrin, véixtodling, djuruppfddning, biologisk bekdmpning, industriell bioteknik och trad-
gardsodling.

Genetiska resurser anskaffas for anvindning inom forskning och utveckling bl.a. frdn bota-
niska trddgédrdar och naturhistoriska museer runtom i vérlden. En del av det material som for-
vérvas ér levande, en del ar torkat. Aven av torkat material dr det mdjligt att isolera och kopi-
era DNA. I ndtgenbanker, sdsom t.ex. European Bioinformatics Institute, GenBank och Nat-
ional Center for Biotechnology Information, finns sekvensdata dver enskilda gener eller t.o.m.
over organismers arvsmassa 1 sin helhet. Denna kunskap kan anvéndas for kopiering av gener
i ett laboratorium. Inom industrin kan ocksd molekylbanker anvéndas och organismer kan be-
stéllas t.ex. fran offentliga eller privata mikrobstamsamlingar.

Material insamlas ocksé direkt i naturen. S& gor man ofta inom taxonomisk eller ekologisk
forskning. Ocksa for annat anviandning inom forskning och utveckling soks ofta material di-
rekt i naturen. I synnerhet for anvéndning inom enzymindustrin anskaffas material ofta frén
heta kéllor eller fran habitat som é&r speciella pa ndgot annat sétt.

Inom forsknings- och ldroinréttningar anvénds genetiska resurser sévél inom grundforskning
som inom tillimpad forskning. T.ex. industrienzymer soks oftast i mikrober (t.ex. bakterier,
svampar, arkéer). Systematikforskningen ddremot riktar sig mot alla existerande organism-
grupper. Inom véxtforadling anvdnds ndrmast genetiska resurser fran odlingsvéxter och vilda
beslidktade arter till dem. Till genetiskt modifierade arter kan genetiskt material frén vilken
organismgrupp som helst anvdndas. Kosmetikindustrin anvénder i sina produkter saval djur-
som vixtbaserade substanser, eventuellt ocksa mikrober och svampar.

Program for genetiska resurser och skogar med genetiska resurser

Niér det giller genetiska resurser inom jord- och skogsbruk genomfors biodiversitetskonvent-
ionen och fordraget om véxtgenetiska resurser i Finland genom ett nationellt program for
vaxtgenetiska resurser (JSM 12/2001) och ett program for animaliska genetiska resurser (JSM
17/2004). I programmen uppstélls mal och anges étgérder for skydd och hallbart nyttjande av
genetiska resurser. Programmet for vixtgenetiska resurser omfattar genetiska resurser fran
jord- och tradgardsbruk, genetiska resurser frén vilda sldktarter till dem och genetiska resurser
fran skogstrad. Programmet for animaliska genetiska resurser ticker bade lokala ursprungsra-
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ser for olika husdjur och raser som etablerats i Finland men som till sitt ursprung ar importe-
rade. I programmet for animaliska genetiska resurser ingar ocksa hunden, palsdjur, renen och
biet. For narvarande bereds ocksa ett program for fiskgenetiska resurser.

Skyddet av genetiska resurser inom jordbruk omfattar bade ex situ-forvaring i samlingar av
genetiska resurser, dvs. i genbanker och in situ-férvaring pé ursprungliga vaxtplatser (véxter)
och utbredningsomréaden (djur).

Den viktigaste metoden for skydd av genetiska resurser frén Finlands huvudtradslag ér inrét-
tande av genreservskogar. En genreservskog ér en slags levande genbank som man léter ut-
vecklas under paverkan av evolutionen. Till sina anpassningsegenskaper foretrdder en enskild
genreservskog omradets utveckling i naturtillstind. Den storsta delen av vart lands 44 genre-
servskogar finns antingen pa Metsdhallitus mark eller p4 mark som &r i privat 4go.

Den viktigaste grunden for forvaring av jord- och skogsbrukets genetiska resurser dr forbere-
delse for fordndringar i jord- och skogsbruksmiljé genom vixt- och djurforidling. Férvaring
av genetiska resurser dr sdlunda som ror samhaéllets livsmedelsforsorjning och forsorjningsbe-
redskap.

Jord- och skogsbruksministeriet har gett koordinationsansvaret for programmet for vixtgene-
tiska resurser och programmet for animaliska genetiska resurser till Naturresursinstitutet. Ge-
nomforandet av programmen for genetiska resurser dvervakas av delegationen for genetiska
resurser som star under jord- och skogsbruksministeriet.

2.2 Den internationella utvecklingen samt lagstiftningen i utlandet och i EU
2.2.1 Den internationella utvecklingen
Biodiversitetskonventionen och Nagoyaprotokollet

Idén till Nagoyaprotokollet vicktes vid toppmétet for hallbar utveckling 2002 dér de delta-
gande parterna kom Overens om att inleda forhandlingar om arrangemang for tilltrade till ge-
netiska resurser och for fordelning av nyttan av dem for att genomfora mélen i biodiversitets-
konventionen.

Ett viktigt mal med biodiversitetskonventionen ar skydd och hallbart nyttjande av biologisk
mangfald, dvs. jordens djur- och véxtarter och deras arvsanlag, samt rimlig och réttvis fordel-
ning av den nytta som uppstar vid anviandningen av arvsmassan. Enligt artikel 15 i biodiversi-
tetskonventionen har staten suverin bestimmanderétt over sina genetiska resurser. Enligt bio-
diversitetskonventionen grundar sig Gverlatande av genetiska resurser pd ett samtycke som
staten ger pd forhand, om inte parten beslutar ndgot annat. I avtalet behandlas ocksa réttighet-
erna hos de ursprungliga och lokala samfund som har traditionell kunskap som ror genetiska
resurser och av vilka betydelsefull information kan fés for att uppticka nyttiga genetiska eller
biokemiska egenskaper. Biodiversitetskonventionen tradde i kraft for Finland den 25 oktober
1994 (FordrS 78/1994).

Biodiversitetskonventionens partskonferens tillsatte &r 2000 en ad hoc-arbetsgrupp for att ut-
arbeta riktlinjer med detaljer for ett system om tilltrdde till och foérdelning av nyttan av gene-
tiska resurser. Vid ett méte i Bonn utformades 1 april 2002 réttsligt icke-bindande riktlinjer, de
s.k. Bonnriktlinjerna. Bonnriktlinjerna antogs i Haag 2002 vid den sjétte konferensen for de
fordragsslutande parterna i biodiversitetskonventionen. I Finland har en bakgrundsutredning
utforts Over Bonnriktlinjerna (TySryhmémuistio, MMM 2007:5).
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Forhandlingarna for att uppné biodiversitetskonventionens malsittning i anslutning till gene-
tiska resurser slutfordes néar konventionens tionde partskonferens ar 2010 antog Nagoyaproto-
kollet om tilltridde till genetiska resurser samt rimlig och réttvis fordelning av den nytta som
uppstér vid deras anvdndning.

Nagoyaprotokollet stod dppet for undertecknande fran den 2 februari 2011 till den 1 februari
2012. Europeiska unionen, Finland och de 6vriga medlemsstaterna, med undantag for Lett-
land, Malta och Slovakien, undertecknade Nagoyaprotokollet den 23 juni 2011. Nagoyaproto-
kollet trddde i kraft internationellt den 12 oktober 2014. Bland medlemsstaterna i unionen
hade Danmark, Ungern och Spanien satt protokollet i kraft nationellt till och med september
2015.

Ikraftsittandet av Nagoyaprotokollet ar sdrskilt viktigt for utvecklingslander och lander med
en stort biologiskt mangfald. Systemet enligt protokollet kompletterar den internationella re-
gleringsramen och skapar sdlunda en enhetlig grund for verksamheten pa omradet.

Ovriga internationella overenskommelser

Flera andra internationella Gverenskommelser utover Nagoyaprotokollet paverkar anvind-
ningen av genetiska resurser.

FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation FAO:s generalforsamling antog i november 2001
internationella fordraget om vixtgenetiska resurser for livsmedel och jordbruk (FordrS
90/2004), nedan fordraget om vixtgenetiska resurser. Fordraget ar det forsta réttsligt bindande
specialoverenskommelse som ror genetiska resurser. Den har i uppgift att trygga en hallbar
anvandning av vaxtgenetiska resurser som ar viktiga for jordbruk och som niring samt en fort-
16pande tillgéng till dem for véxtforadlings- och forskningsbehov. Fordraget om véxtgenetiska
resurser bidrar till att genomf6ra biodiversitetskonventionens mél i fraga om tilltrade till gene-
tiska resurser och fordelning av nyttan fran anvéindningen av dem. Fordraget om véxtgenetiska
resurser tridde i kraft internationellt ar 2004, Fordraget om vaxtgenetiska resurser &r ett sddant
internationellt specialinstrument i anknytning till tilltride och férdelning av nytta som avses i
artikel 4.4 1 Nagoyaprotokollet, och de genetiska resurser som ingar i dess bilaga I faller utan-
for tillimpningsomradet for Nagoyaprotokollet.

Avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter (Agreement on Trade Related
Aspects of Intellectual Property Rights), nedan kallat TRIPS-avtalet (FordrS 5/1995), antogs
som ett resultat av de multilaterala handelsdverlaggningar som fordes fran 1986 till 1994 inom
ramen for det allmédnna tull- och handelsavtalet (GATT) som ett av bilageavtalen till avtalet
om uppréittande av Varldshandelsorganisationen (WTO). TRIPS-avtalet tradde i kraft internat-
ionellt 1995. Avtalet innehaller bestimmelser om skydd av immateriella réttigheter i samband
med handel. Med tanke pa Nagoyaprotokollet &r artikel 27 1 TRIPS-avtalet den viktigaste. I
den bestims om produkter och teknik som kan bli foremal for patentskydd. Enligt artikel 27.1
ar utgdngspunkten att en uppfinning av en produkt eller en metod fran vilket av teknikens om-
rdde som helst ska vara patenterbar forutsatt att den &r ny, har uppfinningshjd och kan tillgo-
dogoras industriellt. Enligt artikel 27.3 b har medlemsstaterna rétt att frén patentskyddet ute-
stdnga bl.a. véxter, dock inte mikroorganismer, samt sddana vésentligen biologiska metoder
for framstéllning av vixter, som dr andra &én icke-biologiska eller mikrobiologiska. Samtidigt
lamnar TRIPS-avtalet 6ppen mojligheten for medlemsstaterna att reglera dem nationellt eller
avtala om dem internationellt.

Virldsorganisationen for den intellektuella dganderdtten WIPO forvaltar flera internationella
konventioner som géller immateriella rattigheter. Genom beslut av WIPO:s generalférsamling
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inrdttades ar 2000 den mellanstatliga kommittén om immateriell dganderétt och genetiska re-
surser, traditionell kunskap och traditionella kulturyttringar (Intergovernmental Committee on
Intellectual Property and Genetic Resources, Traditional Knowledge and Folklore, ICG).
Kommittén har som syfte att erbjuda ett forum for diskussion om dessa frdgor samt att ligga
fram utredningar och undersokningar i anslutning till dem. Enligt mandatet dr det ocksa moj-
ligt att kommittén utvecklar ett eller flera internationella instrument.

Forédlarritten enligt den internationella konventionen om skydd for véxtforadlingsprodukter
(International Union for the Protection of New Varietes of Plants, nedan UPOV-konventionen)
ar en med patentritt jimforbar immateriell rittighet. Syftet med UPOV-konventionen &r att i
medlemsstaterna frimja skyddet av forddlarrétten till nya véxtsorter i synnerhet genom att
aldgga medlemsstaterna skyldigheten att skydda forddlarrdtten samt genom att utfarda mini-
mikrav for séttet pa vilket skyddet ska genomforas nationellt. Rittsskyddet for en véaxtsort
som skyddas genom foradlarratt géiller den genetiska strukturen for en vixtsort och nér sorten
regleras av denna struktur kan den utnyttjas i vissa miljoforhéllanden. Forddlarritten géller
inte separata enskilda genetiska komponenter som ingdr i sorten som sddana. UPOV-
konventionen trddde i kraft internationellt 1961. Finland anslot sig 1993 som medlem till det
ar 1962 inrdttade UPOV-forbundet och UPOV-konventionen sattes i kraft i Finland &r 2001
(FordrS 49-50/2001).

Konventionen for reglering av handel med vissa utrotningshotade vilda djur och véxter (Con-
vention on International Trade of Endangered Species of Wild Fauna and Flora, nedan CITES-
konventionen) reglerar den internationella handeln i fridga om ca 30 000 utrotningshotade vilda
djur och véxter, deras delar eller produkter framstéllda av dem. CITES-konventionen innehal-
ler inga bestammelser som giller tilltrdde till och fordelning av nytta fran genetiska resurser.
CITES-konventionens och biodiversitetskonventionens sekretariat har dock undertecknat ett
samarbetsavtal om tilltréde till genetiska resurser och om fordelning av nyttan fran dem. CI-
TES-konventionen trddde i kraft internationellt & 1975. For Finland tridde CITES-
konventionen i kraft &r 1976 (FordrS 44-45/1976).

Genom FN:s havsrittskonvention (United Nation’s Convention on the Law of the Sea, nedan
havsrattskonventionen, FordrS 49-50/1996) inrdttades en havsrittsordning for att underlitta
internationell kommunikation samt for att frédmja fredligt nyttjande av vérldshavet, for skydd
av dess naturresurser samt for forskning, skydd och bevarande av den marina miljén. UN-
CLOS innehéller inga uttryckliga bestdimmelser om skydd och hallbart nyttjande av marina
genetiska resurser. I samband med dessa fragor ar dock i FN:s generalforsamling beslutsfat-
tande aktuellt om inledande av forhandlingar for att komplettera UNCLOS avseende skydd
och héllbart nyttjande av den biologiska mangfalden av havsomraden som star utanfér nation-
ell jurisdiktion. Syftet med den nya konventionen ska vara att reglera bl.a. skydd och héllbart
nyttjande av marina genetiska resurser och fordelningen av den nytta som uppstér av dem nér
det ar frdga om genetiska resurser som stér utanfor nationell jurisdiktion. Den nya konvention-
en ska ocksa komplettera regleringen i konventionen om biologisk mangfald och i Nagoyapro-
tokollet till den del att dess bestimmelser ocksa ska tidcka genetiska resurser som star utanfor
nationell jurisdiktion. Inom generalférsamlingen bereds for ndrvarande en resolution genom
vilken det fran och med 2016 inréttas en beredningskommitté for att diskutera innehéllet i den
nya dverenskommelsen.

Ar 2011 antogs vid 64:e Virldshilsoforsamlingen (World Health Assembly) de s.k. Influensa-
beredskapsramarna for beredskap for pandemisk influensa i syfte att fordela influensavirus
samt for att erhalla vaccin och annan nytta (Pandemic Influenza Preparedness Framework, PIP
framework). Influensaberedskapsramarna géller endast influensavirus med pandemisk potenti-
al for ménniskor och tillimpas uttryckligen inte pa sdsongsinfluensavirus. Influensaberedskap-
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ramarna &r ett sddant internationellt specialinstrument i anknytning till tilltrdde och férdelning
som avses i artikel 4.4 i Nagoyaprotokollet, och de genetiska resurser som omfattas av dess
tillimpningsomrade faller utanfor tillimpningsomradet for Nagoyaprotokollet.

2.2.2. Lagstiftningen i vissa andra ldnder
Sverige

Sverige undertecknade Nagoyaprotokollet i juni 2011. Sverige har som malséttning att ratifi-
cera Nagoyaprotokollet under loppet av ar 2015.

Sverige planerar inte nagon lagstiftning om tilltrade till genetiska resurser och till traditionell
kunskap som ror dem inom sitt eget jurisdiktionsomrdde. Man kommer inte att krdva for-
handsgodkidnnande som villkor for tilltrade till genetiska resurser.

I Sverige kommer man atminstone inte i det begynnande skedet att reglera urbefolkningars
stdllning 1 forhallande till regleringen om tilltrédde till och anvéndning av genetiska resurser.
Landet deltar i beredningen av en nordisk samekonvention och avvaktar en klarare reglerings-
omgivning i detta hinseende.

Danmark

Danmark ratificerade Nagoyaprotokollet i oktober 2014. Det bor noteras att Férdarna och
Gronland, som hor till Danmark, handlar sjédlvstandigt i frdga om regleringen av sina genetiska
resurser.

Utgéngspunkten for Danmarks reglering om genetiska resurser ar att anvdndningen av gene-
tiska resurser inte forutsitter att ett forhandsgodkénnande inhdmtas. Det har ansetts att ett an-
mélningsforfarande ér tillrickligt. Danmarks lag om genetiska resurser forbjuder anvéndning
av sddana genetiska resurser som anskaffats i strid med ursprungslandets lagstiftning om till-
trade till genetiska resurser. Detsamma géller traditionell kunskap som ror genetiska resurser,
om denna kunskap inhdmtats i strid med lagstiftningen i det land som de genetiska resurserna
eller den traditionella kunskapen hérstammar frén.

Danmark har overvégt att inrétta den huvudsakliga kontrollinstans som avses i protokollet i
samband med behandlingen av patentansokningar. Ett alternativ ar ocksa att foga kontrollin-
stansen till ans6kningen av offentlig forskningsfinansiering. Den tillsyn som myndigheterna
bedriver grundar sig i huvudsak pa uppgifter som kontrollinstansen erhéllit samt pa forfrag-
ningar som riktats till den instans som skickat de genetiska resurserna.

Pafoljden for forvirv av genetiska resurser i strid med ursprungslandets bestimmelser eller for
anvindning av traditionell kunskap som rér dem ér i allminhet boter eller fingelse 1 hogst tva
ar.

Norge

Norge ratificerade Nagoyaprotokollet i oktober 2013. Generellt har Norge varit ett av de forsta

lander som skapat och tagit i bruk en mer ingdende reglering om tilltride till och anvéndning
av genetiska resurser.
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Norge sékerstiller genom sin lagstiftning att anvéndare av genetiska resurser med utldndskt
ursprung som for statens flagg iakttar de tillimpliga lagarna i utlimnings- eller ursprungslan-
derna som giller for de genetiska resurserna i fraga.

Nyttofordelningen i frdga om anvindningen av genetiska resurser har i Norge reglerats nér-
mare i synnerhet i friga om marina genetiska resurser. I tillstandet for forvérv av genetiska re-
surser kan det forutsittas att en del av nyttan fran anvandningen ska overlatas till staten. Dess-
utom forutsitter utlimnande till utomstaende av submarina genetiska resurser och av kunskap
som ror dem ett samtycke av staten och i vissa fall ocksa en avgift.

Enligt den norska lagstiftningen har urbefolkningar och lokala samfund rétt till att f4 sina in-
tressen beaktade och respekterade i samband med tilltrdde till genetiska resurser och anvénd-
ning av sddan kunskap som ror dem som folket eller samfundet sjdlvt har utvecklat, dverfort
och bevarat (traditionell kunskap). Enligt det avgivna forslaget till forordning géller kravet pa
forhandsgodkénnande och sanktioner sadan traditionell kunskap som héanfor sig till genetiskt
material som hédrstammar fran ett annat land.

Anvindaren dr skyldig att rapportera om sin verksamhet inom sex manader fran inledandet av
anvindningen av de genetiska resurserna. Tillstdndet och avtalet om férdelning av nyttan upp-
dateras utifrén dessa uppgifter. Tillstindsinnehavarna samt alla som importerar eller avser im-
portera genetiskt material fran utlandet for att anvdndas 1 Norge ska inrétta en mekanism for
intern 6vervakning av egen verksamhet.

I Norge kan for brott mot skyldigheter som géller genetiska resurser eller traditionell kunskap
som ror dem folja olika pafoljder. Myndigheterna kan t.ex. krdva att den som bryter mot skyl-
digheterna avhjalper eller avslutar den olagliga verksamheten, uppstilla skyldigheter att for-
hindra eller begrinsa skador som asamkats naturen eller den biologiska mangfalden eller pé
eget initiativ utfora korrigeringsdtgérder pd bekostnad av den som bryter mot skyldigheterna.
Aven straffrittsliga sanktioner samt skadestand till staten dr mojliga.

Storbritannien

Storbritannien undertecknade Nagoyaprotokollet i juni 2011. Landet offentliggjorde i mars
2014 ett forslag till sétt och metoder genom vilka det genomfor protokollet samt EU:s forord-
ning om genetiska resurser. Ett lagforslag som grundar sig pé detta forvéntas bli klart senast
sommaren 2015.

Storbritannien kommer inte i detta skede att reglera tilltrdde till genetiska resurser och tradit-
ionell kunskap som rér dem. Arendet 4r i Storbritannien en friga som hor till den regionala
forvaltningsnivan.

I frdga om traditionell kunskap som ror genetiska resurser avser Storbritannien reglera an-
vandningen av kunskapen ocksa separat fran de genetiska resurser som de ansluter sig till.
Landet vill i sin lagstiftning beakta situationer dér traditionell kunskap som ror genetiska re-
surser erhélls i olika sammanhang, t.ex. i efterskott, ndr de anknytande genetiska resurserna
redan har forvirvats.

I Storbritannien ska mottagare av forskningsfinansiering som anvénder genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror dem forsikra till den behoriga myndigheten att de visar tillborlig
aktsamhet. De behdriga myndigheterna ges timligen omfattande réttigheter att utfora kontrol-
ler.
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I fraga om péfoljder for dvertradelser kommer Storbritannien att betona bitrddande metoder i
stdllet for sanktioner, och dven i friga om de sistnimnda favoriseras civilrittsliga sanktioner i
stéllet for straffréttsliga sanktioner. itgéirder som kommer i frga dr genomforandeavtal, efter-
levnadsforordnande, varierande ekonomiskt straff eller forordnande om att ldgga ned verk-
samheten. For brott mot skyldigheter enligt EU:s férordning om genetiska resurser foljer an-
tingen hogst tva ar fangelse och/eller boter till ett obegransat belopp.

Frankrike

Frankrike undertecknade protokollet i september 2011. Landet bereder ny lagstiftning om ge-
netiska resurser och har som maélséttning att ratificera protokollet &r 2015.

Det franska lagforslaget om genetiska resurser faststéller obligatoriska forfaranden for tilltrdde
till genetiska resurser. Huvudprincipen ar att ett anmélningsforfarande kommer att vara i bruk
ndr det dr friga om icke-kommersiell anvéindning av genetiska resurser. Dessutom kommer
det att rdcka till med en anmaélan till den behdriga myndigheten i nddsituationer som hotar
ménniskors, djurs eller véixters hélsa. I anmélningsforfarandet forbinder sig verksamhetsidka-
ren till ett formbundet avtal om nyttofoérdelning.

I alla andra situationer av anvandning av genetiska resurser, forutom sddana dér en anmalan ar
tillracklig, kravs tillstdndsforfarande. I tillstdndet faststills villkoren for anvéndningen av ge-
netiska resurser for vilka tillstdnd har beviljats, liksom ocksé villkoren for fordelningen av den
nytta som uppstér av anvindningen. I lagen faststélls de situationer dér tillstdind kan nekas.

Lagforslaget innehéller en definition pé tillimplig traditionell kunskap som ror genetiska re-
surser hos urbefolkningar. Den betonar langvarigt och kontinuerligt innehav av sadan kunskap
och innehéller ocksa senare utvecklingsformer av kunskapen och forfarandena. Utnyttjande av
traditionell kunskap som ror genetiska resurser forutsétter alltid att ett tillstdnd erhélls av den
behoriga myndigheten.

Anvindare av genetiska resurser och av traditionell kunskap som ror dem maéste forete de
uppgifter som anges i artikel 4 1 EU:s férordning om genetiska resurser for den behdriga myn-
digheten nér de far finansiering for forskning som anvénder genetiska resurser eller kunskap
om dem, eller nér de p&d marknaden lanserar en produkt eller metod som tagits fram genom att
anvéinda genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror dem.

Ett offentligt beslut om forskningsfinansiering méste innehalla en aterbetalningsklusul, med
stod av vilken erhéllen finansiering ska aterbetalas om anvéndaren gor sig skyldig till brott
mot anvéndares skyldighet enligt EU:s forordning om genetiska resurser att visa tillborlig akt-
samhet. Ocksé de behoriga myndigheter som beslutar om utslédppande p&d marknaden och den
nationella patentbyran kommer att vara kontrollpunkter.

Som administrativ pafoljd for brott mot den franska lagstiftningen om genetiska resurser kan
folja en offentlig anmérkning till eller aterkallande av tillstind hos anvédndare. De straffritts-
liga pafoljderna dr hogst ett ar fangelse och botesstraff. I fraga om kommersiell anvindning
kan ocksé utdomas forbud pé hogst fem &r att for kommersiellt bruk forvirva franska gene-
tiska resurser eller traditionell kunskap som ror dem.
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2.2.3. EU-lagstiftningen

Bestdmmelserna i Nagoyaprotokollets efterlevnadspelare har i unionen genomforts pa ett en-
hetligt sitt genom EU:s forordning om genetiska resurser (EU) nr 511/2014, vilken trddde i
kraft den 12 oktober 2014 samtidigt som Nagoyaprotokollet tridde i kraft internationellt. Ar-
tiklarna 4, 7, och 9 1 EU:s forordning om genetiska resurser ska borja tillampas ett ar efter det
att Nagoyaprotokollet har trétt i kraft i unionen.

Syfte, tillimpningsomrdde och definitioner (artiklarna 1, 2 och 3)

Forordningen har som mal att faststélla bestimmelser om efterlevnad i fraga om tilltride till
och fordelning av nytta fran genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska re-
surser i enlighet med bestimmelserna i Nagoyaprotokollet.

Tillimpningsomradet for forordningen avgrinsas till genetiska resurser som stater har suve-
réna réttigheter till och pé traditionell kunskap som ror genetiska resurser till vilka tilltride ges
efter det att Nagoyaprotokollet trétt i kraft i unionen. Till tillimpningsomradet hor ocksé den
nytta som uppstér vid anvindning av de genetiska resurserna i fraga och den traditionella kun-
skap som ror dessa genetiska resurser. Forordningen tillimpas endast pa sddana genetiska re-
surser och traditionell kunskap som ror dem pé vilka det tillimpas sddana bestimmelser om
tilltrade eller nyttoférdelning som en partsstat i Nagoyaprotokollet utférdat.

I férordningen tilldmpas i stor utstrdckning konventionens och Nagoyaprotokollets definition-
er. Med genetiskt material avses varje material av véxt-, djur-, mikroorganism- eller annat ur-
sprung som innehéller funktionella enheter av arvsmassa. Genetiska resurser dr genetiskt
material av faktiskt eller potentiellt virde. Med tilltrdde avses forvirv av genetiska resurser el-
ler av traditionell kunskap som ror genetiska resurser hos en part till Nagoyaprotokollet. En
anvéndare kan vara en fysisk eller juridisk person som anvinder genetiska resurser eller tradit-
ionell kunskap som ror genetiska resurser. Utnyttjande av genetiska resurser avser forskning
och utveckling av genetisk eller biokemisk sammanséttning av genetiska resurser.

I férordningen definieras traditionell kunskap som ror genetiska resurser som traditionell kun-
skap som innehas av en urbefolkning eller ett lokalsamhille och som é&r relevant for anvind-
ningen av genetiska resurser och beskrivs som siddan i de dmsesidigt 6verenskomna villkor
som géller for anvindning av genetiska resurser.

Skyldighet att visa tillborlig aktsamhet (artiklarna 4 och 7)

Forordningen &ldgger anvindare skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet for att forvissa sig
om att de genetiska resurser och de traditionell kunskap som ror genetiska resurser som de an-
vinder har forvérvats enligt géllande lagstiftning eller tillsynskrav for tilltréde och fordelning
av nytta samt att nyttan fordelas rimligt och rattvist enligt 6msesidigt 6verenskomna villkor i
enlighet med tillamplig lagstiftning eller myndighetskrav. Genetiska resurser och traditionell
kunskap far endast 6verforas och anvédndas i enlighet med 6msesidigt 6verenskomna villkor,
om de kréivs enligt tillimplig lagstifining eller lagstadgade krav. Dérfor aldggs anvidndarna
skyldigheten att sdka, bevara och dverfora till efterfoljande anvéndare de uppgifter som sér-
skilt upprdknas i forordningen.

Forordningen forutsétter att alla mottagare av forskningsmedel som avser anvandning av ge-
netiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser deklarerar att de visar till-
borlig aktsamhet enligt forordningen. Artikel 5.1 i kommissionens genomférandeforordning
till EU:s forordning om genetiska resurser, som dr under beredning, innehaller en skyldighet
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for den som mottar forskningsfinansiering att ge en forsdkran om tillborlig aktsamhet till den
medlemsstats behoriga myndighet dar mottagaren &r etablerad. Forsdkran om tillborlig akt-
samhet ska goras genom att fylla i och skicka in den blankett som finns i bilaga II till genom-
forandeforordningen.

I det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt som utvecklats via anviandning av genetiska re-
surser eller traditionell kunskap som ror sddana resurser ska anvandare ldmna en deklaration
till de behdriga myndigheterna om att de har uppfyllt den skyldighet att visa tillborlig aktsam-
het som avses 1 forordningen och samtidigt ldmna in till den behdriga myndigheten uppgifter
som pévisar att i forordningen avsedd aktsamhet har visats. I utkastet till artikel 6 i kommiss-
ionens genomforandeforordning ska produktens slutliga utvecklingsstadie faststillas nérmare
och anvindaren ska forpliktas att ge en i forordningen avsedd anmaélan till den behdriga myn-
digheten i den medlemsstat dir anvéndaren ar etablerad.

Register 6ver samlingar (artikel 5)

Kommissionen ska uppritta och underhélla ett internetbaserat register over samlingar inom
unionen. Registret ska innefatta hanvisningar till samlingar av genetiska resurser eller delar av
dessa samlingar som faststillts uppfylla de kriterier som uppréknas i samma artikel. En med-
lemsstat kan pa begdran av en samlingsinnehavare inom dess jurisdiktion anméla samlingen
till kommissionen fOr att bli inford i registret, om samlingen uppfyller de forutsittningar som
faststélls 1 artikeln. For att en samling eller en del av en samling ska kunna inforas i registret,
ska det visas att den uppfyller vissa kriterier. Medlemsstaterna ska regelbundet kontrollera att
varje samling eller del av en samling under deras jurisdiktion som ingér i registret uppfyller
dessa kriterier.

Bdsta praxis (artikel 8)

Enligt forordningen ska kommissionen upprétta ett internetbaserat register dver bésta praxis. I
registret kan péd ansokan inforas sddana kombinationer av forfaranden, verktyg eller mekan-
ismer som presenteras av sammanslutningar av anvandare eller andra berdrda aktorer vilka gor
det mgjligt for anvéandare att iaktta skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet och anmélnings-
plikten enligt férordningen.

Medlemsstaternas skyldigheter (artiklarna 6, 7, 9, 10 och 11)

Forordningen éalagger medlemsstaterna skyldigheten att utse en behorig myndighet som &r an-
svarig for tillimpningen av forordningen och att meddela uppgifterna om myndigheten till
kommissionen senast den 12 oktober 2014. I propositionen foreslds att de behoriga myndig-
heterna i Finland ska vara Finlands miljocentral och Naturresursinstitutet.

Medlemsstaterna ska begéra att alla mottagare av forskningsmedel som avser anvdndning av
genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser deklarerar att de iakttar
skyldigheten enligt forordningen att visa tillborlig aktsamhet. I Finland avses man uppfylla
denna skyldighet genom medel for administrativ styrning i samarbete med dem som Overlater
forskningsfinansiering pa sa sétt att det i ansokningar for forskningsfinansiering ska fogas ett
krav om en forsdkran att skyldigheten enligt EU:s forordning om genetiska resurser att visa
tillborlig aktsamhet ar uppfylld. I utkastet till kommissionens genomférandeforordning ingar
nérmare forpliktelser for dem som beviljar forskningsfinansiering.

Medlemsstaterna ska se till att de kontroller som den behériga myndigheten utfor ar effektiva,
proportionella och avskrickande samt avslojar fall dér anvéndare inte foljer forordningen om
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genetiska resurser. Uppgifter om kontroller och eventuella korrigerande atgirder ska bevaras i
minst fem &r och dér ska sarskilt uppges vilken typ av kontroller som gjorts och deras resultat.
Denna information ska goras tillgéinglig i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2003/4/EG om allménhetens tillgdng till miljdinformation och om upphévande av radets di-
rektiv 90/313/EEG. I propositionen foreslds att det ska utfardas nérmare bestimmelser om
kontroller.

Medlemsstaterna ska utfiarda bestimmelser om paféljder i fall av 6vertrddelse av artiklarna 4
och 7 1 EU:s forordning om genetiska resurser och meddela bestimmelserna till kommissionen
senast den 11 juni 2015. De sanktioner som faststélls ska vara effektiva, proportionella och
avskréickande. I propositionen foreslas det att det ska utfirdas en bestimmelse med péfoljder.

Samrddsforum (artikel 15)

Genom EU:s forordning om genetiska resurser har det inréttats ett samrddsforum. Enligt for-
ordningen ska kommissionen vid fragor i anknytning till genomforandet av EU:s forordning
om genetiska resurser sikerstélla en jimn fordelning mellan foretrddare for medlemsstaterna
och andra berorda aktorer. De ska sammantréda i ett samradsforum. Arbetsordningen for detta
samradsforum ska faststéllas av kommissionen.

Overforande av genomforandemakt till kommissionen (artiklarna 3, 7, 8 och 9)

Genom forordningen overforts till kommissionen behorighet att utfirda genomforandeakter
for att faststélla forfaranden for genomforande av bestimmelserna om unionens tillforlitliga
samlingar, Overvakning av efterlevnaden av bestimmelserna och bidsta praxis. Avsikten &r
ocksa att det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt ska faststéllas i genomforandeakter i
syfte att faststdlla slutskedet av anvéndningen inom olika sektorer. Kommissionens genomfo-
randeforordning &r &nnu under beredning och avsikten ar att medlemsstaterna ska rosta om
forordningen den 18 september 2015.

2.3 Bedomning av nuliget

Rotterna for forsknings- och utvecklingsverksamheten i frdga om gener finns i samtidshisto-
rien.

Genetiken uppstod for cirka hundra &r sedan. Fodelseéret for den s.k. biotekniken har ansetts
vara 1953, aret di DNA-strukturen klarlades. Gentekniken togs i bruk pa 1970-talet, och de
forsta patentansokningar som géller genteknik &r fran 1976.

Genetiska resurser, dvs. arvsmassa frén naturliga och odlade eller forddlade stammar spelar en
viktig och allt stdrre roll inom manga ekonomiska sektorer, sdsom livsmedelsproduktion,
skogsbruk, bioteknik, utveckling och produktion av ldkemedel, kosmetika samt vid utveckling
av biobaserade energikillor. Genetiska resurser har en betydelsefull roll ocksé i sddana pro-
cesser diar man strivar efter att aterstilla skadade ekosystem och skydda utrotningshotade ar-
ter. Genetiska resurser i livsmedel och inom jordbruk har en sérskilt viktig roll med tanke pa
global livsmedelsforsérjning och uppniende av héllbar utveckling inom jordbruk. Traditionell
kunskap som ror genetiska resurser som finns hos urfolk och lokalsamhéllen kan ocksé ge vik-
tiga ledtradar for den vetenskapliga upptiackten av potentiellt viardefulla genetiska eller bioke-
miska egenskaper hos genetiska resurser.

Oberoende av omrédets betydelse och omfattning, har forfaranden i anslutning till forvarvande
av genetiska resurser globalt varit oenhetliga och till stor del oklara. Hittills har man ocksa fast
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for lite uppmérksamhet vid frimjande av héllbart nyttjande av genetiska resurser. Dessutom
har flera industrilinder motsatt sig fordelning av nyttan med materialets ursprungsland, vilket
1 stor utstrackning har upplevts som orédttvist. Materialets ursprungsldnder 4r i allménhet ut-
vecklingsldnder med rik biologisk méngfald.

Fore Nagoyaprotokollet var de enda internationella specialiserade instrumenten for internat-
ionellt tilltrade och fordelning av nytta det internationella fordraget om véxtgenetiska resurser
for livsmedel och jordbruk (2004) samt influensaberedskapsramarna som tillimpas pa influ-
ensavirus som eventuellt kan orsaka en pandemi bland ménniskor (2011).

Bestimmelserna i 1994 érs biodiversitetskonvention om tilltréde till genetiska resurser och om
fordelning av nyttan fran dem &r allménna till sin natur. Bonnriktlinjerna som antogs inom
biodiversitetskonventionen ar 2002 for att precisera konventionens bestimmelser om gene-
tiska resurser dr inte heller rattsligt bindande. Nagoyaprotokollet som hor till biodiversitets-
konventionen och som tréddde i kraft internationellt & 2014 &r den forsta allménna och rattsligt
bindande internationella dverenskommelsen om tilltriade till genetiska resurser och om nytto-
fordelning.

Enligt Nagoyaprotokollet far partsstaterna fritt besluta om de kréver ett forhandsgodkénnande
for utlimnande for anvéindning inom forskning och utveckling av genetiska resurser som finns
inom deras jurisdiktion. Denna frihet framkommer av artikel 6.1 i protokollet. Enligt den for-
utsatter tilltrédde till genetiska resurser ett forhandsgodkénnande frén den part som tillhanda-
holl de genetiska resurserna och som é&r ursprungsland for de genetiska resurserna eller den
part som har forvarvat de genetiska resurserna i enlighet med konventionen, om inte nagot an-
nat bestdms av denna part.

I Finland finns for nirvarande inget behov for lagstiftning om tilltrdde till och foérdelning av
nyttan frén genetiska resurser enligt Nagoyaprotokollet. Forvérv av inhemska genetiska resur-
ser for anvandning inom forskning och utveckling behdver inte belastas med det administrativt
tunga allménna forfarandet for forhandsgodkédnnande enligt protokollet. Med beaktande av al-
lemansratten skulle ocksa tillsynen Gver lagenligheten av forvédrv av véra genetiska resurser
vara exceptionellt arbetsdrygt. Det bedoms att den nytta som eventuellt skulle uppsté fran an-
vindning av inhemska genetiska resurser for nérvarande skulle stanna pa en obetydlig niva i
forhallande till de resurser som forfarandet med forhandsgodkénnande krdver och den admi-
nistrativa borda som det medfor.

Enligt en utredning som Finlands miljocentral har utfort (Suomen arvokkaat geenivarat,
SYKE-2014-L-359) finns det dock tva grupper av organismer i Finland i frdga om vilka ett
forfarande med forhandsgodkénnande och nyttoférdelning enligt Nagoyaprotokollet borde
overvigas. Med tanke péd fortbestandet av genetiskt material borde man enligt utredningen
overviga ett overvaknings- eller tillstdndsforfarande for sddana arter, vars naturliga fortlevnad
ar dventyrad i Finland. Till dessa hor 1 synnerhet sddana utrotningshotade arter som inte ar
fridlysta eller annars skyddade med stod av lag. I fraga om sadana arter ar det mojligt att fri
tillgdnglighet kunde skada bevarandet av populationerna genom de mojligheter till samlande
som allemansrétten erbjuder. For nérvarande &r det svart att bedoma vilken slags efterfragan
som genetiska resurser fran skyddade eller icke-skyddande hotade arter i Finland kommer att
bli foremal for. Tills vidare har myndigheterna inte fitt forfragningar av aktorer gillande for-
varv av genetiska resurser fran utrotningshotade arter for anvandning inom forskning och ut-
veckling. Nar efterfragan eventuellt vixer kan det 1 framtiden uppsta behov att skapa arrange-
mang genom vilka det mer noggrant gér att f6lja insamlande av de genetiska resurserna i
fraga. Med stod av Overvakningsdata kan fortlevnaden av utrotningshotade arter beddomas
nirmare.
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Fran ett ekonomiskt perspektiv borde enligt Finlands miljocentrals utredning ett forfarande
med forhandsgodkidnnande och nyttofordelning 6vervagas i fraga om mikrober (arkéer, bakte-
rier, mikroalger, svampar, virus, mogel- och jéstarter samt protozoer). Mikroberna har erkénts
vara den ekonomiskt mest vardefulla organismgruppen i Finland. I frdga om mikrober re-
kommenderas 1 utredningen att det ska sékerstdllas att den nytta som fés frén vart lands mi-
krobreserver delvis ocksa kommer Finland till godo. Utifran vad som for nérvarande &ar ként
har efterfragan pa mikrober for anvéndning av genetiska resurser inom forskning och utveckl-
ing dock med undantag for patogena mikrober tills vidare varit ritt obetydlig i Finland. Hem-
tagning av nyttan till staten skulle forutsitta inrdttande av ett nytt tillstaindsforfarande, vilket
for nirvarande sannolikt skulle ta oproportionerligt mycket resurser i ansprak i forhallande till
den eventuella nytta som skulle erhallas. Med beaktande av den nuvarande situationen foreslés
det i propositionen inget tillstindsforfarande och anknytande nyttofordelningsskyldighet for
mikrober. I framtiden ndr omradet utvecklas vidare, kan skapande av ett tillstindsforfarande
och ett forfarande for fordelning av nyttan i fraga om mikrober bli aktuellt. Da borde man
ocksa Overvdga att ldmna patogener och zoonoser utanfor tillstandsforfarandet, eftersom det
bor tryggas att de snabbt och pa ett i administrativt hinseende latt sétt kan forvarvas och an-
vindas for folkhdlsodndamal.

Enligt artikel 6.2 i Nagoyaprotokollet ska de parter som i sin nationella lagstiftning forutsétter
forhandsgodkénnande for forvéarv av sina genetiska resurser i enlighet med den nationella lag-
stiftningen ocksé vidta de dtgirder som behdvs i syfte att sikerstélla att for forvérv av gene-
tiska resurser inhdmtas forhandsgodkénnande eller godkidnnande fran urbefolkningar och att
samfundet i fraga deltar i processen alltid nir de har rétt att bevilja tillstdnd for forvérv av ge-
netiska resurser. Eftersom det 1 propositionen inte foreslas nagot allmént forfarande med for-
handsgodkdnnande for forvéarv av inhemska genetiska resurser, foreslas det inte heller i propo-
sitionen négot separat forfarande for forhandsgodkinnande for forviarv av genetiska resurser
som finns i samernas besittning.

I den finska lagstiftningen ingar for nirvarande inga bestimmelser om traditionell kunskap
hos samerna som ror genetiska resurser. I EU:s forordning om genetiska resurser som géller
sattande 1 kraft av Nagoyaprotokollet i unionen ingar en definition av traditionell kunskap som
ror genetiska resurser. Enligt definitionen avses med dem traditionell kunskap som innehas av
en urbefolkning eller ett lokalsamhille och som é&r relevant for anvdndningen av genetiska re-
surser och beskrivs som sddan i de dmsesidigt 6verenskomna villkor som géller for anvind-
ning av genetiska resurser. Saledes iakttas i unionen principen enligt vilken traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser ska definieras pa den nationella nivén och i samarbete med det
urfolk som innehar sddan kunskap. P& finska anvénds termen "tietimys" i1 férordningen och
motsvaras av termen "tieto" i protokollet och denna proposition.

3 Mailsédttning och de viktigaste forslagen
3.1 Malséittning

Regeringspropositionen har som malséttning att sitta i kraft Nagoyaprotokollet i Finland. Syf-
tet med det nationella genomforandet av Nagoyaprotokollet &r att frimja lagligt anskaffande
av genetiska resurser for anvandning inom forskning och utveckling. Dessutom dr syftet att
framja rimlig och réttvis fordelning av den nytta som uppstar vid anvidndning av urfolkens
traditionella kunskap som ror genetiska resurser mellan anvéndare och urfolken. Samtidigt
strdvar man efter att sdkerstilla bevarandet av den biologiska mangfalden. Regeringsproposit-
ionen har ocksa som malsittning att genomfora vissa skyldigheter enligt EU:s forordning om
genetiska resurser, genom vilka man strévar efter att sékerstélla efterlevnaden av bestimmel-
serna i Nagoyaprotokollet i unionen.
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Genom Nagoyaprotokollet efterstravas samarbete mellan olika aktorer genom att skapa en en-
hetlig internationell regleringsgrund for tilltrade till genetiska resurser och till traditionell kun-
skap som ror dem hos urbefolkningar och for fordelning av den nytta som uppstar vid deras
anvéndning.

Malsittningen for EU:s forordning om genetiska resurser ér att i unionen minimera anvénd-
ningen av illegalt forviarvade genetiska resurser och traditionell kunskap som rér dem, samt att
stddja en rimlig och réttvis fordelning av den nytta som féas vid anvéndningen av dem mellan
tillhandahéllaren och anvindaren.

3.2 De viktigaste forslagen

I propositionen foreslas att riksdagen godkédnner Nagoyaprotokollet som ingicks vid biodiver-
sitetskonventionens partskonferens ar 2010. Propositionen innehaller ett forslag till en blan-
kettlag, genom vilken de bestdmmelser i Nagoyaprotokollet som hor till omrédet for lagstift-
ningen ska séttas i kraft. Vidare foresls det i propositionen att det stiftas en lag om genomfo-
rande av Nagoyaprotokollet till konventionen om biologisk méngfald, nedan genomforande-
lagen, genom vilken de bestimmelser i Nagoyaprotokollet som kraver nationellt genomfo-
rande samt vissa bestimmelser 1 EU:s forordning om genetiska resurser genomfors.

Propositionen innehéller inget forslag till reglering i frdga om tilltrdde till inhemska genetiska
resurser. Salunda ska forvirv av inhemska genetiska resurser for anvéndning inom forskning
och utveckling i enlighet med nuléget fortfarande vara relativt fritt.

I den genomforandelag som ingér i propositionen foreslés att anvindare som importerar sad-
ana genetiska resurser pa vilka tillimpas bestimmelser om tilltrdde till genetiska resurser eller
fordelning av nyttan frdn dem som partsstater i Nagoyaprotokollet utfardat 6ver dessa gene-
tiska resurser ska gora en anmélan om vilken det foreskrivs nérmare, till den behoériga myn-
digheten inom en ménad frdn importen. P& detta sétt far de behdriga myndigheterna uppgifter
om inhemska anvindare och kan utova tillsyn 6ver lagenligheten av anskaffning och anvand-
ning av genetiska resurser. De behoriga myndigheternas tillsynsplikt grundar sig pa EU:s for-
ordning om genetiska resurser.

I den genomforandelag som ingér i propositionen foreslds att det ska inrdttas en databas for
den samernas traditionella kunskap som ror genetiska resurser i vilken Sametinget far lagra
sddana niarmare faststilld kunskap hos samerna som finns tillgingliga for anvéndning inom
forskning och utveckling. Tilltrade till uppgifterna i databasen ska sokas genom de behdriga
myndigheterna. Sametinget ska fa forutsétta en rimlig och rittvis fordelning med samerna av
den nytta som uppstar vid anvindningen av den kunskap som ingér i databasen pa ett saddant
sdtt att samernas egna sprék, deras kultur och deras stéllning som urfolk fraimjas genom dem.

Forslaget till genomforandelag innehaller ocksa nationella bestimmelser om &vervakning,
vilka krévs enligt EU:s forordning om genetiska resurser. Det foreslas att Finlands miljocen-
tral och Naturresursinstitutet ska vara de behdriga myndigheterna i Finland. Det foresléas att
Finlands miljocentral ska vara den nationella kontaktpunkten. Vidare innehéller forslaget till
genomforandelag bestdimmelser om tillsynsuppgifter, administrativa tvangsmedel och pafolj-
der.
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4 Propositionens konsekvenser
4.1 Ekonomiska konsekvenser

Engéngskostnaderna for inrédttande av den nationella webbplatsen i anslutning till den internat-
ionella formedlingsinstitutionen bedéms uppga till ca 10 000 euro.

Kostnaderna for upprittande av den databas som Sametinget ska forvalta Gver traditionell
kunskap som ror genetiska resurser bedoms uppgé till ca 5 000 euro. P4 &rsbasis bedoms data-
basens kostnader uppgé till ca 1 000 euro och Sametinget ska ansvara for dessa kostnader. Vid
lagring av data ska om mojligt redan befintliga datasystem utnyttjas.

Av ikraftsattandet av Nagoyaprotokollet foljer dessutom en tills vidare ospecificerad kostnad
for sekretariatstjéinster. Ar 2016 uppskattas kostnaden uppga till ca 20 000-50 000 euro, och
dérefter beroende pa antalet ratificeringar av protokollet till ca 20 000-40 000 euro. Betal-
ningsskyldigheten skulle borja ar 2017. Sekretariatstjansternas kostnadskonsekvenser ska rik-
tas till statsbudgetens moment for miljokonventioners medlemsavgifter 35.10.66.

4.2 Konsekvenser for foretag

Det finns olika aktorer i Finland som anvénder genetiska resurser och traditionell kunskap om
dem for anvéndning inom forskning och utveckling. Forskare i borjan av den verksamhets-
kedja som behandlar genetiska resurser, sdsom t.ex. akademiska forskare och samlingar,
skickar i allménhet vidare material och forskningsresultat till nista anvéndare, vilka inbegriper
t.ex. kosmetikindustrin, likemedelsindustrin, livsmedels- och dryckesindustrin, vixtodling,
djuruppfédning, biologisk bekdmpning, industriell bioteknik och tridgérdsodling.

Propositionen har inga konsekvenser for anvindare som forvirvar inhemska genetiska resurser
for anvéndning inom forskning och utveckling, eftersom det i propositionen inte foreslas
nagra dndringar i nuldget avseende tilltrade till inhemska genetiska resurser.

Propositionen har i nigon man administrativa konsekvenser for de anvidndare som efter lagens
ikrafttrddande importerar sddana genetiska resurser eller till dem hdrande traditionell kunskap
hos urfolken pé vilka tillimpas en partsstats bestimmelser om tilltrdde och nyttofordelning en-
ligt Nagoyaprotokollet. Dessa anvéndare ska av tillsynsméssiga skél enligt EU:s forordning
om genetiska resurser till den behdriga myndigheten géra en anmélan, som definieras nér-
mare, inom en manad fran importen. I praktiken innebdr ldmnande av en anmélan att de upp-
gifter som ingér 1 intyget om efterlevnad, vilket i samband med forvérvet erhalls av tillhanda-
héllaren, formedlas till den behdriga myndigheten t.ex. genom elektronisk kommunikation.
For nirvarande uppskattas de administrativa konsekvenserna bli obetydliga. I ménga partssta-
ter haller man fOrst pa att bereda lagstiftning som grundar sig pd Nagoyaprotokollet. Dessutom
later ménga partsstater bli att genomfora de bestimmelser i protokollet om tilltrdde och nytto-
fordelning som ér frivilliga. Konsekvenserna riktar sig i synnerhet mot de anvéndare som for-
véarvar genetiska resurser i partsstater med stor biologisk méngfald, vilka mer sannolikt kom-
mer att uppstilla ett forhandsgodkénnande och nyttofordelning som villkor for forvérv av sina
genetiska resurser. Konsekvensernas tidsméssiga och ekonomiska omfattning beror ocksé pé
hur ofta och hur mycket ett foretag forvérvar genetiska resurser som kréver forhandsgodkén-
nande enligt Nagoyaprotokollet.

Dessutom ska anvdndare som importerar eller anvénder genetiska resurser som omfattas av

Nagoyaprotokollets reglering av tilltrdde eller urfolkens traditionella kunskap som ror sédana
genetiska resurser samarbeta med den behdriga myndigheten i samband med 6vervakningen
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och kontrollerna genom att vid behov ge myndigheten tilltrade till lokaler och genom att ge
behovliga uppgifter. EU:s forordning om genetiska resurser forpliktar de behoriga myndighet-
erna att utfora 6vervakningen och kontrollerna i huvudsak genom tillimpning av ett riskbase-
rat angreppssétt. Det bedoms att samarbetsplikten endast i obetydlig grad kommer att belasta
anvéndare. Med anledning av ovan avsedda anmélningsplikt har den behdriga myndigheten
redan uppgifter om importerade genetiska resurser som omfattas av genomférandelagens till-
lampningsomrade och om villkoren for anvindning av dem, och sélunda skulle féremélet for
kontroller ndrmast vara hur villkoren iakttas i1 foretagets verksamhet.

Propositionen har konsekvenser for anvindare som forvirvar samernas traditionella kunskap
som rOr genetiska resurser for anvéndning inom forskning och utveckling. Forvarv av samer-
nas traditionella kunskap som ror genetiska resurser for anviandning inom forskning och ut-
veckling ska i fortsdttningen forutsétta ett ansokningsforfarande samt en rimlig och réttvis for-
delning av den nytta som fis av kunskapen med samerna. Det foreslagna forfarandet foranle-
der anvindare en liten administrativ borda och ekonomiska kostnader i form av fordelning av
nyttan. I detta skede &r det svért att bedoma de ekonomiska kostnaderna, eftersom det d&nnu
inte faststéllts ndrmare pé vilket sétt nyttan ska fordelas, och de slutliga konsekvenserna klar-
nar forst i och med eventuell uppnédd nytta. Tills vidare kdnner man inte till att samernas trad-
itionella kunskap som ror genetiska resurser skulle ha anvénts inom forskning och utveckling,
varfor det foreslagna forfarandet och dess konsekvenser i praktiken kan bli obetydliga.

4.3 Konsekvenser for myndigheterna

Myndigheternas uppgifter ska i huvudsak bestd av 6vervaknings- och informationsférmed-
lingsuppgifter enligt EU:s forordning om genetiska resurser. Vidare forutsétter Nagoyaproto-
kollet kommunikation med och rapportering till konventionssekretariatet. Finlands miljécen-
tral och Naturresursinstitutet ska ansvara for myndighetsuppgifterna i enlighet med den behd-
righetsfordelning som foreslas.

Myndigheternas arbetsmingd kan inte beddmas exakt i lagberedningsskedet, eftersom an-
vandning av genetiska resurser inom forskning och utveckling forst haller pa att utvecklas in-
ternationellt. I ljuset av den information som for nirvarande finns tillgénglig kan man upp-
skatta att av propositionen pé langre sikt skulle f6lja ett resursbehov pa sammanlagt ca 1,5
arsverken hos de behdriga myndigheterna.

Den foreslagna regleringen har inga konsekvenser for kommunala myndigheters eller region-
forvaltningsmyndigheters uppgifter.

4.4 Miljokonsekvenser

Propositionen har i ndgon man indirekta miljokonsekvenser som beror pa tillsynen 6ver lagen-
ligheten av forvirv av genetiska resurser. Miljokonsekvenserna av dvervakningen riktas i syn-
nerhet till de stater som &r parter i Nagoyaprotokollet fran vilka finska aktorer forvarvar gene-
tiska resurser for anvéindning inom forskning och utveckling. Indirekta miljokonsekvenser rik-
tar sig pa lang sikt ocksd mot bevarande av naturens méngfald.

4.5 Sambhiilleliga konsekvenser
Séttande i kraft av Nagoyaprotokollet kan anses paverka samhillets grundldggande vérdering-

ar genom att starka rittvisa och likabehandling mellan olika aktorer. Fran perspektivet for pro-
tokollets historiska bakgrund kan fordelningen av nyttan fran anvéndningen av genetiska re-
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surser och urbefolkningars traditionella kunskap ses som industrilindernas onskan att ga ut-
vecklingsldnderna till métes for de naturrikedomar som bortfordes under kolonialismen.

Den foreslagna genomférandelagen ska komplettera det nuvarande rattssystemet med en helt
ny regleringshelhet. Regleringen ska klargoéra villkor inom branschen och pé sé sétt 6ka akto-
rernas rattsskydd.

Forslaget orsakar Sametinget en aning kostnader for upprattande och drift av databasen 6ver
traditionell kunskap, samt i form av utbildning av personal och samisksprakig information.
Till £6]jd av detta 6kar ockséd Sametingets arbetsmangd, men i betydande grad endast i det be-
gynnande skedet nir databasen uppréttas. I dvrigt dr de uppgifter som anknyter till databasen
sa smaskaliga att de kan utforas med Sametingets nuvarande personresurser. Forslaget ger
ocksa samerna mojligheten att f4 en rattvis andel av den nytta som anvéndare eventuellt far
med hjdlp av deras traditionella kunskap. Propositionen forbattrar skyddet av samernas tradit-
ionella kunskap som ror genetiska resurser och verksamhetsmojligheterna for samernas kultu-
rella autonomi. Propositionen dkar kunskapen om genetiska resurser och om anvéndning av
dem och frimjar dérigenom ocksa bevarandet av samernas traditionella kunskap som ror gene-
tiska resurser. Sélunda har propositionen konsekvenser for bevarande av traditioner som hor
till samekulturen. De foreslagna bestimmelserna med anknytning till samerna stdoder ocksa
malen for FN:s deklaration om ursprungsfolkens rittigheter.

5 Beredningen av propositionen

Forhandlingarna i anslutning till konventionen om biologisk mangfald om ett protokoll om
tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och réttvis férdelning av den nytta som uppstar vid
deras anvéandning slutfordes den 29 oktober 2010 i Nagoya i Japan vid konventionens 10:e
partskonferens.

Miljoministeriet har under loppet av protokollsforhandlingarna berett drendet med olika mini-
sterier och &mbetsverk i enlighet med den substans som vid varje tillfdlle varit aktuell och en-
ligt behov ordnat samrad med olika intressegrupper. Riksdagen har informerats om protokol-
lets forhandlingsskeden och innehédll genom en E-skrivelse av den 21 september 2009 (E
118/2009 rd) samt genom en kompletterande E-skrivelse av den 16 september 2010. Vidare
overldmnades till riksdagen en U-skrivelse av den 17 februari 2011 (U 61/2011 rd) om kom-
missionens forslag for undertecknande av protokollet pd EU:s vidgnar. Miljoministeriet begér-
de under varen 2011 utldtanden om undertecknande av protokollet av olika ministerier, &m-
betsverk och andra intressegrupper samt av Alands landskapsregering. I utlatandena fororda-
des protokollets undertecknande. Europeiska unionen, Finland och de 6vriga medlemsstaterna
i unionen undertecknade Nagoyaprotokollet den 23 juni 2011.

Miljoministeriet ordnade i april 2012 ett seminarium om mélen for genomforandet av Nagoy-
aprotokollet. Vid seminariet presenterades Nagoyaprotokollets mal och alternativ for det nat-
ionella genomforandet av protokollet diskuterades. I seminariet deltog ett flertal experter pa
omrédet bl.a. fran industrin, forskningsomradet och olika ministerier. I seminariets panelav-
snitt var Helsingfors universitets mikrobdatabassamling HAMBI, Sametinget, Naturhistoriska
centralmuseet, arbets- och niringsministeriet samt Orion Oyj representerade.

Nagoyaprotokollet trddde i kraft internationellt den 12 oktober 2014. Genomforandet av be-
stimmelserna i protokollet sker delvis genom unionsakter och delvis genom nationell lagstift-
ning. Bestimmelserna i protokollet som géller efterlevnad av bestimmelserna har genomforts
genom EU:s forordning om genetiska resurser, vilken tradde i kraft samtidigt som protokollet
tradde i kraft den 12 oktober 2014.

24



RP 126/2015rd

Miljoministeriet tillsatte den 12 april 2013 en bredbasig arbetsgrupp som fick i uppdrag att be-
reda de dndringar i den nationella lagstiftningen som behdvdes for godkénnande och sittande i
kraft av Nagoyaprotokollet. Arbetsgruppen hade i uppgift att bereda ett forslag i formen av en
regeringsproposition. I arbetsgruppen fanns representanter for jord- och skogsbruksmlnlsterlet
undervisnings- och kulturministeriet, social- och hilsovardsministeriet, arbets- och ndringsmi-
nisteriet, Finlands miljocentral, Forststyrelsen, Naturhistoriska centralmuseet, Forskningscen-
tralen for jordbruk och livsmedelsekonomi, Skogsforskningsinstitutet, Vilt- och fiskeriforsk-
ningsinstitutet, Sametinget samt Finlands naturskyddsférbund. I arbetsgruppen ingick kon-
taktpersoner frén justitieministeriet och Néringslivets centralférbund.

Arbetsgruppen holl separata samrdd med foljande instanser under sin beredning: justitiemini-
steriet, Teknologiska forskningscentralen VIT Ab, Institutet for hilsa och vélfard THL, Tul-
len, Livsmedelssiakerhetsverket Evira, Finlands akademi och Finlands mikrobresursforening
Micco rf. Det fordes ocksa bilaterala forhandlingar med Sametinget.

Expertutredningar bestélldes om @mnet. Professor emeritus Erkki J. Hollo sammanstéllde en
utredning dver det regleringsbehov som orsakas av Nagoyaprotokollet om tilltrade till gene-
tiska resurser och fordelning av nytta vid anviandning av vilda genetiska resurser samt gene-
tiska resurser inom jord- och skogsbruk (Nagoyan poytdkirjan geenivarojen saatavuutta ja
hyddyn jakamista koskevista sdéntelytarpeista luonnonvaraisten sekd maa- ja metsitalouden
geenivarojen hyddyntdmisessd, Suomen Ympéristoikeusinstituutti, 2012) samt en uppdate-
ring av samma utredning (Suomen Ympiristdoikeusinstituutti, 2012-2014). Tuula Honkonen
sammanstéllde en utredning éver minimikraven for det nationella genomforandet av Nagoy-
aprotokollet (Honkonen, 2013) samt en internationell 6versikt dver genomforandet av Nagoy-
aprotokollet och EU:s férordning om genetiska resurser (Honkonen, 2014). Finlands miljocen-
tral utarbetade en utredning 6ver Finlands vardefulla genetiska resurser (SYKE-2014-L-359).

I december 2014 ordnade arbetsgruppen ett dppet diskussionstillfdlle om de forslag till be-
stimmelser som arbetsgruppen foreslagit. Utover de diskussioner som fordes vid diskussions-
tillfallet var det mojligt att ge skriftliga kommentarer till utkastet. Arbetsgruppens sista mote
holls i januari 2015.

Arbetsgruppens enhélliga forslag till regeringsproposition sdndes i mars 2015 pé remiss till
foljande instanser: justitieministeriet, utrikesministeriet, finansministeriet, jord- och skogs-
bruksministeriet, social- och hilsovardsministeriet, arbets- och niringsministeriet, undervis-
nings- och kulturministeriet, Finlands miljocentral, Naturresursinstitutet, Sametinget, Narings-
livets centralférbund, Helsingfors universitet, Luontoliitto, Centralférbundet for lant- och
skogsbruksproducenter MTK, Natur och Miljé och Finlands WWF. Utlatande gavs av mini-
sterierna, Finlands miljocentral, Naturresursinstitutet, Sametinget, Helsingfors universitet och
MTK.

Forslaget till regeringsproposition understoddes i utldtandena i princip. Fortsatt fritt tilltrédde
till inhemska genetiska resurser understoddes enhélligt. Undervisnings- och kulturministeriet,
arbets- och néringsministeriet och utrikesministeriet betonade i sina utldtanden att avsikten
inte ar att skapa ny reglering om immateriella réttigheter genom de foreslagna bestimmelserna
om samerna, utan att mojliggéra skyddet av traditionell kunskap som ror genetiska resurser
samt réttvis fordelning av den nytta som uppstér av anvindningen av den med beaktande av
bade urfolkens och forskningens berittigade intressen. Jord- och skogsbruksministeriet fram-
forde i sitt utlatande preciseringar i bestimmelserna om lagens tillimpningsomréde och myn-
digheternas behorighet. MTK framforde 1 sitt utlatande att man i bestimmelserna utdver ur-
folken ocksa ska beakta lokala samfund i enlighet med Nagoyaprotokollets bestimmelser.
Med anledning av utltandena har det &nnu forhandlats om propositionen mellan ministerierna
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och forslagen till bestimmelser har preciserats genom att precisera lagens tillimpningsomrade
och genom att fokusera lagstiftningsforslagen sa att de endast géiller forpliktelser som &ar nod-
vindiga med tanke pa genomforandet av protokollet och EU:s foérordning om genetiska resur-
ser. Justitieministeriet och utrikesministeriet framforde i sina utldtanden lagtekniska anmérk-
ningar som har beaktats i propositionen.
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DETALJMOTIVERING
1 Protokollets innehill och dess forhédllande till lagstiftningen i Finland

Artikel 1. Mdl. Malet {for protokollet dr en rimlig och rattvis fordelning av den nytta som upp-
star vid anvdndning av genetiska resurser, inklusive lampligt tilltrdde till genetiska resurser
och genom lamplig 6verforing av relevant teknik, vilket ska bidra till bevarandet av biologisk
méngfald och héllbart nyttjande av dess bestandsdelar.

Artikel 2. Definitioner. 1 protokollet ska anvéndas de termer som definieras 1 artikel 2 i biodi-
versitetskonventionen. Vidare definieras de begrepp som anvénds i protokollet i underpunk-
terna a-e. Utnyttjande av genetiska resurser definieras som ett medel genom vilket forskning
och utveckling av genetisk eller biokemisk sammanséttning av genetiska resurser genomfors,
inklusive genom tillimpning av bioteknik enligt definitionen i artikel 2 i biodiversitetskon-
ventionen (punkt c¢). Med bioteknik avses enligt definitionen i artikel 2 i konventionen varje
anvindning av teknik som nyttjar biologiska system, levande organismer eller derivat dérav
for att skapa eller modifiera produkter eller processer for en specifik anvdndning (punkt d).
Med derivat avses en naturligt forekommande biokemisk sammanséttning som r ett resultat
av det genetiska uttrycket eller metabolism av biologiska eller genetiska resurser, 4ven om det
inte innehaller funktionella enheter av arvsmassa (punkt e).

Artikel 3. Tilldmpningsomrdde. 1 artikeln faststélls protokollets tillimpningsomrade. Proto-
kollet ska tillimpas pa genetiska resurser som omfattas av artikel 15 i konventionen och pé
den nytta som uppstér vid anvindningen av sddana resurser. Protokollet ska ocksé tillimpas pa
traditionell kunskap som ror genetiska resurser inom biodiversitetskonventionen tillimpnings-
omréde och pa den nytta som uppstar vid anvindningen av sddana resurser. I artikel 15 i bio-
diversitetskonventionen erkénns staternas suveréna rittigheter 6ver sina naturresurser, tilltrade
och tilltréde till genetiska resurser, varvid bestimmanderétten i frdga om dessa resurser finns
hos nationella regeringar och de regleras av nationell lagstiftning.

Artikel 4. Forhdllande till internationella 6verenskommelser och instrument. 1 artikeln fast-
stélls protokollets forhéllande till andra internationella Gverenskommelser och instrument.
Protokollet ska inte péverka parternas andra avtalsforpliktelser, utom da utdvandet av sadana
rattigheter och skyldigheter skulle fororsaka allvarlig skada pé eller hot mot den biologiska
mangfalden. Protokollet dr instrumentet for tillimpning av biodiversitetskonventionens be-
stimmelser om tilltrdde och fordelning av nytta. Enligt artikel 4.4 ska vid tillampning av ett
specialiserat instrument for internationellt tilltrdde och fordelning av nytta som &r forenligt
med, och som inte strider mot malen i konventionen och Nagoyaprotokollet protokoll inte
gélla for parten/parterna i det specialiserade instrumentet. I propositionen foreslas att deti 2 §
2 mom. i genomforandelagen ska ingd en bestimmelse som motsvarar artikel 4.4 i protokollet.

Artikel 5. Rimlig och rdttvis fordelning av nytta. 1 artikel 5.1 bestdms i enlighet med biodiver-
sitetskonventionen att den nytta som uppstar av anviandning av genetiska resurser samt av se-
nare tillimpningar och kommersialisering ska fordelas pa ett rimligt och réttvist satt med den
part som tillhandahéller de genetiska resurserna. Delningen ska ske p&d Omsesidigt Gver-
enskomna villkor. I artikel 5.2 &ldggs parterna i protokollet skyldigheten att sékerstélla att den
nytta som uppstar vid anvindning av genetiska resurser som innehas av ursprungliga och lo-
kala samhéllen delas pa ett rimligt och rattvist sdtt med berérda samhéllen i enlighet med in-
hemsk lagstiftning om havdvunnen ratt hos dessa ursprungliga och lokala samhéllen i fraga
om de genetiska resurserna. Fordelningen ska ske pa dmsesidigt 6verenskomna villkor. Nyttan
kan ocksé vara annan &n monetér nytta. Parterna ska vidta behovliga atgérder for genomfo-
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rande av dessa skyldigheter. I enlighet med 17 § 3 mom. i grundlagen utgér samerna Finlands
enda urfolk. Lokala samhillen, som de faststdlls i protokollet, har i den finska lagstiftningen
inte tillerkénts ndgon rittslig stéllning, varfor det i propositionen foreslas att bestimmelsen i
protokollet endast ska genomforas i friga om samerna. Det foreslés bestdimmelser om fordel-
ning till samerna av nyttan frdn anvdndningen av samernas traditionella kunskap som ror ge-
netiska resurser i 7 § 2 mom. i genomforandelagen.

Artikel 6. Tilltrdde till genetiska resurser. Enligt artikel 6.1 forutsétter tilltrdde till genetiska
resurser for anvindning inom forskning och utveckling ett forhandsgodkénnande av den part
som tillhandahaller de genetiska resurserna, om inte en part beslutar ndgot annat. Enligt artikel
6.2 ska parterna sékerstilla att ett informerat forhandsgodkénnande eller godkdnnande och
deltagande av ursprungliga och lokala samhéllen erhalls for tilltrdde till genetiska resurser i de
fall de har havdvunnen rétt att bevilja tilltrdde till sidana resurser. I artikel 6.3 bestdms att
varje part som kraver ett forhandsgodkénnande enligt artikel 6.1 ska vidta vissa atgéarder for
framjande av tilltrdde som anges i artikel 6.3 a—g. I propositionen ingér ett implicit beslut att
lamna inhemska genetiska resurser utanfor Nagoyaprotokollets forfarande med férhandsgod-
kédnnande. Salunda innehéller propositionen inga forslag till bestimmelser om det forfarande
med forhandsgodkénnande som avses 1 artikel 6 i protokollet.

Artikel 7. Tilltrdde till traditionell kunskap som rér genetiska resurser. Varje part i protokol-
let ska i enlighet med den nationella lagstiftningen se till att tilltréde till traditionell kunskap
som ror genetiska resurser som innehas av ursprungliga och lokala samhéllen ges med infor-
merat forhandsgodkdnnande eller samtycke och medverkan fran dessa ursprungliga och lokala
samhéllen och att 6msesidigt 6verenskomna villkor har faststéllts. Det foreslas att forpliktel-
serna enligt artikeln ska genomforas genom bestimmelserna i 6 och 7 § i genomférandelagen.

Artikel 8. Sdrskilda éverviganden. Vid utvecklingen och tillimpningen av inhemsk lagstift-
ning eller lagstadgade krav om tilltride och fordelning av nytta ska parterna i protokollet
skapa villkor som gynnar och uppmuntrar forskning (punkt a), l&dmpligen beakta fall av aktu-
ella eller hotande nodldgen (punkt b) samt beakta vikten av genetiska resurser for livsmedel
och jordbruk och deras speciella roll for en trygg livsmedelsforsorjning (punkt c). De sirskilda
Overvdgandena enligt artikeln blir beaktade fran perspektivet for genomférandet med stod av
det fria tilltrddet for inhemska genetiska resurser.

Artikel 9. Bidrag till bevarande och hdllbart nyttjande. Enligt artikeln ska parterna upp-
muntra anvdndare och tillhandahallare att anvdnda den nytta som uppstar vid anvdndning av
genetiska resurser for att bevara den biologiska mangfalden och gynna héllbart nyttjande av
dess bestandsdelar.

Artikel 10. Global multilateral mekanism for fordelning av nytta. Parterna i protokollet ska
overvéga behovet av ett sddant internationellt system och arrangemang i en situation dér det ar
fraga om en gransoverskridande situation eller nir det inte &r mdjligt att inhdmta eller erhélla
ett forhandsgodkénnande.

Artikel 11. Grdnsoverskridande samarbete. Parterna ska striva efter att samarbeta i situation-
er dir samma genetiska resurser hittas in situ inom fler &n en parts territorium. Berdrda ur-
sprungliga och lokala samfund ska inkluderas i verksamheten for att genomfora protokollet.

Artikel 12. Traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Enligt artikel 12.1 ska parterna i
protokollet ndr de uppfyller sina ataganden enligt protokollet, i enlighet med inhemsk lagstift-
ning, beakta hdvdvunnen rétt i ursprungliga och lokala samhéllen samt praxis och forfaranden,
nér det géller traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Enligt artikel 12.2 ska parterna
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med aktivt deltagande fran berérda ursprungliga och lokala samhillen faststilla mekanismer
for att informera potentiella anvéndare av traditionell kunskap som ror genetiska resurser om
deras skyldigheter. I artikel 12.3 uppmanas parterna att vid behov stddja verksamhet genom
vilken ursprungliga och lokala samfund utvecklar vissa fragor som anknyter till traditionell
kunskap (punkt a—c). De forpliktelser som avses i artikeln blir beaktade i 68 § i genomforan-
delagen.

Artikel 13. Nationella kontaktpunkter och behériga nationella myndigheter. Enligt artikeln
ska parterna utse en nationell kontaktpunkt som ldmnar uppgifter enligt artikel 13.1 punkt a-c,
samt en behorig nationell myndighet som ansvarar for frdgor som géller tilltrdde och nyttofor-
delning. Artikeln innehéller bestimmelser om stéllningen f6r och uppgifterna hos behoriga
nationella myndigheter och den nationella kontaktpunkten. Bestimmelser enligt artikeln for-
slas med stod av 10—13 och 15 § i genomforandelagen.

Artikel 14. Formedlingsinstitution for tilltrdde och fordelning av nytta och informationsut-
byte. Genom artikeln inréttas en formedlingsinstitution for tilltrdde och fordelning av nytta,
genom vilken information om tilltrdde och férdelning av nytta ldmnas. Framforallt ska den ge
tilltrade till den information som parterna tillhandahaller och som berdr genomférandet av
protokollet. I artikel 14.2 a-c ingér en forteckning 6ver de uppgifter som systemet ska inne-
halla och i artikel 14.3 behandlas eventuella tilldggsuppgifter. Det foreslas en bestimmelse om
skyldigheten att 1dmna uppgifter till formedlingsinstitutionen enligt artikel 14.21 12 § 3 mom.
i genomforandelagen.

Artikel 15. Efterlevnad av nationell lagstifining eller myndighetskrav om tilltrdde och fordel-
ning av nytta. Enligt artikel 15.1 ska parterna i protokollet sidkerstdlla att genetiska resurser
som anvénds inom dess jurisdiktion har forvérvats i enlighet med ett forhandsgodkdnnande
och att dmsesidigt 6verenskomna villkor har skapats i enlighet med vad som forutsétts i in-
hemsk lagstiftning eller lagstadgade krav om tilltrdde och fordelning av nytta hos den andra
parten. Enligt artikel 15.2 ska varje part vidta ldampliga, effektiva och proportionerliga atgérder
for att ta itu med situationer om de atgarder som antagits i enlighet med artikel 15.1 inte efter-
levs. Bestimmelser enligt artikeln forslas i 17 § i genomforandelagen.

Artikel 16. Efterlevnad av nationell lagstifining eller myndighetskrav om tilltrdde och fordel-
ning av nytta for traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Enligt artikel 16.1 ska varje
part sékerstilla att tilltréde till traditionell kunskap som ror genetiska resurser som anvéinds
inom partens jurisdiktion har skett i enlighet med informerat férhandsgodkénnande eller sam-
tycke fran och deltagande av ursprungliga och lokala samhéllen och att dmsesidigt Over-
enskomna atgirder faststillts, i enlighet med inhemsk lagstiftning eller lagstadgade krav om
tilltrade och fordelning av nytta hos den andra parten dér sddana ursprungliga och lokala sam-
héllen &r beldgna. Enligt artikel 16.2 ska parterna vidta ldmpliga, effektiva och proportioner-
liga &tgirder om de atgérder som antagits enligt artikel 16.1 inte efterlevs. Bestimmelser en-
ligt artikeln forslés i 17 § 1 genomforandelagen.

Artikel 17. Overvakning av anvindning av genetiska resurser. Artikeln forutsitter att parterna
vidtar behovliga atgérder for att Overvaka och forbéttra transparensen i frdga om anvéndning
av genetiska resurser. Atgirderna ska omfatta vissa av de &tgirder som uppriknas i artikel
17.1 a-c. Bestimmelserna i artikeln har genomforts genom bestdimmelserna i EU:s forordning
om genetiska resurser.

Enligt artikel 17.2 ska ett tillstand eller dess motsvarighet utfardat i enlighet med artikel 6.3 ¢
och som gjorts tillgéngligt for formedlingsinstitutionen for tilltrdde och fordelning av nytta
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anses utgora ett internationellt erként intyg om efterlevnad. Ett internationellt erként intyg om
efterlevnad ska innehélla vissa minimiuppgifter.

Artikel 18. Efterlevnad av omsesidigt 6verenskomna villkor. Enligt artikel 18.1 ska parterna i
protokollet uppmuntra tillhandahéllare och anvidndare av genetiska resurser och/eller tradit-
ionell kunskap som ror genetiska resurser att till dmsesidigt dverenskomna villkor foga be-
stimmelser om tvistlosning. Enligt artikel 18.2 ska parterna ocksa sékerstilla att dess rattsord-
ning ger en mojlighet att ty sig till rattsmedel, om det uppstér en tvist om de dmsesidigt Sver-
enskomna villkoren. Till artikel 18.2 hanfor sig 21 § i grundlagen om rittsskydd och bestdm-
melserna i rittegdngsbalken. Dessutom foreslds i 16 § i genomforandelagen en bestimmelse
om sdkande av éndring i en behorig myndighets beslut om godkénnande av dmsesidigt over-
enskomna villkor.

Artikel 19. Mallar med avtalsklausuler. Artikeln uppmanar varje part att uppmuntra utveckl-
ingen, uppdateringen och anvéndningen av sektorsvisa och sektorsdvergripande mallar med
avtalsklausuler for dmsesidigt 6verenskomna villkor.

Artikel 20. Uppforandekod, riktlinjer, bésta praxis och/eller standarder. Enligt artikeln ska
parterna uppmuntra utvecklingen, uppdateringen och anvindningen av frivilliga uppforande-
koder, riktlinjer, bésta praxis och/eller standarder nir det giller tilltrdde och fordelning av
nytta. Bestimmelserna i artikeln har delvis genomforts genom EU:s forordning om genetiska
resurser.

Artikel 21. Okad medvetenhet. Enligt artikeln ska varje part vidta atgirder for att 6ka medve-
tenheten om genetiska resurser och traditionell kunskap som ror genetiska resurser och tillho-
rande fragor om tilltrdde och fordelning av nytta. Artikeln innehaller en forteckning med ex-
empel pé atgérder (punkterna a—i).

Artikel 22. Kapacitet. Parterna ska samarbeta for att skapa och utveckla ménskliga resurser
och institutionella kapaciteter i parter som &r utvecklingslander. Samtidigt ska parterna under-
latta urbefolkningars och lokalsamhéllens samt relevanta intressegruppers deltagande i verk-
samheten.

Artikel 23. Teknikoverforing, samverkan och samarbete. Enligt artikeln ska parterna samar-
beta i program for teknisk och vetenskaplig forskning och utveckling. Parterna atar sig att
framja och uppmuntra tilltrade till teknik av, och teknikoverforing till, parter som &r utveckl-
ingslander for att mojliggora utveckling och forstarkning av en solid och héllbar teknisk och
vetenskaplig bas.

Artikel 24. Icke-parter. Parterna ska uppmuntra icke-parter att tilltrida protokollet och att till-
handahélla ldmplig information till formedlingsinstitutionen for tilltrdde och fordelning av
nytta.

Artikel 25. Finansiell mekanism och finansiella resurser. Artikeln innehéller bestimmelser
om en finansiell mekanism 1 anslutning till genomférandet av protokollet.

Artikel 26. Partskonferensen som fungerar som méte mellan parterna i detta protokoll. Arti-
keln géller partskonferensen i dess egenskap av méte mellan parterna och dess uppgifter. En-
ligt artikel 26.4 e ska partskonferensen vid behov behandla och anta dndringar i protokollet
och 1 dess bilaga eller i nya bilagor som med tanke pa genomftrandet av protokollet anses
vara nodvindiga. Enligt artikel 26.5 i protokollet ska partskonferensens arbetsordning och de
finansiella bestimmelserna for konventionen i tillimpliga delar gélla for arbetet enligt detta
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protokoll, om inte partskonferensen, i dess egenskap av mdte mellan parterna i detta protokoll,
enas om nagot annat. Enligt artikel 29.3 i konventionen ska dndringar i konventionen eller i
dess protokoll i sista hand antas genom kvalificerad majoritet.

Artikel 27. Underorgan. Underorgan som inréttats genom eller enligt konventionen, eller ef-
ter beslut av partskonferensen, kan utfora uppgifter enligt protokollet. Partskonferensen ska
individualisera vilka uppgifter organet i fraga ska utfora.

Artikel 28. Sekretariatet. Det sekretariat som inréttats genom artikel 24 i konventionen om
biologisk méngfald ska vara Nagoyaprotokollets sekretariat. Artikel 24.1 i biodiversitetskon-
ventionen, som handlar om sekretariatets funktioner, ska i tillimpliga delar gélla protokollet.

Artikel 29. Overvakning och rapportering. Artikeln &ligger parterna skyldigheten att dver-
vaka genomforandet av sina forpliktelser enligt protokollet och att ldgga fram for konferensen
en rapport dver atgérder som parten har vidtagit for genomforandet av protokollet. Det fore-
slés att bestimmelser om de behoriga myndigheternas tillsyns- och rapporteringsplikt ska ingé
i 12 § 3 mom. i genomforandelagen.

Artikel 30. Forfaranden och mekanismer for att frimja efterlevnaden av detta protokoll.
Partskonferensen ska vid sitt forsta mote overvdaga och godkdnna samarbetsforfaranden och
institutionella mekanismer for att frimja efterlevnaden av bestimmelserna i detta protokoll
och diskutera hur 6vertradelser ska behandlas. Dessa forfaranden och mekanismer ska inbe-
gripa bestimmelser om att vid behov erbjuda rad eller hjélp.

Artikel 31. Utvdrdering och dversyn. Partskonferensen utfor med vissa mellanrum en utvér-
dering av protokollets effektivitet.

Artikel 32. Undertecknande. Protokollet ska sta ppet for undertecknande av parterna i proto-
kollet vid Forenta nationernas hdgkvarter i New York frén och med den 2 februari 2011 till
och med den 1 februari 2012.

Artikel 33. lkrafitridande. Artikeln innehéller bestimmelser om protokollets ikrafttradande.
Protokollet trider i kraft for Finland den nittionde dagen efter den dag som Finland deponerar
sitt ratificerings- eller godkénnandeinstrument hos konventionens depositarie. De lagforslag
som ingér i propositionen foreslas bli satta i kraft vid en tidpunkt som faststills genom férord-
ning av statsradet samtidigt som protokollet trader i kraft for Finland.

Artikel 34. Reservationer. Inga reservationer far géras mot protokollet.

Artikel 35. Frdntrdde. En part i protokollet far fréntrdda protokollet nér tva &r har 16pt frén
den dag som protokollet tridde i kraft for den parten. Dérefter ér frantrdde mojligt ndr som
helst. Frantrddet sker genom att underritta ddrom skriftligen till konventionens depositarie.
Frantradet ska dga rum vid utgangen av ett ar fran den dag da depositarien tog emot underrat-
telsen eller pa sddan senare dag som kan anges i underrittelsen om frantradet.

Artikel 36. Autentiska texter. Originalet till protokollet, vars arabiska, engelska, franska, kine-
siska, ryska och spanska texter har lika giltighet, finns deponerade hos Forenta nationernas
generalsekreterare.

Bilaga. I en bilaga till protokollet finns en forteckning ver vad som kan utgéra monetér och
icke-monetér nytta.
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2 Lagforslag

2.1 Lag om séttande i kraft av de bestimmelser som hor till omradet for lagstiftningen i
Nagoyaprotokollet till konventionen om biologisk mangfald

1 §. De bestammelser i protokollet som hor till omradet for lagstiftningen sétts i kraft genom
bestimmelsen. De bestdimmelser som hor till omradet for lagstiftningen specificeras nedan i
avsnittet som géller behovet av riksdagens samtycke.

2 §. Om sittande 1 kraft av de Ovriga bestimmelserna i protokollet och om ikrafttrddandet av
lagen ska bestimmas genom forordning av statsradet. Avsikten &r att lagen ska séttas i kraft
samtidigt som protokollet trader i kraft for Finland.

2.2 Lag om genomforande av Nagoyaprotokollet till konventionen om biologisk méang-
fald

1 §. Lagens syfte. 1 den foreslagna paragrafen ska foreskrivas om lagens syfte. Enligt 1 mom.
ar syftet med denna lag att genomfora vissa bestimmelser i Nagoyaprotokollet till konvent-
ionen om biologisk méngfald. Dessa bestimmelser giller de bestimmelser i1 protokollet som
kraver genomforande och i frdga om vilka unionen inte har anvént sin behorighet, dvs. be-
stimmelserna om tilltrade till urfolkens traditionella kunskap som rdr genetiska resurser och
fordelningen av den nytta som fés av deras anviandning samt bestimmelserna om den nation-
ella kontaktpunkten.

I enlighet med 2 mom. i paragrafen ska ocksé vissa bestdimmelser i EU:s forordning om gene-
tiska resurser genomforas pé detta sétt. Dessa dr de bestimmelser i EU:s férordning om gene-
tiska resurser som kréver nationell lagstiftning, dvs. bestimmelserna om utseende av och upp-
gifterna hos de behoriga myndigheterna samt bestimmelserna om pafoljder.

2 §. Tilldmpningsomrdde. Enligt 1 mom. ska lagen endast tillimpas pa sddana genetiska resur-
ser som importeras efter att lagen har tritt i kraft pa vilka Nagoyaprotokollets parters bestdm-
melser om tilltrdde och nyttoférdelning tillimpas och pa urfolkens traditionella kunskap som
ror genetiska resurser. Protokollets bestimmelser om tilltrdde till genetiska resurser och nytto-
fordelning 4r med tanke pa genomforandet inte forpliktande for parterna. Eftersom det inte f6-
reslds 1 propositionen att de bestdimmelser vars tillimpning baserar sig pa provning ska ge-
nomforas i Finland, ska denna lag inte tillimpas pa inhemska genetiska resurser. Sélunda ska
lagen endast tillimpas pa sddana genetiska resurser som importeras efter att lagen trétt i kraft
vilka omfattas av bestimmelserna om tilltride och nyttoférdelning i en annan stat som ar part i
protokollet. I praktiken forutsétter forvéirv av sddana genetiska resurser ett av partsstaten med-
delat forhandssamtycke eller forhandsgodkdnnande enligt protokollet och dmsesidigt over-
enskomna villkor om nyttoférdelning. Lagen ska ocksa tillimpas pé urfolkens, inklusive sa-
mernas, traditionell kunskap som ror genetiska resurser.

Enligt 2 mom. faller sddana genetiska resurser utanfor lagens tillimpningsomrade om vars till-
trade och nyttofordelning det foreskrivs i ndgon annan internationell dverenskommelse som
Finland har forbundit sig till. I bakgrunden till bestimmelsen ar bestimmelsen i artikel 4 1 Na-
goyaprotokollet och i artikel 2.2 i EU:s forordning om genetiska resurser. T.ex. influensabe-
redskapsramarna om pandemiska influensavirus ar en internationell 6verenskommelse om till-
trade till genetiska resurser och nyttofordelning som é&r enhetlig med mélen for Nagoyaproto-
kollet, varfor de genetiska resurser som ramarna géller faller utanfor tillimpningsomradet {or
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lagen. Ocksa de viaxtarters genetiska resurser som anges i bilaga I till fordraget om véxtgene-
tiska resurser ska med stod av bestimmelsen 1dmnas utanfor tillimpningsomradet.

De arters genetiska resurser som anges i bilaga [ i fordraget om véxtgenetiska resurser faller i
enlighet med artikel 2.2 1 EU:s forordning om genetiska resurser ocksé utanfor férordningens
tillimpningsomrade. Déremot hor de genetiska resurserna for andra arter under fordraget om
véxtgenetiska resurser dn de som anges i bilaga I till tillimpningsomréadet for EU:s forordning
om genetiska resurser. I friga om dem bor det observeras att enligt artikel 4.4 i EU:s forord-
ning om genetiska resurser ska en anvindare som forvérvar genetiska resurser som faller un-
der fordraget om viaxtgenetiska resurser for andra arter &n dem som ingar i bilaga I genom att
iaktta villkoren och kraven i standardavtal for 6verforing av material som eventuellt tilldimpas
pa dem anses ha uppfyllt kraven pa tillborlig aktsamhet enligt artikel 4.3 i EU:s forordning om
genetiska resurser. Salunda tillampas pa dessa genetiska resurser eller pa deras anvindare inte
heller de 6vriga forpliktelserna enligt EU:s forordning om genetiska resurser. De stater som ar
parter i fordraget om vixtgenetiska resurser kan separat besluta att det multilaterala nyttofor-
delningssystem som anges i fordraget och i avtalet om Overforing av biologiskt material uto-
ver pa genetiska resurser enligt bilaga I ocksa ska tillaimpas i storre utstrdckning p& andra ge-
netiska resurser under fordraget om vaxtgenetiska resurser. For klarhetens skull foreslas 1 2
mom. en bestdimmelse enligt vilken ocksé sddana véxtarters genetiska resurser som omfattas
av fordraget om véaxtgenetiska resurser och som inte ingar i bilaga I pa vars overlatelse tillam-
pas villkoren i standardavtal for 6verforing av material for det multilaterala system som avses
i fordraget ska falla utanfor tillimpningsomrédet.

Bestdmmelserna i konventionen om biologisk mangfald och i Nagoyaprotokollet giller inte
ménniskans genetiska resurser. For klarhetens skull foreslds i 3 mom. att det ska foreskrivas
att manniskans genetiska resurser faller utanfor lagens tillimpningsomréde.

3 §. Forhdllande till ovrig lagstifining. Enligt paragrafen foreskrivs om innesluten anvéndning
och avsiktlig utsittning i miljon av genetiskt modifierade organismer i gentekniklagen
(377/1995). 1 verksamhet enligt gentekniklagen ska den skyldighet att visa tillborlig aktsamhet
som bestdms i artikel 4 i EU:s forordning om genetiska resurser beaktas. Den forutsatter att
anvandare ska visa tillborlig aktsamhet for att forvissa sig om att de genetiska resurser och de
traditionell kunskap som ror genetiska resurser som de anvénder har inhdmtats enligt géllande
lagstiftning eller tillsynskrav for tilltrdde och fordelning av nytta i enlighet med Nagoyaproto-
kollet.

4 §. Definitioner. 1 den foreslagna paragrafens bestimmelser ska definitionerna inga. Den
storsta delen av definitionerna ska innehélla en informativ hdnvisning till definitionerna i EU:s
forordning om genetiska resurser.

I punkt 1 ska genetiska resurser definieras genom att hénvisa till artikel 3.2 1 EU:s forordning
om genetiska resurser, enligt vilken det med genetiska resurser avses genetiskt material av
faktiskt eller potentiellt varde. Med genetiskt material (genetic material) avses enligt artikel
3.1 1 EU:s forordning om genetiska resurser varje material av véxt-, djur-, mikroorganism- el-
ler annat ursprung som innehéller funktionella enheter av arvsmassa. Definitionerna i artikel
3.1 och 3.2 i EU:s forordning om genetiska resurser motsvarar definitionerna i artikel 2 i bio-
diversitetskonventionen.

Genetiska resurser kan vara vardefulla pd manga satt. Detta framgar av biodiversitetskonvent-
ionens ingress, ddr man anger det inneboende virdet av biologisk méangfald samt dess ekolo-
giska, genetiska, sociala, ekonomiska, vetenskapliga, utbildningsmaéssiga, kulturella, rekrea-
tiva och estetiska virde. Genom naturvardsmaéssiga medel strivar man efter att trygga arternas
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genetiska mutation i sin helhet som sa stor som mojligt, medan ater véxt- och djurforddlarna i
synnerhet siktar pa bevarande av saddana arter som &r eller som kan vara till nytta vid utveck-
lande av nya véxt- och djursorter. Méngfalden i det genetiska materialet &r dock ocksé en pri-
mér forutsittning for forddling av vixter och djur, samt en viktig resurs inom biotekniken. Det
ar viktigt att bevara mangfalden i de genetiska resurserna sé stor som mdjligt bade for den nu-
varande anvindningen av biologiska naturresurser och for tryggandet av kommande mojlig-
heter till anvindning. Sannolikt ir genetiskt mangfald en forutsittning for att man i framtiden
kan producera tillrdckligt med féda for det vixande méanniskosliktet. Det &r ocksa mojligt att
det i framtiden uppticks sddana anvéindningsmojligheter for genetiska resurser som man i nu-
laget inte vet ndgonting om. Darfér méste man utgd frén att alla genetiska resurser kan vara
virdefulla i den bemirkelse som avses i bestimmelsen, trots att endast mycket fa visar sig
vara ekonomiskt vardefulla eller dr sddana att de skulle forekomma endast pa en viss stats ter-
ritorium.

I punkt 2 ska samernas traditionella kunskap som ror genetiska resurser definieras. Med sddan
kunskap avses sadan kunskap, sddana fardigheter och sddant kunnande som ror genetiska re-
surser som innehas av samer och som har utvecklats och som upprétthalls inom samekulturen
och som har dverforts traditionellt fran generation till generation. Traditionell kunskap om ge-
netiska resurser som innehas av samer och dess kulturella anvandningsdndamal ska kunna pa-
visas genom samernas kulturella traditioner, terminologi, beréttartradition, i vissa fall genom
skriftligt material, eller genom nagot annat motsvarande uttryck for samekulturen. Till kun-
skapen, fardigheterna och kunnandet ska ocksd hora sddan praxis och sddana innovationer
som &r av betydelse for anvindningen av genetiska resurser. Med uppritthillande ska avses
bade aktivt anvindande av kunskapen samt dess bevarande i anviandbar form inom samekul-
turen. Den traditionella kunskapen har kunnat 6vergé fran generation till generation som be-
rattartradition, som en del av traditionella samernas naringar och hantverkstradition, eller ge-
nom joiktraditionen, sedvanor, naturkénnedom och anvéndning. Samernas traditionella kun-
skap som ror genetiska resurser som avses i denna lag ska ddremot inte vara sidan kunskap
som vid tidpunkten for lagens ikrafttradande &r allmént kénda eller i allmént bruk i Finland,
trots att de kunde anses hiarstamma fran samekulturen. Detsamma géller kunskap som erhallits
genom sjalvstindig forskning eller annars utan att samernas traditionella kunskap de facto har
forvarvats fran samer. Samma kunskap kan samtidigt ocksé vara ett annat urfolks 4n samernas
traditionella kunskap, varvid anvéndaren far inhdmta kunskapen lagligt ndgon pa annat hall.

I friga om definitionen p& samernas traditionella kunskap ska beaktas vad som bestdms i arti-
kel 3.7 1 EU:s forordning om genetiska resurser om definitionen pé traditionell kunskap som
ror genetiska resurser (traditional knowledge). Enligt den avses med traditionell kunskap som
ror genetiska resurser traditionell kunskap som innehas av ett urfolk eller ett lokalsamhélle
och som ér relevant for anvindningen av genetiska resurser och beskrivs som sadan i de 6m-
sesidigt overenskomna villkor som géller for anvidndning av genetiska resurser. Till skillnad
fran kraven i Nagoyaprotokollet omfattar definitionen i EU:s férordning om genetiska resurser
pa grund av sin ordalydelse endast situationer dér traditionell kunskap 6verfors i samband med
de genetiska resurser som den hénfor sig till och i enlighet med de 6msesidigt dverenskomna
villkor som tillimpas pa anviandningen av de genetiska resurserna. I enlighet med kraven i
Nagoyaprotokollet ska definitionen pa traditionell kunskap i lagen ocksé ticka de situationer
dér samernas traditionella kunskap som ror genetiska resurser overlats sjélvstandigt och i en-
lighet med dmsesidigt Overenskomna villkor som endast géller sédan anvéndning av kunskap-
en.

I punkt 3 ska anvindaren definieras genom att hénvisa till artikel 3.4 i EU:s férordning om

genetiska resurser. Dir avses med anvindare en fysisk eller juridisk person som anvinder ge-
netiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser. Anvéndare kan vara t.ex.
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kommersiella och icke-kommersiella forskare, kosmetik-, ldkemedels-, livsmedels-, kemika-
lie- och bioteknikindustrin.

Enligt punkt 4 ska pa definitionen av dmsesidigt 6verenskomna villkor tillimpas vad som be-
stams 1 artikel 3.6 i EU:s forordning om genetiska resurser. Enligt den avser dmsesidigt dver-
enskomna villkor den kontraktsméssiga 6verenskommelsen mellan en leverantdr av genetiska
resurser, eller av traditionell kunskap som ror genetiska resurser, och en anvéndare, i vilken
det faststills sdrskilda villkor for rimlig och rittvis fordelning av den nytta som uppstar vid
anvindning av genetiska resurser eller av traditionell kunskap som rdr genetiska resurser och
vilka ocksé kan innefatta ytterligare villkor for siddan anvéndning liksom senare tillimpning
och saluforing. I enlighet med punkt 2 och artikel 3.7 i EU:s forordning om genetiska resurser
ska i de 6msesidigt 6verenskomna villkoren ocksd samernas traditionella kunskap som ror ge-
netiska resurser beskrivas nér det ar fraga om Gverlatelse av sddan kunskap.

5 § Anvdndarens anmdlningsplikt. 1 propositionen foreslas att det ska foreskrivas om anmél-
ningsplikt for anvindare nir det géller genetiska resurser som fors in fran utlandet eller tradit-
ionell kunskap hos urfolk som ror genetiska resurser. Syftet med anmélningsplikten &r att
frimja de behoriga myndigheternas forutséttningar att utfora de tillsynsuppgifter som anges i
EU:s forordning om genetiska resurser avseende lagenligheten av forvarv.

En anmaélan ska endast goras over sddana genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror
dem, pé vilka parters bestimmelser om tilltrdde och fordelning av nytta enligt Nagoyaproto-
kollet tilldimpas. Da forutsétter anvdndning av material for forsknings- och utvecklingsénda-
mal ett forhandsgodkédnnande eller annat tillstind samt fordelning av den nytta som erhalls av
anvindningen mellan anvindaren och den som utlimnar materialet. Anmélningsplikten géller
t.ex. inte sddana genetiska resurser i fraga om vilka regleringen av tilltradet bottnar i férdraget
om véxtgenetiska resurser eller som i sitt ursprungs- eller forvirvsland ér fritt tillgéngliga. En
anmélan ska ldmnas inom en méanad fran importen.

Inga formkrav har uppstéllts fér anmédlan, men den ska innehélla de uppgifter enligt artikel 4.3
i EU:s forordning om genetiska resurser som avses i 2 mom. Dessa uppgifter r ett internat-
ionellt erkédnt intyg om efterlevnad samt innehéllet i de 6msesidigt 6verenskomna villkoren.
Om inget intyg om efterlevnad finns, ska i anmélan uppges datum och plats for tilltrédet, be-
skrivning av materialet, kéllan som materialet himtades frén samt eventuella efterfoljande an-
vindare, forekomst eller avsaknad av rittigheter eller skyldigheter i anknytning till tilltréde
och fordelning av nytta, samt vid behov de dmsesidigt 6verenskomna villkoren, inklusive ar-
rangemang géllande nyttofordelningen.

For att effektivisera forfarandet ar avsikten att ett standardformulér som kan fyllas i och skick-
as elektroniskt till den behdriga myndigheten ska tas fram.

Anmaélan ska goras till den behoriga myndigheten enligt den behorighetsfordelning som fore-
skrivs i 7 §. I eventuella fall som &r oklara pa grund av behorighetsfordelningen ska det vara
tillrackligt att anmélan gors till endera av de behoriga myndigheterna.

6 § Samisk databas. Den foreslagna paragrafen samt 7 § som foreslds nedan ska innehalla be-
stimmelser om tilltrdde till samernas traditionella kunskap som ror genetiska resurser och om
fordelning av den nytta som uppstar av deras anviandning pa det sétt som artikel 5.5 och artikel
7 i Nagoyaprotokollet forutsitter.

Artikel 7 i Nagoyaprotokollet forutsétter att varje part ska vidta atgarder, i enlighet med in-
hemsk lagstiftning, for att se till att tilltréde till traditionell kunskap som rdr genetiska resurser
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som innehas av ursprungliga samhéllen och lokalsamhillen ges med informerat forhandsgod-
kannande eller samtycke och medverkan fran detta ursprungliga samhille och att dmsesidigt
overenskomna villkor har faststillts. Ordalydelsen i bestimmelsen forutsétter nationella atgér-
der. Bestimmelsen ldmnar dock utrymme for provning i friga om de nationella 16sningarna. I
bakgrunden till bestimmelsen finns en reglering som tar sin utgangspunkt i de ménskliga rét-
tigheterna, genom vilken man vill betona urfolkens kulturella autonomi.

FN:s deklaration om ursprungsfolkens réttigheter som antogs 2007 innebar att begreppet for-
handsgodkdnnande som grundar sig pa frivillighet och kunskap (fiee, prior and informed
consent) fogades till urfolkens rittigheter. I deklarationen grundar sig detta begrepp pé urfol-
kens sjilvbestimmanderitt. | ett vidare internationellrdttsligt sammanhang hanfor sig begrep-
pet dock mer generellt till urfolkens rétt till utveckling, icke-diskriminering, kultur i vid be-
mérkelse samt till rétt att 4ga, inneha och anvinda mark och omréden och hérigenom rétt till
naturresurser. Ett frivilligt férhandsgodkidnnande som grundar sig pé kunskap &r en kollektiv
rattighet som tillerkénns urfolk. Med stod av FN-deklarationen ér den dock inte rattsligt for-
pliktande for stater, men ger uttryck for ett politiskt dtagande att iaktta den. Rétten till frivilligt
forhandsgodkénnande som grundar sig pd kunskap tolkas sa att staterna minst i god tro ska
konsultera urfolken innan projekt eller atgirder inleds. Rétten till frivilligt forhandsgodkén-
nande som grundar sig pd kunskap tolkas sélunda inte som vetordtt for urfolken, utan som ett
medel att sdkerstilla urfolkens deltagande i beslutsfattande i sddana drenden som direkt paver-
kar deras stéllning och réttigheter.

I 1 mom. ska foreskrivas om Sametingets behorighet att forvalta en databas i vilken Same-
tinget kan lagra samernas traditionella kunskap som ror genetiska resurser for forsknings-och
utvecklingsdndamal. Sametingets behorighet ska grunda pa 5 § i1 sametingslagen, enligt vilken
Sametinget har i uppgift att skota drenden med anknytning till samernas egna sprék, deras kul-
tur och stéllning som urfolk. I dessa drenden kan Sametinget forvalta samekulturen och an-
vinda beslutande makt. Samernas traditionella kunskap anses hora till samernas kultur. Sa-
merna kan t.ex. ha traditionell kunskap som ror genetiska resurser t.ex. om véxters medicinska
eller hilsofraimjande egenskaper.

I bestimmelsen har databasens form inte faststéllts, utan Sametinget far besluta om den. Vid
lagring av uppgifter ska dock om mojligt redan befintliga datasystem utnyttjas. Tilltrédet till
databasen ska vara begransat och Sametinget ska vara behdrigt att besluta om dess anvindare i
enlighet med vad som foreskrivs i sametingslagen och i Sametingets arbetsordning om Same-
tingets allménna behdrighet. Vid lagring av information i databasen ska Sametinget beakta
vad som foreskrivs ovan i 4 § 2 punkten om definitionen av traditionell kunskap som ror gene-
tiska resurser. P4 grund av databasens natur och anviandningsdndamal ska den inte f& innehélla
kunskap som é&r allmént kénd eller som i omfattande utstrickning anvinds utanfor samernas
omréden.

Sametingets beslut att infora traditionell kunskap i1 databasen innebar samtidigt ett i artikel 7 i
Nagoyaprotokollet avsett forhandsgodkdnnande fran ett urfolk om att den information som da-
tabasen innehaller i princip finns tillgédnglig for anvdndning inom forskning och utveckling
och far utnyttjas ekonomiskt om mojligt.

Enligt 2 mom. ska Sametinget underrétta den behdriga myndigheten om de genetiska resurser
som kunskapen i databasen géller. Pa detta sitt bevaras den sjdlva traditionella kunskapen i
Sametingets besittning samtidigt som den behdriga myndigheten har mdjlighet att anméla of-
fentligt de genetiska resurser som anknyter till sidan kunskap.
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Den behoriga myndigheten bor skicka uppgifter om de genetiska resurser som Sametinget
anmalt och om vilka databasen innehaller traditionell kunskap till den internationella formed-
lingsinstitutionen for tilltrdde och fordelning av nytta i enlighet med nedan foreslagna 12 § 3
mom.

7 §. Tilltrdde till samernas traditionella kunskap som rér genetiska resurser. Den foreslagna
paragrafen samt ovan foreslagna 6 § ska innehdlla bestimmelser om tilltrdde till samernas
traditionella kunskap som ror genetiska resurser och om fordelning av den nytta som uppstar
av deras anvindning pa det sétt som forutsétts i artikel 5.5 och artikel 7 i Nagoyaprotokollet.

I 1 mom. ska foreskrivas om sokning for forsknings- och utvecklingsidndamal av samernas
traditionella kunskap som ror genetiska resurser. Kunskapen soks genom ansokan till den be-
horiga myndigheten, dvs. Finlands miljocentral eller Naturresursinstitutet. Avsikten ar att ett
elektroniskt standardformulér ska utarbetas for ansdkan for att gora forfarandet smidigare. Av
ansokan ska framgd, med beaktande av sekretessbestimmelserna, den genetiska resurs som &r
foremal for traditionell kunskap, anvdndningsiandamalet for kunskapen samt den anvéndare
som utnyttjar den. Den behdriga myndigheten ska underrétta Sametinget om ansdkan och dess
innehall. I praktiken kan detta ske genom elektronisk dverforing.

I 2 mom. ska foreskrivas om utlimnande av traditionell kunskap. Enligt bestimmelsen ska ut-
lamnande av uppgifter ur databasen till anvdndare forutsétta ett beslut av den behdriga myn-
digheten om att godkénna de dmsesidigt dverenskomna villkoren mellan Sametinget och an-
vindaren. Omsesidigt 6verenskomna villkor definieras i 4 § 5 punkten. I enlighet med definit-
ionen ska med dem avses villkor genom vilka det avtalas om rimlig och réttvis férdelning av
nyttan av anvandningen av traditionell kunskap som ror genetiska resurser, inklusive t.ex. till-
dggsvillkor om efterfoljande tillimpningar och kommersialisering. Syftet med den behoriga
myndighetens beslut om godkénnande &r att sdkerstélla att villkoren dr rimliga och réttvisa.
Godkédnnandet av den behoriga myndigheten ska ocksé gilla samernas traditionella kunskap.
Enligt den foreslagna definitionen i 4 § 2 punkten beskrivs samernas traditionella kunskap
som ror genetiska resurser i de dmsesidigt dverenskomna villkoren. Den behoériga myndighet-
en ska sékerstélla att den traditionella kunskap som beskrivs i villkoren uppfyller de krav som
uppstélls i 4 § 2 mom. Uppgifter om beslutet om godkdnnande ska i enlighet med 12 § 3 mom.
i denna lag och artikel 14.2.c i Nagoyaprotokollet skickas till den internationella formedlings-
institutionen for tilltrdde och fordelning av nytta, vilken ska garantera fingets lagenlighet och
anvéndarens réttssikerhet. Det ska vara mojligt att soka éndring i den behériga myndighetens
beslut i enlighet med 16 § som foreslas nedan. Avsikten &r att skapa avtalsmodeller med mi-
nimikrav for omsesidigt 6verenskomna villkor i samarbete med den behoriga myndigheten
och Sametinget i enlighet med den rekommendation som ingér i artikel 12.3 1 Nagoyaproto-
kollet.

Sametinget far forutsétta att nyttan av anvidndningen av kunskapen ska fordelas med samerna.
Nyttan ska fordelas med samerna pa ett rimligt och rattvist satt. Genom bestimmelsen ska ar-
tikel 5.5 1 Nagoyaprotokollet genomféras. Vid bedomningen av rimlighet och réttvishet ska
beaktas betydelsen av samernas traditionella kunskap for skapandet av den slutliga produkten
och dess virde samt hur stor den nytta dr som uppstar vid anvandningen av kunskapen.

Enligt artikel 9 1 Nagoyaprotokollet ska parterna uppmuntra anvéndare och tillhandahéllare att
anvianda den nytta som uppstar vid anvindning av genetiska resurser for att bevara den biolo-
giska mangfalden och gynna hallbart nyttjande av dess bestdndsdelar. Enligt den foreslagna
bestammelsen ska nyttan dock inriktas pé ett bredare satt i enlighet med de rattigheter som
samerna har enligt grundlagen for att frimja det egna spréket, den egna kulturen och stéllning
som urfolk hos samerna. Syftet med det bredare perspektivet ér att sékerstélla att ldmpliga an-
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vandningsdndamal hittas i situationer ddr omstdndigheterna och den géllande nationella lag-
stiftningen inte nodvandigtvis erbjuder tillrackliga forutséttningar for skydd av den biologiska
méngfalden pé ett sétt som gagnar upprétthéllandet och utvecklandet av samekulturen.

Enligt 3 mom. ska den behoriga myndigheten vid behov férhandla med Sametinget om de 6m-
sesidigt overenskomna villkoren. I praktiken kunde forhandlingar behdvas t.ex. om enighet
om villkoren om fordelning av nyttan inte har uppndtts mellan Sametinget och anvandaren.

Pé forhandlingarna ska tillimpas 9 § 1 sametingslagen (974/1995), dér det foreskrivs om skyl-
dighet for myndigheterna och Sametinget att forhandla sinsemellan. For att uppfylla férhand-
lingsplikten ska myndigheten bereda Sametinget tillfdlle att bli hort och forhandla om saken.
Den gillande forhandlingsplikten tryggar inte samernas rétt till deltagande i samma utstriack-
ning som samarbetsskyldigheten enligt den foreslagna och aterkallade 9 § (RP 167/2014 rd),
vilken i stor utstrickning skulle ha motsvarat forpliktelsen enligt Nagoyaprotokollet. Genom
en tolkning av den gillande forhandlingsplikten som forhéller sig positivt till de ménskliga
rattigheterna och som beaktar malet och syftet med FN:s deklaration om ursprungsfolkens rat-
tigheter samt genom ett effektivt genomférande av bestimmelsen kan man dock uppna den
kravniva som forutsétts i Nagoyaprotokollet om férhandssamtycke eller forhandsgodkannande
fran urfolken samt sékerstélla att ratten till deltagande blir uppfylld.

Det foreslas inga bestdmmelser om formkrav for forhandlingarna, utan de ska kunna foras pé
ett sétt som parterna kommer dverens om frén fall till fall, t.ex. genom tekniska informations-
formedlingsmedel eller genom att ordna méten.

8 §. Forbud mot att undergrdva samernas rdttigheter. Det foreslas att det 1 lagen ska inforas
en bestimmelse om skyldighet att beakta samernas réttigheter niar samernas traditionella kun-
skap som finns i den i 6 § avsedda databasen anvinds t.ex. for forsknings- och utvecklingsén-
damadl eller annars for att bli utnyttjad. Bestimmelsen ska t.ex. gélla sddan anvéndning av sa-
mernas traditionella kunskap vars konsekvenser kan utstricka sig till samekulturen eller till
idkande av samernas traditionella ndringar genom patentering. Utnyttjande av traditionell kun-
skap far inte i strre dn ringa grad forsvaga samernas mojlighet att anvéinda de i grundlagen
tryggande rattlghetema som urfolk att upprétthalla och utveckla sin kultur samt att idka sina
traditionella ndringar. Bestimmelsen ska framfor allt styra planeringen av verksamheten och
valet av séttet for genomforande s att i lagen avsedda konsekvenser inte uppstar. Bestdmmel-
sen bidrar till att skydda réttigheter som tillkommer samerna som urfolk, vilka kan karaktéri-
seras som kollektiva rattigheter. I likhet med grundlagen skyddar bestimmelsen samernas kul-
turform.

9 §. Allmdn styrning och tzllsyn Enligt paragrafen ska miljoministeriet skdta den allménna
styrningen av och tillsynen ver denna lag. Lagen utgdr en del av den internationella regle-
ringshelheten om naturskydd, vilken hor till miljoministeriets ansvarsomrade.

10 §. Nationell kontaktpunkt. 1 paragrafen ska foreskrivas om en nationell kontaktpunkt i en-
lighet med artikel 13.1 i Nagoyaprotokollet. Enligt 1 mom. i den foreslagna paragrafen ska i
Finland Finlands miljocentral vara den nationella kontaktpunkten och ansvara for den nation-
ella kontaktpunktens uppgifter enligt Nagoyaprotokollet.

Enligt 2 mom. har den nationella kontaktpunkten i uppgift att ge upplysningar till olika instan-
ser om tilltrdde till inhemska genetiska resurser och om samernas traditionella kunskap som
ror dem samt om forfaranden som anknyter till dessa. I dessa upplysningar ska ocksd inga
uppgifter om de behdriga myndigheterna. Den nationella kontaktpunkten ska ocksd ansvara
for samarbete med Nagoyaprotokollets sekretariat.
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11 §. Behoriga myndigheter. 1 paragrafen ska i enlighet med artikel 13.2 i Nagoyaprotokollet
och artikel 6.1 i EU:s forordning om genetiska resurser foreskrivas om de behdriga myndig-
heterna som ansvarar for myndighetsuppgifterna i anslutning till tillimpningen av protokollet
och forordningen. Enligt den foreslagna paragrafen ska Naturresursinstitutet och Finlands mil-
jocentral vara de behoriga myndigheterna i Finland. Naturresursinstitutets behorighet ska om-
fatta genetiska resurser fran husdjur samt fran jordbruk, skogsbruk, vilt- och fiskerinéring, och
odlingsvixters vilda genetiska resurser som anvénds i livsmedel, inom jordbruk eller forad-
ling, samt urfolkens traditionella kunskap som rér dem. Genetiska resurser fran husdjur ingar i
jordbrukets genetiska resurser. Finlands miljocentrals behorighet ska omfatta alla andra gene-
tiska resurser som faller inom lagens tillimpningsomréde, sdsom t.ex. storsta delen av de vilda
genetiska resurserna, inklusive genetiska resurser frén mikrober och patogener som infekterar
olika arter, sasom ménniskan, samt urfolkens traditionella kunskap som ror dessa genetiska re-
surser.

I 2 mom. ska med urfolk utdver samerna ocksa avses urfolk utanfor Finland nér traditionell
kunskap som ror deras genetiska resurser omfattas av tillimpningsomradet for denna lag.

12 § De behoriga myndigheternas uppgifter. 1 paragrafen foreslas att det ska lagstiftas om de
behoriga myndigheternas uppgifter. Enligt 1 mom. ska de behdriga myndigheterna vervaka
efterlevnaden av denna lag och EU:s férordning om genetiska resurser samt av de bestdimmel-
ser och foreskrifter som utférdats med stdd av dem. De behdriga myndigheterna ska ocksé
samarbeta pa ett indamélsenligt sitt med varandra.

I enlighet med 2 mom. foreskrivs om de behoériga myndigheternas uppgifter i EU:s forordning
om genetiska resurser. Artiklarna 6, 7, 9, 10 och 12 innehéller skyldigheter for de behoriga
myndigheterna.

Enligt artikel 6.1 1 EU:s forordning om genetiska resurser ansvarar den behoriga myndigheten
for tillampningen av forordningen. De bestdmmelser i férordningen som géller myndigheter-
nas skyldigheter ska tillimpas pa sddana utldndska genetiska resurser som anvénds inom
forskning och utveckling pa vilka bestimmelserna i Nagoyaprotokollet om tilltrade och nytto-
fordelning tillimpas i ursprungslandet eller forvarvslandet och pa urfolkens traditionella kun-
skap som r0r genetiska resurser. I friga om sddana genetiska resurser och urfolkens tradition-
ella kunskap som roér dem ska den behdriga myndigheten ha de dvervakningsuppgifter som
anges i artiklarna 7, 9 och 10 i férordningen om genetiska resurser samt de samarbetsuppgifter
som anges i artikel 12. Uppgifterna fordelas mellan Finlands miljécentral och Naturresursin-
stitutet enligt vad som forslas om behorighetsfordelningen i 11 § 2 mom. i denna lag

Enligt artikel 7 i EU:s forordning om genetiska resurser ska anvéndarna av genetiska resurser
eller av traditionell kunskap som ror dem i det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt ldimna
de behoriga myndigheterna en deklaration om att de har uppfyllt skyldigheten enligt artikel 4
att visa tillborlig aktsamhet. Den behdriga myndigheten ska 1dmna de erhallna uppgifterna till
den internationella formedlingsinstitutionen for tilltrdde och férdelning av nytta, till kommiss-
ionen samt vid behov till de i artikel 13.2 i Nagoyaprotokollet avsedda behoriga nationella
myndigheterna. Enligt artikel 7 i EU:s forordning om genetiska resurser ska for dvervakning
av anvindarnas efterlevnad den behdriga myndigheten ocksa samarbeta med formedlingsin-
stitutionen for tilltrdde och fordelning av nytta i syfte att sdkerstilla utbyte av den information
om intyg om efterlevnad som anges i artikel 17.2 i Nagoyaprotokollet. Kommissionen utfardar
nidrmare bestimmelser om genomforandet dar det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt
och de forfaranden som ska iakttas definieras ndrmare.
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Enligt artikel 9 i EU:s férordning om genetiska resurser ska den behoriga myndigheten utfora
regelmaissiga kontroller for att sdkerstilla att anvandarna efterlever de skyldigheter som upp-
stélls 1 artiklarna 4 och 7 i férordningen. Bestdmmelser om rétt att f& information och rétt att
utfora kontroller ska ingd nedani 13 §.

Den behoriga myndigheten ska ocksa iaktta vad som bestdms i artikel 12 1 EU:s foérordning
om genetiska resurser om samarbete sinsemellan, med kommissionen och intressegrupper.

Enligt artikel 13.2 i Nagoyaprotokollet ansvarar den behoriga nationella myndigheten for fra-
gor som géller tilltrdde till och fordelning av nytta frén genetiska resurser och traditionell kun-
skap som ror dem. Enligt protokollet hor till den behoriga nationella myndighetens uppgifter
att bevilja tillstdnd eller annat skriftligt intyg over tilltrdde till genetiska resurser eller tradit-
ionell kunskap nér en part har beslutat ta i bruk ett tillstaindsforfarande for genetiska resurser
och traditionell kunskap som rér dem och som faller inom partens jurisdiktion. I propositionen
foreslés att det i Finland endast ska tas i bruk ett forfarande med férhandsgodkédnnande och
nyttofordelning till den del som det giller samernas traditionella kunskap som ror genetiska
resurser. Bestimmelser om beslut om godkénnande av den behoriga myndigheten som géller
detta ska ingd i 7 § 2 mom.

Enligt 2 mom. i paragrafen ska den behdriga myndigheten ocksé ansvara for medlemsstatens
myndighetsuppgifter i anslutning till det samlingsregister som avses i artikel 5 i EU:s forord-
ning om genetiska resurser. Sélunda ska den behoriga myndigheten pa begéran av samlingens
forvaltare Overviga att inforliva samlingen i fraga eller en del av den i det register dver sam-
lingar som kommissionen uppréttar, sikerstilla samlingens forutséttningar att ansluta sig till
registret, limna kommissionen uppgifter om samlingen och dvervaka samlingens forutsitt-
ningar att bevara sin stéllning i registret. Enligt artikel 3.9 1 EU:s forordning om genetiska re-
surser avses med samling en privat eller offentligt &gd uppséttning insamlade prover pé gene-
tiska resurser och tillhorande information som sammanstélls och lagras.

Enligt 3 mom. i paragrafen ska de behdriga myndigheterna lamna de uppgifter som avses i ar-
tikel 14.2 1 Nagoyaprotokollet till internationella formedlingsinstitutionen for tilltrdde och for-
delning av nytta.

Som en del av informationsférmedlingsinstitutionen enligt artikel 18.3 i konventionen upprét-
tas internationella formedlingsinstitutionen for tilltrdde och fordelning av nytta, for vars drift
Nagoyaprotokollets sekretariat ansvarar. Institutionen ska bland annat dela information fran
partslanderna om tilltrdde och fordelning av nytta. Enligt den nimnda artikeln i protokollet ska
till formedlingsinstitutionen sidndas information om partens lagstiftningsmassiga, administra-
tiva och politiska &tgérder om tilltrdde och fordelning av nytta, information om den nationella
kontaktpunkten och behdrig nationell myndighet eller behoriga nationella myndigheter samt
tillstdnd eller deras motsvarighet som utfirdats vid tidpunkten for tilltrdde som bevis pa beslut
att bevilja forhandsgodkidnnande sedan information lamnats och om faststillandet av 6msesi-
digt 6verenskomna villkor. Skyldigheten att 1dmna de ndmnda uppgifterna till formedlingsin-
stitutionen ska fordelas mellan Finlands miljocentral och Naturresursinstitutet i enlighet med
de bestimmelser om behorighetsfordelning som foreslds inga i 11 § 2 mom.

Enligt 3 mom. i paragrafen ska de behériga myndigheterna ocksé ansvara for vervaknings-
och rapporteringsuppgifterna enligt artikel 29 i Nagoyaprotokollet. Med detta avses dvervak-
ning av det nationella genomforandet av skyldigheterna enligt protokollet och regelbunden
rapportering till partskonferensen av de atgérder som héanfor sig till genomforandet.
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13 §. Rdtt att fa uppgifter och att utféra kontroller. 1 paragrafen ska foreskrivas om den beho-
riga myndighetens kontroller enligt kraven i EU:s forordning om genetiska resurser. [ artikel
9.1 1 EU:s forordning om genetiska resurser ingar bestimmelser om den behoriga myndighet-
ens skyldighet att utfora kontroller for att konstatera om anvéndarna efterlever de skyldigheter
som uppstélls i artiklarna 4 och 7 i forordningen. I artikel 4 i forordningen bestims om anvén-
darens skyldighet att visa tillborlig aktsamhet och 1 artikel 7 om dértill anknytande anmaél-
ningsplikt i samband med mottagande av forskningsmedel och i det slutliga utvecklingssta-
diet. Enligt artikel 9.2 i forordningen ska medlemsstaterna se till att de kontroller som utforts i
enlighet med i artikel 9.1 &r effektiva, proportionella och avskrickande samt avsldjar fall dér
anvéndare inte foljer forordningen.

I 1 mom. ska foreskrivas om den behdriga myndighetens rétt att utféra de kontroller som
overvakningen kraver. De behoriga myndigheterna ska for utforande av kontroller ha rétt att fa
tilltrade till anvandarens lokaler dar det forvaras uppgifter av betydelse for tillsynen dver iakt-
tagandet av denna lag eller EU:s forordning om genetiska resurser. En kontroll ska dock inte
fa utforas i lokaler som omfattas av hemfriden. Vid kontrollerna ska iakttas vad som fore-
skrivs om utforande av kontroller i 39 § i forvaltningslagen (434/2003).

I 2 mom. ska foreskrivas om den behdriga myndighetens ratt att fa behovliga uppgifter for ut-
forande av dvervakningen och kontrollerna. Med behovliga uppgifter ska avses uppgifter om
genetiska resurser eller om urfolkens traditionella kunskap som roér dem enligt artikel 4.3 i
EU:s forordning om genetiska resurser. Kontrollorerna ska ocksé ha ritt att avgiftsfritt fa ko-
pior p& handlingar som dr nédvéndiga for utférandet av kontrollen, samt rétt att ta fotografier
och vid behov ocksa prover av genetiska resurser.

I 3 mom. ska hénvisas till artikel 10 i EU:s forordning om genetiska resurser, enligt vilken den
behoriga myndigheten ska fora bok i minst fem ar dver kontroller och uppge i synnerhet kon-
trollernas natur och resultat. De behdriga myndigheterna ska dessutom fora bok dver eventu-
ella korrigerande atgérder och insatser enligt artikel 9.6. Denna information ska goras tillgang-
lig i enlighet med med Europaparlamentets och rédets direktiv 2003/4/EG om allménhetens
tillgang till miljdinformation och om upphévande av radets direktiv 90/313/EEG.

14 §. Handrdckning. Enligt den foreslagna paragrafen ska polisen vara skyldig att vid behov
lamna handréckning till den behoriga myndigheten for utférande av kontroller.

15 §. Vite samt hot om tvdngsutférande och hot om avbrytande. 1 situationer dar anmalnings-
plikten enligt 5 § har forsummats ska i paragrafen foreskrivas om skyldighet hos anvéndare att
vid vite eller under hot om att verksamheten helt eller delvis avbryts ldmna en anmélan. De
behoriga myndigheter som avses i 11 § ska vara behoriga att foreldgga vite samt hot om
tvangsutforande och hot om avbrytande.

I 2 mom. ska i friga om vite, hot om tvangsutférande och hot om avbrytande ingé en hénvis-
ning till viteslagen (1113/1990).

16 §. Andringssokande. 1 paragrafen ska foreskrivas om rétt att soka éndring i beslut av beho-
rig myndighet om godké&nnande som avses i 7 § 2 mom. och som giller dmsesidigt dver-
enskomna villkor mellan Sametinget och anvidndare, samt i 15 § avsett beslut om aldggande.
Parterna, dvs. Sametinget och anvandaren far soka dndring 1 enlighet med forvaltningsprocess-
lagen (586/1996). Pa beslut enligt 7 § 2 mom. ska omprovningsforfarandet inte tas i bruk, ef-
tersom det i drendet inte finns etablerad réttspraxis och rittslig specialsakkunskap har en vik-
tig betydelse i dessa drenden. Dessutom kunde omprovningsforfarandet onoddigt forlanga den
behandlingens totala lédngd.
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17 §. Overtridelse av bestimmelserna om genetiska resurser. 1 paragrafen ska foreskrivas om
pafoljder i fall av overtrddelse av artiklarna 4 och 7 i EU:s forordning om genetiska resurser.
Enligt artikel 11.1 1 EU:s forordning om genetiska resurser ska medlemsstaterna anta bestdm-
melser om de sanktioner som ska tillimpas vid Overtrddelser av artiklarna 4 och 7 och ska
vidta alla ndodvéndiga atgéarder for att se till att de tillimpas. De sanktioner som faststills ska
vara effektiva, proportionella och avskriackande.

EU:s forordning om genetiska resurser forutsatter inte uttryckligen att de nationellt inférda pa-
foljderna ska vara straffréttsliga. Eftersom forordningen redan innehaller direkt tillimpliga be-
stimmelser om administrativa pafoljder for brott mot skyldigheten enligt artikel 4.1 att visa
tillborlig aktsamhet (artikel 4.5 och artikel 4.8.2), kan forpliktelsen i artikel 11 i férordningen
anses forutsitta mer effektiva och avskrackande péafoljder av medlemsstaterna 4n de administ-
rativa pafoljder som redan finns i férordningen.

Enligt den foreslagna paragrafen ska en anvidndare som uppsatligen eller av grov oaktsamhet
forsummar de skyldigheter enligt EU:s forordning om genetiska resurser som avses i punkter-
na 1-4 domas, om inte gérningen ska anses vara ringa eller om inte f6r gdrningen négon ann-
anstans i lag foreskrivs strangare straff, till boter for overtradelse av bestimmelserna om gene-
tiska resurser. Garningssattet dr underlatenhet. I den i lagstiftningspraxis sedvanliga subsidia-
ritetsklausulen ska endast hdnvisas till gdrningen, men med girning ska i subsidiaritetsklausu-
len ocksa avses underlétenhet. Kravet pd uppséat ska vara uppsét eller grov oaktsamhet, for det
ar inte motiverat att utstricka straffrittsligt ansvar till normal oaktsamhet. Innehéllet i de olika
uppsatsformerna bestdms enligt de allménna straffrittsliga regler som géller fér dem. En gér-
ning kan betraktas som ringa t.ex. om den i en helhetsbedomning som beaktar gidrningens
skadlighet, farlighet och klandervirdighet kan anses vara sa lindrig att den inte ger anledning
till straffméassiga atgarder.

Enligt punkt 1 ska en anvéndare som uppsatligen eller av grov oaktsamhet féorsummar de for-
pliktelser som uppstills for anvéndare i de bestimmelser som avses i artikel 4.1 1 EU:s forord-
ning om genetiska resurser och som géller tilltrdde och nyttofordelning ska, om inte gdrningen
ska anses vara ringa och om inte for girningen ndgon annanstans i lag foreskrivs stringare
straff, domas till boter for 6vertradelse av bestimmelserna om genetiska resurser.

I punkt 2 ska hénvisas till den skyldighet som anvéndaren har enligt artikel 4.3 i EU:s forord-
ning om genetiska resurser att forvalta uppgifter. Enligt den nimnda punkten i artikeln ska {for
att sikerstélla artikel 4.1 anvdndarna soka, bevara och overfora till foljande anvandare anting-
en ett internationellt erkdnt intyg om efterlevnad samt behovliga uppgifter om innehallet i de
omsesidigt dverenskomna villkoren, eller foljande uppgifter och dokument: i) datum och plats
for tilltrade till genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror genetiska resurser, ii) be-
skrivningen av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror anvinda genetiska resur-
ser, iii) kéllan som de genetiska resurserna eller den traditionella kunskapen som ror genetiska
resurser hamtades direkt fran samt efterféljande anviandare av genetiska resurser eller tradit-
ionell kunskap som ror genetiska resurser, iv) forekomst eller avsaknad av réttigheter eller
skyldigheter i anknytning till tilltrdde och fordelning av nytta, inbegripet réttigheter och skyl-
digheter som avser senare tillimpning och saluforing, v) tillstdnd for tilltrade 1 forekommande
fall, vi) dmsesidigt overenskomna villkor, 1 féorekommande fall inbegripet mekanismer for
fordelning av nyttan.

I punkt 3 ska hénvisas till skyldigheten enligt artikel 4.6 i EU:s forordning om genetiska re-

surser for anvindare att bevara de uppgifter som bestdms i artikel 4.3 tjugo ar efter utgdngen
av anvéndningsperioden.
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I punkt 4 ska hénvisas till skyldigheten i artikel 7.2 i EU:s forordning om genetiska resurser,
enligt vilken anvéndaren i det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt som utvecklats via an-
vindning av genetiska resurser eller traditionell kunskap som ror dem ska ldmna en deklarat-
ion till de behdriga myndigheterna att de har uppfyllt skyldigheterna enligt artikel 4, dvs.
skyldigheten att visa tillborlig aktsamhet enligt artikel 4.1 och skyldigheten att bevara uppgif-
ter enligt artikel 4.6. Dessutom forutsétter artikel 7.2 i EU:s forordning om genetiska resurser
att anviandaren samtidigt som anmaélan l&mnas ocksa ldmnar den behdriga myndigheten a) re-
levant information fran det internationellt erkdnda intyget om efterlevnad, eller b) information
som avses 1 artikel 4.3 b i—v och artikel 4.5, 1 forekommande fall inklusive information om att
det har upprittats dmsesidigt overenskomna villkor. Enligt artikel 7.6 i EU:s forordning om
genetiska resurser ska kommissionen anta genomforandeakter for att faststdlla forfarandena
for genomforande av artikel 7.1, 7.2 och 7.3. I dessa genomforandeakter ska kommissionen
faststélla det slutliga utvecklingsstadiet for en produkt i syfte att faststdlla slutskedet av an-
viindningen inom olika sektorer. De genomforandeakter som avses i artikel 7.6 1 EU:s forord-
ning om genetiska resurser ska inga i rekvisitet for overtradelse av bestimmelserna om gene-
tiska resurser endast i den utstrdckning som det dr frdga om genomforandeakter som géller ar-
tikel 7.2.

I 16 kap. 8 § i strafflagen foreskrivs om ingivande av osant intyg till myndighet. For brottet
ska bl.a. den domas som till en myndighet ger in ett i réttsligt hanseende betydelsefullt osant
skriftligt intyg. Om en gérning som dr straftbar enligt 17 § i denna lag uppfyller rekvisitet for
ingivande av osant intyg till myndighet, t.ex. for att de uppgifter som anmilts inte 4r san-
ningsenliga, ska i forsta hand denna bestdmmelse 1 strafflagen tillimpas.

18 § lkrafitrddande. Om ikrafttradandet av lagen ska bestimmas genom forordning av statsra-
det. Avsikten &r att lagen ska sattas i kraft samtidigt som protokollet trader i kraft fér Finland.

Enligt 2 mom. ska denna lag inte tillimpas pa sddana genetiska resurser och traditionell kun-
skap hos urfolken som ar som ror resurserna, vilka forts in i landet innan lagen trddde i kraft.
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3 Ikrafttradande

Nagoyaprotokollet trddde i kraft internationellt den 12 oktober 2014. Till och med den 1 sep-
tember 2015 hade 60 stater ratificerat eller godként protokollet. Protokollet trdder i kraft for
Finland den nittionde dagen efter den dag som Finland har deponerat sitt godkdnnandeinstru-
ment hos konventionens depositarie. Det foreslés att de lagforslag som ingér i propositionen
ska séttas i1 kraft vid en tidpunkt som faststélls genom forordning av statsradet samtidigt som
protokollet trader i kraft for Finland.

Protokollet innehaller bestimmelser om naturvard som enligt 18 § 10 punkten i sjilvstyrelse-
lagen for Aland (1144/1991) hér till landskapets lagstiftningsbehérighet. For ikrafttridandet
av det forslag till ikraftsittandelag som skall gilla i landskapet Aland och som ingér i propo-
sitionen maste enligt 59 § 1 mom. i sjilvstyrelselagen saledes Alands lagtings bifall inhimtas.

4 Behovet av riksdagens samtycke samt behandlingsordning
4.1 Behovet av riksdagens samtycke
Behérighetsfordelningen mellan EU och medlemsstaterna

Nagoyaprotokollet &r ett s.k. blandat avtal, vars bestimmelser delvis hor till Europeiska un-
ionens behodrighet och delvis till medlemsstaternas behorighet. Nagoyaprotokollet foreldggs
riksdagen for godkdnnande till den del som det hor till Finlands behorighet. Medlemsstaterna
saknar behorighet i friga om sddana bestimmelser som géller fragor som hor till Europeiska
unionens exklusiva behorighet. Enligt vedertagen praxis géller riksdagens godkadnnande inte
dessa delar i protokollet (t.ex. GrUU 31/2001 rd, GrUU 16/2004 rd och GrUU 24/2004 rd).
Grundlagsutskottet har ansett det vara viktigt att det fasts tillrédcklig uppmérksamhet vid beho-
righetsfordelningen vid utarbetandet av regeringspropositioner om dverenskommelser med de-
lad behorighet. Av propositionen ska framga till vilken del bestimmelserna i 6verenskommel-
serna hor till medlemsstaternas behdrighet (t.ex. GrUU 6/2001 rd, GrUU 31/2001 rd och
GrUU 6/2005 rd).

I artikel 2-6 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, nedan FEUF, ingéar bestdmmel-
ser om behorighetsfordelningen mellan unionen och medlemsstaterna. I artikel 3 i FEUF upp-
raknas de omraden dir unionen har exklusiv behorighet och i artikel 6 de omraden dér union-
en har behorighet att vidta atgirder for att stodja eller samordna medlemsstaternas atgarder.
Miljoskydd hor inte till de omraden som anges i artiklarna 3 och 6. Enligt artikel 4 1 FEUF har
unionen delad behdrighet med medlemsstaterna om den genom fordragen tilldelas en befo-
genhet som inte omfattas av de omradden som avses i artiklarna 3 och 6.

I artikel 2.2 1 FEUF ségs det att nédr fordragen tilldelar unionen en befogenhet som ska delas
med medlemsstaterna pa ett visst omrade, far unionen och medlemsstaterna lagstifta och anta
rattsligt bindande akter pa detta omrade. Protokoll nr 25 till grundférdragen, som géller uto-
vandet av delade befogenheter, avser artikel 2.2 i FEUF. I protokollet séigs det att nér unionen
vidtar atgérder pa ett visst omréde ska tillimpningsomrédet for detta befogenhetsutdovande
endast omfatta de delar som styrs av unionsakten i frdga och séledes inte omfatta hela omra-
det. Salunda anvdnder medlemsstaterna sin behorighet till den del som unionen inte anvander
sin behdrighet.

Av de ovan beskrivna bestimmelserna i FEUF f0ljer att behorigheten mellan Europeiska un-
ionen och dess medlemsstater pd Nagoyaprotokollets omréde i princip 4r delad till sin natur.
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Nagoyaprotokollet godkéndes pa unionens viagnar genom radets beslut 2014/283/EU av den
14 april 2014. Unionen har pa protokollets omrade anvént sig av sin interna behorighet genom
att den 16 april 2014 utfirda Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 511/2014 om
atgérder for anvéndarnas efterlevnad i Nagoyaprotokollet om tilltrdde till och rimlig och rétt-
vis fordelning av vinster frén anvindning av genetiska resurser i unionen.

EU:s forordning om genetiska resurser innehéller bestimmelser som géller bestimmelserna i
Nagoyaprotokollets efterlevnadspelare. Dessa bestimmelser géller anvindares skyldigheter,
myndigheter och deras uppgifter, bésta praxis och péfoljder. Dessutom innehaller forordning-
en om genetiska resurser bestimmelser om definitioner, reglster over samlingar och om vissa
administrativa dtgérder. I fraga om fragor om vilka det ingar bestimmelser i unionsforord-
ningen kan en medlemsstat anvianda sin behdrighet endast till den del som den ges behorighet
genom bestimmelsen. I unionens forordning om genetiska resurser tillats nationell behorighet
1 frdga om utseende av behdrig myndighet (artikel 6 1 forordningen, artikel 13.2 i protokollet),
overvakning av efterlevnad av bestimmelserna (artikel 7.1 i forordningen och artikel 17.1 i
protokollet), kontroller av efterlevnad av bestimmelserna (artikel 9.2 i forordningen och arti-
kel 15.1 i protokollet) samt utfairdande av bestimmelser om pafoljder (artikel 11 i forordning-
en, artikel 15.2 i protokollet).

Utéver ovan ndmnda fragor som omfattas av férordningen om genetiska resurser och som
medger nationell behdrighet hor till medlemsstaternas behorighet de bestimmelser 1 Nagoy-
aprotokollet i friga om vilka unionen inte har anvént sin behdrighet, dvs. bestimmelserna i
protokollets tilltradespelare. Protokollets tilltradespelare innehéller bestimmelser om tilltréade
till genetiska resurser och till urfolks traditionella kunskap som rér dem (artikel 6 och 7 i pro-
tokollet), samt om fordelning av den nytta som fas vid anvidndningen av dem (artikel 5 i pro-
tokollet). Dessutom hor protokollets administrativa bestimmelser (artikel 24-35) till med-
lemsstaternas behorighet.

Till den del som bestimmelserna hor till Finlands behorighet och innehéller bestimmelser
som forutsatter riksdagens samtycke, ska for dem inhdmtas riksdagens samtycke innan proto-
kollet kan godkannas och séttas i kraft i Finland.

Bestammelserna i protokollet som hor till omradet for lagstifiningen

Enligt 94 § 1 mom. i grundlagen krdvs riksdagens godkénnande for fordrag och andra inter-
nationella forpliktelser som innehaller sidana bestdimmelser som hor till omradet for lagstift-
ningen eller annars har avsevard betydelse, eller som enligt grundlagen av ndgon annan anled-
ning kraver riksdagens samtycke.

Enligt riksdagens grundlagsutskott tdcker riksdagens behorighet enligt 94 § 1 mom. i grundla-
gen att godkénna internationella forpliktelser alla bestimmelser i internationella forpliktelser
som 1 materiellt hanseende hor till omradet for lagstiftningen. Enligt riksdagens grundlagsut-
skott ska en bestdimmelse i ett fordrag eller ndgon annan internationell forpliktelse anses hora
till omradet for lagstiftningen, 1) om bestimmelsen géller utovande eller inskrdankning av na-
gon grundldggande fri- eller rittighet som é&r tryggad i grundlagen, 2) om bestdmmelsen i 6v-
rigt géller grunderna for individens rittigheter och skyldigheter, 3) om det enligt grundlagen
ska foreskrivas i lag om den friga som bestimmelsen avser, 4) om det finns géllande bestdm-
melser i lag om den friga som bestimmelsen avser eller 5) om det enligt rédande uppfattning i
Finland ska foreskrivas om fragan i lag. Enligt grundlagsutskottet hor en bestimmelse om en
internationell forpliktelse pa dessa grunder till omradet for lagstiftningen oavsett om den stri-
der mot eller stimmer 6verens med en lagbestimmelse i Finland (GrUU 11/2000 rd, 12/2000
rd, 31/2001 rd och 38/2001 rd).
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De definitioner som ingér i artikel 2 i protokollet slar fast innehéllet i och tillimpningen av sa-
dana andra artiklar i protokollet vars bestimmelser hor till omradet for lagstiftningen (GrUU
11 och 12/2000 rd). I EU:s forordning om genetiska resurser ingér bestimmelser om definit-
ionen i artikel 2 c i1 protokollet "anvéindning av genetiska resurser"”, varfor bestimmelsen i ar-
tikel 2 inte hor till Finlands behdrighet till denna del.

I artikel 3 bestdms om tillimpningsomradet for protokollet. Sddana bestimmelser som indirekt
paverkar tillimpningen och tolkningen av materiella bestimmelser som hor till omradet for
lagstiftningen hor ocksé sjdlva till omrédet for lagstiftningen (GrUU 6/2001 rd och GrUU
24/2001 rd).

Bestimmelserna i artikel 4 reglerar protokollets forhallande till 6vriga 6verenskommelser och
paverkar sélunda indirekt tolkningen och tillimpningen av bestimmelser som hor till omradet
for lagstiftningen i protokollet. Bestimmelsen hor dérfor till omréadet for lagstiftningen (GrUU
6/2001 rd). I 2 § 2 mom. i genomforandelagen foreslds en bestimmelse om begrinsning av
tillimpningsomradet enligt artikel 4.4 i protokollet.

I artikel 5.5 i1 protokollet bestdms att varje part ska vidta behovliga dtgirder sé att den nytta
som uppstéar vid anvindning av traditionell kunskap som ror genetiska resurser delas pé ett
rimligt och réttvist sdtt med ursprungliga samhéllen som innehar sddan kunskap. Bestimmel-
sens forpliktelse om nyttofordelning géller grunderna for individens réttigheter och skyldig-
heter varfor bestdimmelsen hor till omradet for lagstiftningen. Bestimmelser om den nyttofor-
delning som avses i bestimmelsen foreslas ingé i 7 § 2 mom. 1 genomforandelagen.

I artikel 7 1 protokollet bestdms om tilltrdde till urfolks och lokala samfunds traditionella kun-
skap som ror genetiska resurser. Bestimmelsen hinfor sig till 17 § 3 mom. i grundlagen dér
det foreskrivs om samernas ritt att som urfolk bevara och utveckla sin egen kultur. Samernas
traditionella kunskap anses hora till samekulturen. Bestimmelsen géller anvéndning av en i
grundlagen tryggad grundldggande fri- eller réttighet och hor sélunda till omradet for lagstift-
ningen. Det foreslas att det ska foreskrivas om i bestimmelsen avsett tilltrdde till samernas
traditionella kunskap i 6 och 7 § i genomférandelagen.

I artikel 13.1 i protokollet bestdims om utseende av en nationell kontaktpunkt samt om dess
uppgifter. Om den sak som bestimmelsen avser ska foreskrivas genom lag. Bestimmelsen hor
salunda till omradet for lagstiftningen. Bestimmelser om den nationella kontaktpunkten och
dess uppgifter foreslas i 10 § i genomférandelagen.

I artikel 13.2 i protokollet bestdims om utseende av en behorig nationell myndighet samt om
dess uppgifter. Om den sak som avses i bestimmelsen ska foreskrivas genom lag och be-
stimmelsen hor sélunda till omrédet for lagstiftningen. Bestimmelser om den behdriga myn-
digheten och dess uppgifter foreslési 11 och 12 § i genomforandelagen.

I artikel 14.2 i protokollet bestdims om en parts skyldighet att skicka de uppgifter som avses i
punkt a—c till den internationella formedlingsinstitutionen. Om den sak som avses i bestim-
melsen ska foreskrivas genom lag och bestdmmelsen hor sdlunda till omradet for lagstiftning-
en. Bestimmelser om saken foreslds ingd i 12 § 3 mom. i genomforandelagen.

I artikel 15.2 och artikel 16.2 i protokollet aldggs parterna skyldigheten att genomfora lamp-
liga, effektiva och proportionerliga atgérder att anvindas, om de forpliktelser som en annan
part har bestdmt enligt artikel 15.1 och 16.1 inte efterlevs. Bestimmelser om skyldigheterna
enligt artikel 15.2 och 16.2 i protokollet ingér ocksa i artikel 11 1 EU:s forordning om gene-
tiska resurser, vilken fOrutsitter att medlemsstaterna utférdar nationella bestimmelser om pa-
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foljder. Det ar fraga om reglering som paverkar enskildas rattsliga stallning som genomfors pa
lagniva och bestimmelsen i fradga hor saledes till omradet for lagstiftningen. Det foreslas be-
stimmelser om péfoljderi 17 § i genomforandelagen.

Bestdmmelsen i artikel 17 i protokollet géller Overvakningen av anvédndning av genetiska re-
surser bl.a. genom separat utsedda kontrollinstanser. Bestdimmelsen i fraga har genomforts
med stod av artikel 7.1 och 7.2 i EU:s forordning om genetiska resurser. For att komplettera
dessa bestdmmelser i forordningen dr avsikten dessutom att anta en genomforandeforordning
av kommissionen, som just nu &r under beredning. Den aktuella bestimmelsen i protokollet
anses inte forutsitta nationella lagstiftningsméssiga genomforandeétgérder.

Artikel 18.2 i protokollet innehaller en bestimmelse om parternas skyldighet att sdkerstélla en
mdjlighet att anvinda réttsmedel for den héndelse att det uppstédr tvister om de dmsesidigt
overenskomna villkoren. Bestimmelsen hanfor sig till det rattsskydd om vilket det foreskrivs i
21 § i1 grundlagen och géller sdlunda anvéndning av en i grundlagen foreskriven grundlig-
gande fri- eller réttighet. S&lunda hor bestdmmelsen till omradet for lagstiftningen.

Enligt artikel 26.4 e ska partskonferensen vid behov behandla och anta &dndringar i protokollet
och i dess bilaga eller nya bilagor som med tanke pa genomforandet av protokollet anses vara
nddvindiga. Om en verenskommelse innehéller en sddan bestimmelse om éndring av dver-
enskommelsen, enligt vilken en stat kan bli bunden av &ndringen mot sin vilja, hor en saddan
bestdmmelse till omrédet for lagstiftningen (GrUU 38/2011 rd). En s&dan situation kan uppsta
t.ex. om en partskonferens genom ett beslut med kvalificerad majoritet far besluta om &nd-
ringar som blir bindande for alla parter och som i Finland enligt grundlagen forutsétter riksda-
gens samtycke. Enligt artikel 26.5 i protokollet ska partskonferensens arbetsordning och de fi-
nansiella bestimmelserna for konventionen i tillimpliga delar gélla for arbetet enligt detta pro-
tokoll, om inte partskonferensen, i dess egenskap av mote mellan parterna i detta protokoll,
enas om nagot annat. Enligt artikel 29.3 1 konventionen ska &ndringar i konventionen eller 1
dess protokoll i sista hand antas genom kvalificerad majoritet. Sdlunda hor artikel 26.4 e till
omrédet for lagstiftningen.

Enhgt riksdagens grundlagsutskott dr 1 94 § 1 mom. i grundlagen avsedda bestimmelser som
av nagon annan anledning kréver riksdagens godkénnande bl.a. internationella forpliktelser
som inskrinker riksdagens budgetmakt (GrUU 45/2000 rd). I artikel 28 i protokollet bestims
om protokollets sekretariat och om kostnadsansvaret for sekretariatets tjanster. Enligt artikeln
ska det sekretariat som inréttats med stod av artikel 24 i biodiversitetskonventionen vara pro-
tokollets sekretariat. Till den del som Nagoyaprotokollets sekretariatstjdnster gar att differen-
tiera fran biodiversitetskonventionens sekretariatstjanster ska protokollets parter ansvara for
protokollets kostnader. I friga om sekretariatstjanster uppskattas Finlands arliga kostnad
uppgé till ca 20 000-50 000 euro ar 2016, och direfter beroende pa antalet ratificeringar av
protokollet till ca 20 000-40 000 euro. Betalningsskyldigheten skulle borja ar 2017. Sekretari-
atstjansternas kostnadskonsekvenser ska riktas till statsbudgetens moment for miljéokonvent-
ioners medlemsavgifter 35.10.66. Enligt riksdagens grundlagsutskott krdvs riksdagens god-
kidnnande for internationella forpliktelser som fororsakar staten kostnader som dr storre dn
ringa. Vid bedomningen av kostnadernas betydelse kan man ta som utgangspunkt i hur stor
grad forpliktelsen binder riksdagen nér den fattar beslut om statsbudgeten. Om den utgiftspost
som forpliktelsen orsakar &r sé liten att den kan tdckas av ett anslag i budgeten utan att ansla-
get behover Okas eller ett nytt anslag tas in 1 budgeten dr skyldigheten inte sidan som av "an-
nan anledning" kraver riksdagens godkdnnande pa det sitt som avses i 94 § 1 mom., inte ens
om den dr aterkommande (GrUU 29/2012 rd). Eftersom den utgiftspost som forpliktelsen
medfor kan verkstéllas genom ett anslag i budgeten, anses forpliktelsen inte forutsétta riksda-
gens godkédnnande.
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I artikel 29 1 protokollet ingér bestimmelser om parternas skyldighet att Gvervaka genomfo-
randet av sina skyldigheter enligt protokollet och att regelbundet rapportera om dem till parts-
konferensen Bestdmmelser om skyldigheterna enligt artikel 29 i protokollet foreslas ingd 1 12
§ 3 mom. i genomforandelagen, vilket géller de behdriga myndigheternas uppgifter. Eftersom
det ska lagstiftas om den sak som bestimmelsen avser, hor bestimmelsen till omradet for lag-
stiftningen.

Nagoyaprotokollet innehéller saledes bestimmelser som pa ovan ndmnda grunder enligt
grundlagsutskottets utlatandepraxis hor till omrédet for lagstiftningen.

4.2 Behandlingsordning

Protokollet innehaller inga sidana bestimmelser som géller grundlagen pé det sitt som avses i
94 § 2 mom. eller 95 § 2 mom. i grundlagen. Enligt regeringens uppfattning kan protokollet
godkénnas med enkel majoritet och forslaget till ikrafttridandelag behandlas i vanlig lagstift-
ningsordning. Det andra lagforslag som ingér i propositionen kan enligt regeringens uppfatt-
ning ocksa behandlas i vanlig lagstiftningsordning.

Med stod av vad som anforts ovan och i enlighet med 94 § i grundlagen foreslas att

riksdagen godkdnner det i Nagoya den 29 oktober 2010 antagna Nagoyaprotokollet om till-
trdde till genetiska resurser samt rvimlig och rdttvis fordelning av den nytta som uppstar vid
deras anvindning till konventionen om biologisk mdngfald, till den del som det hér till Fin-
lands behdrighet

Eftersom protokollet innehaller bestimmelser som hor till omradet for lagstiftningen forelaggs
riksdagen samtidigt f6ljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag

om séttande i kraft av de bestimmelser som hor till omradet for lagstiftningen i
Nagoyaprotokollet till konventionen om biologisk mangfald

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
1§
De bestdmmelser som hor till omréadet for lagstiftningen i det i Nagoya den 29 oktober 2010
antagna Nagoyaprotokollet om tilltrade till genetiska resurser samt rimlig och rattvis fordel-

ning av den nytta som uppstar vid deras anvindning till konventionen (FordrS 78/1994) om
biologisk méngfald géller som lag sddana Finland har férbundit sig till dem.

2§

Om sittande i1 kraft av de &vriga bestimmelserna i protokollet och om ikrafttridandet av
denna lag bestims genom forordning av statsradet.

Lag

om genomforande av Nagoyaprotokollet till konventionen om biologisk mangfald

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Lagens syfte
Genom denna lag genomfors vissa bestimmelser i det i Nagoya den 29 oktober 2010 an-
tagna Nagoyaprotokollet om tilltrdde till genetiska resurser samt rimlig och réttvis fordelning

av den nytta som uppstar vid deras anvéndning, nedan Nagoyaprotokollet, till konventionen
om biologisk méngfald (FordrS 78/1994).
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Genom denna lag genomfors ocksa vissa bestimmelser i Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 511/2014 om atgérder for anvéndarnas efterlevnad i Nagoyaprotokollet om
tilltrade till och rimlig och réttvis fordelning av vinster fran utnyttjande av genetiska resurser i
unionen, nedan EU:s forordning om genetiska resurser.

28
Tilldmpningsomradde

Denna lag tillimpas pa saddana genetiska resurser, och pé traditionell kunskap hos urfolk
som r0r genetiska resurser, som fors in till Finland och som omfattas av bestimmelser genom
vilka en part till Nagoyaprotokollet genomfort protokollets bestimmelser om tilltrade till och
nyttofordelning av genetiska resurser.

Denna lag tillimpas inte pa genetiska resurser som omfattas av bestimmelser om tilltradde
och nyttoférdelning i ndgon annan internationell 6verenskommelse som Finland har forbundit
sig till. Denna lag tillimpas inte pa genetiska resurser som omfattas av det multilaterala sy-
stemets villkor enligt det internationella fordraget om véxtgenetiska resurser for livsmedel och
jordbruk (FordrS 90/2004).

Denna lag tillimpas inte pd ménniskans genetiska resurser.

38
Forhallande till 6vrig lagstifining

Bestdmmelser om innesluten anvéndning och avsiktlig utséttning i miljon av genetiskt modi-
fierade organismer ingar i gentekniklagen (377/1995).

48
Definitioner

I denna lag avses med

1) genetiska resurser genetiska resurser enligt definitionen i artikel 3.2 i EU:s forordning om
genetiska resurser,

2) samernas traditionella kunskap som rér genetiska resurser sédana kunskaper, fardigheter
och sadant kunnande som har utvecklats och som uppratthélls endast inom samekulturen och
som har overforts enligt traditionen frdn generation till generation,

3) anvdndare anvindare enligt definitionen i artikel 3.4 1 EU:s forordning om genetiska re-
surser,

4) omsesidigt overenskomna villkor dmsesidigt Overenskomna villkor enligt definitionen i
artikel 3.6 1 EU:s forordning om genetiska resurser.

58
Anvdndarens anmdlningsplikt

En anvéndare som till Finland for in sddana genetiska resurser, eller traditionell kunskap hos
urfolk som ror genetiska resurser, som omfattas av en parts bestimmelser om tilltride eller
nyttofordelning enligt Nagoyaprotokollet ska géra en anmaélan till den behoriga myndigheten
inom en manad fran inforseln.

Anmilan ska innehalla de uppgifter som avses i artikel 4.3 1 EU:s forordning om genetiska
resurser.
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63§
Samisk databas

Sametinget forvaltar en databas dir samernas traditionella kunskap som ror genetiska resur-
ser kan lagras for forsknings- och utvecklingsandamal.

Sametinget ska underritta den behoriga myndigheten om vilka genetiska resurser som kun-
skapen i databasen géller.

78
Tilltréde till samernas traditionella kunskap som rér genetiska resurser

Ansokan om rétt att f tilltréde till uppgifterna i den databas som avses i 6 § gors hos den
behoriga myndigheten. I ansokan ska specificeras vilken genetisk resurs ansdkan géller och
vilket anvéindningséindamalet for kunskapen om den genetiska resursen dr samt anges vem an-
vandaren ér. Den behoriga myndigheten ska underritta Sametinget om ansokan.

For att uppgifter ur databasen ska kunna ldmnas ut till anvindare krivs att den behoriga
myndigheten fattar beslut om godkénnande av 6msesidigt dverenskomna villkor mellan Same-
tinget och anvéndaren. Sametinget fir forutsitta att den nytta som uppstar vid anvéindningen
av de utlimnade uppgifterna fordelas till samerna pa ett sétt som ér rimligt och réttvist och
som frimjar samernas egna sprak och deras kultur och stéllning som urfolk.

Den behoriga myndigheten ska vid behov forhandla med Sametinget om de dmsesidigt
overenskomna villkoren. For forhandlingarna géller vad som 1 9 § i sametingslagen
(974/1995) foreskrivs om forhandlingsplikt.

8§
Forbud mot att undergrdva samernas rdttigheter

Utnyttjande av traditionell kunskap som ingér i den i 6 § avsedda databasen fér inte i storre
dn ringa grad forsvaga samernas mdjligheter att anvénda de rattigheter att upprétthalla och ut-
veckla sin kultur och att idka sina traditionella nédringar som tillkommer dem sasom urfolk.

9§
Allmdén styrning och tillsyn

Miljoministeriet har hand om den allménna styrningen av och tillsynen 6ver genomforandet
av denna lag.

10§
Nationell kontaktpunkt

Den i artikel 13.1 i Nagoyaprotokollet avsedda nationella kontakpunkten ér i Finland Fin-
lands miljocentral.

Den nationella kontaktpunkten har i uppgift att [dmna allménheten information om tilltrade
till genetiska resurser och till samernas traditionella kunskap som ror genetiska resurser samt
om forfarandet for tilltrdde. Den nationella kontaktpunkten ansvarar ocksé for kontakterna till
Nagoyaprotokollets sekretariat.
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11§
Behoriga myndigheter

De i artikel 13.2 i Nagoyaprotokollet och i artikel 6.1 i EU:s forordning om genetiska resur-
ser avsedda behdriga myndigheterna dr i Finland Finlands miljocentral och Naturresursinstitu-
tet.

I &renden som faller inom tillimpningsomradet for denna lag har Naturresursinstitutet beho-
righet ndr de géller genetiska resurser frdn husdjur, jordbruk, skogsbruk, vilt- och fiskeriné-
ring, och genetiska resurser fran odlingsvéxters vilda sléktarter som anvénds i livsmedel, inom
jordbruk eller forddling, samt urfolkens traditionella kunskap som rér dem. Finlands miljécen-
tral har behorighet nir det géller 6vriga genetiska resurser och urfolkens traditionella kunskap
som ror dem.

12§
De behériga myndigheternas uppgifter

De behoriga myndigheterna utdvar tillsyn over efterlevnaden av denna lag och av EU:s for-
ordning om genetiska resurser samt av de bestimmelser och foreskrifter som utférdats med
stod av dem. De behdriga myndigheterna ska samarbeta sinsemellan pé ett dndamalsenligt
sétt.

Utover vad som foreskrivs om de behoriga myndigheternas uppgifter i EU:s forordning om
genetiska resurser svarar de behdriga myndigheterna for myndighetsuppgifterna i anslutning
till det samlingsregister som avses i artikel 5 i den forordningen.

De behoriga myndigheterna ska ldmna de uppgifter som avses i artikel 14.2 i Nagoyaproto-
kollet till den internationella formedlingsinstitutionen for tilltrdde och fordelning av nytta samt
ansvarar for Overvaknings- och rapporteringsuppgifterna enligt artikel 29 i protokollet.

13§
Rditt att fa uppgifter och att utfora kontroller

De behodriga myndigheterna har rétt att utfora de kontroller som tillsynen forutsétter. For ut-
forande av kontroller ska de behdriga myndigheterna ha rétt till tilltrdde till lokaler dér det
forvaras information om genetiska resurser som ar av betydelse for tillsynen 6ver efterlevna-
den av denna lag eller EU:s forordning om genetiska resurser. Kontroller far dock inte utforas
i utrymmen som anvinds for boende av permanent natur. Vid kontrollerna ska 39 § i forvalt-
ningslagen (434/2009) iakttas.

Vid en kontroll ska alla handlingar som behovs for utférande av kontrollen pa begiran upp-
visas for den behdriga myndigheten. Den behoriga myndigheten ska ocksa avgiftsfritt ges de
kopior som den begér av de handlingar som behovs for utférande av kontrollen. Den behériga
myndigheten har ocksa rtt att ta fotografier och prover under kontrollen.

Bestdmmelser om bevaring och anmélan till kommissionen av uppgifter om kontroller finns
iartikel 10 1 EU:s férordning om genetiska resurser.
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14 §
Handrdckning

Polisen ska vid behov ldmna den behoriga myndigheten handrdackning for utférande av i 13
§ foreskrivna uppgifter.

15§
Vite samt hot om tvdangsutférande och hot om avbrytande

Om en anvéindare férsummar den anmilningsplikt som avses i 5 § far den behoériga myndig-
heten vid vite eller under hot om att verksamheten avbryts helt eller delvis &ldgga anvandaren
att gora anmdlan.

Bestdmmelser om vite, hot om tvangsutforande och hot om avbrytande finns i viteslagen
(1113/1990).

16 §
Andringssokande

I den behoriga myndighetens beslut enligt 7 § 2 mom. eller 15 § fir dndring sokas pé det sétt
som foreskrivs i1 forvaltningsprocesslagen (586/1996).

17§
Overtriidelse av bestimmelserna om genetiska resurser

En anvidndare som uppsatligen eller av grov oaktsamhet forsummar

1) att iaktta de skyldigheter som uppstills for anvdndare i sddana bestimmelser och fore-
skrifter om tilltrdde och nyttofordelning som avses i artikel 4.1 i EU:s férordning om gene-
tiska resurser,

2) skyldigheten enligt artikel 4.3 1 EU:s forordning om genetiska resurser att soka, bevara
och dverfora de uppgifter som faststélls i led a och b i den artikeln till efterféljande anvéndare,

3) skyldigheten enligt artikel 4.6 i EU:s forordning om genetiska resurser att bevara de upp-
gifter som avses i artikel 4.3 tjugo ar efter utgédngen av anvéndningsperioden, eller

4) anmaélningsplikten och skyldigheten att skicka uppgifter enligt artikel 7.2 eller enligt ge-
nomforandeakter som utfardats med stod av artikel 7.6 i EU:s forordning om genetiska resur-
ser

ska, om inte gdrningen ska anses vara ringa eller strangare straff for den foreskrivs ndgon
annanstans i lag for overtrddelse av bestimmelserna om genetiska resurser domas till boter.
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18§
Ikrafitridande

Om ikrafttridandet av denna lag bestdms genom forordning av statsridet.
Denna lag tillampas inte pa genetiska resurser som forts in till Finland fore lagens ikrafttra-
dande eller pa urfolkens traditionella kunskap som ror dem.

Helsingfors den 19 november 2015

Statsminister

Juha Sipili

Jordbruks- och miljéminister Kimmo Tiilikainen
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(Oversiittning)

NAGOYAPROTOKOLLET OM
TILLTRADE TILL GENETISKA
RESURSER OCH RIMLIG OCH RATTVIS
FORDELNING AV DEN NYTTA SOM
UPPSTAR VID DERAS ANVANDNING
TILL KONVENTIONEN OM BIOLOGISK
MANGFALD

Parterna i detta protokoll,

som dr parter 1 konventionen om biologisk
méngfald, nedan kallad “konventionen”,

som erinrar om att en rimlig och réttvis
fordelning av den nytta som uppstar vid an-
vandning av genetiska resurser ar ett av de
tre centrala malen i konventionen,

och erkdnner att detta protokoll efterstravar
att genomfora detta mal i konventionen,

som dnyo bekrdftar staters suverdna ratt
over sina naturresurser och i enlighet med
bestammelserna i konventionen,

som vidare erinrar om artikel 15 i konvent-
ionen,

som erkdnner det viktiga bidrag till hallbar
utveckling som teknikoverforing och tek-
niska samarbeten ger genom att bygga upp
forsknings- och innovationskapacitet for att
skapa mervirde for genetiska resurser i ut-
vecklingslénder, i enlighet med artiklarna 16
och 19 1 konventionen,

som erkdnner att en allmén medvetenhet
om det ekonomiska vérdet av ekosystem och
biologisk méngfald och en rimlig och réttvis
fordelning av detta ekonomiska vérde med
forvaltarna av den biologiska mangfalden &r
viktiga incitament fOr att bevara en biologisk
mangfald och ett héallbart nyttjande av dess
bestandsdelar,

som konstaterar att tilltrdde och fordelning
av nytta har en potentiell roll nir det géller
att bidra till bevarandet och ett hallbart nytt-
jande av biologisk mangfald, utrotning av
fattigdom och en miljomaéssig héllbarhet och
bidrar darigenom till att uppna millennieut-
vecklingsmalen,

som konstaterar kopplingen mellan till-

Bilaga
Fordragstext

NAGOYA PROTOCOL

ON ACCESS TO GENETIC RESOURCES
AND THE FAIR AND EQUITABLE
SHARING OF BENEFITS ARISING
FROM THEIR UTILIZATION

TO THE CONVENTION ON
BIOLOGICAL DIVERSITY

The Parties to this Protocol,Being Parties
to the Convention on Biological Diversity,
hereinafter referred to as “the Convention”,

Recalling that the fair and equitable sharing
of benefits arising from the utilization of

genetic resources is one of three core ob-
jectives of the Convention,

and recognizing, that this Protocol pursues
the implementation of this objective within
the Convention,

Reaffirming the sovereign rights of States
over their natural resources and according

to the provisions of the Convention,

Recalling further Article 15 of the Conven-
tion,

Recognizing the important contribution to
sustainable development made by technology
transfer and cooperation to build research
and innovation capacities for adding value to
genetic resources in developing countries, in
accordance with Articles 16 and 19 of the
Convention,

Recognizing that public awareness of the
economic value of ecosystems and biodiver-
sity and the fair and equitable sharing of this
economic value with the custodians of biodi-
versity are key incentives for the conserva-
tion of biological diversity and the sustaina-
ble use of its components,

Acknowledging the potential role of access
and benefit-sharing to contribute to the

conservation and sustainable use of biolog-
ical diversity, poverty eradication and envi-
ronmental sustainability and thereby contrib-
uting to achieving the Millennium Develop-
ment Goals,

Acknowledging the linkage between access
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triade till genetiska resurser och en rimlig och
rattvis fordelning av den nytta som uppstar
vid anvéndningen av sddana resurser,

som erkdnner vikten av att erbjuda rattssé-
kerhet i fraga om tilltridde till genetiska resur-
ser och en rimlig och réttvis fordelning av
den nytta som uppstér vid deras anvéndning,

som vidare erkdnner vikten av att frimja
jamlikhet och réttvisa i forhandlingar om
gemensamt overenskomna villkor mellan de
som tillhandahaller och de som anvander ge-
netiska resurser,

som vidare dven erkdnner kvinnors viktiga
roll i fraga om tilltréde och fordelning av
nytta och bekrdftar behovet av att kvinnor
fullt ut deltar pé alla nivaer av beslutsfattande
och genomforande av atgérder for att bevara
biologisk méangfald,

som dr beslutna att ytterligare stodja ett ef-
fektivt genomforande av bestimmelserna om
tilltrdde och fordelning av nytta i konvent-
ionen,

som erkdnner att det krivs en nyskapande
16sning for att ta itu med frdgan om en rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som upp-
star vid anvéndningen av genetiska resurser
och traditionell kunskap som ror genetiska
resurser som forekommer i grénsoverskri-
dande situationer eller for vilka det inte ar
mojligt att 1 forvag lamna eller erhalla ett in-
formerat medgivande,

som erkdnner vikten av genetiska resurser
for livsmedelsforsorjningen, folkhélsan, be-
varandet av biologisk méngfald och for be-
gransningen av och anpassningen till klimat-
forédndringar,

som erkdnner att den biologiska mangfal-
den inom jordbruket dr av en speciell karak-
tér och att dess sdrskilda egenskaper och pro-
blem kréver sarskilda 16sningar,

som erkénner det dmsesidiga beroendet
mellan alla ldnder med avseende pa genetiska
resurser for livsmedel och jordbruk samt de-
ras speciella karaktér och betydelse for en
tryggad global livsmedelsforsorjning och for
en héllbar utveckling inom jordbruket i sam-
band med fattigdomsbekdmpning och klimat-
fordndringar och konstaterar att det internat-
ionella fordraget om véxtgenetiska resurser
for livsmedel och jordbruk och FAO:s kom-
mission for genetiska resurser for livsmedel
och jordbruk har den grundlédggande rollen i

to genetic resources and the fair and equita-
ble sharing of benefits arising from the utili-
zation of such resources,

Recognizing the importance of providing
legal certainty with respect to access to

genetic resources and the fair and equitable
sharing of benefits arising from their utiliza-
tion,

Further recognizing the importance of
promoting equity and fairness in negotiation

of mutually agreed terms between provid-
ers and users of genetic resources,

Recognizing also the vital role that women
play in access and benefit-sharing and

affirming the need for the full participation
of women at all levels of policy-making

and implementation for biodiversity con-
servation,

Determined to further support the effective
implementation of the access and benefit-
sharing provisions of the Convention,

Recognizing that an innovative solution is
required to address the fair and equitable

sharing of benefits derived from the utiliza-
tion of genetic resources and traditional

knowledge associated with genetic re-
sources that occur in transboundary situations
or for which it is not possible to grant or ob-
tain prior informed consent,

Recognizing the importance of genetic re-
sources to food security, public health,

biodiversity conservation, and the mitiga-
tion of and adaptation to climate change,

Recognizing the special nature of agricul-
tural biodiversity, its distinctive features and
problems needing distinctive solutions,

Recognizing the interdependence of all
countries with regard to genetic resources

for food and agriculture as well as their
special nature and importance for achieving
food security worldwide and for sustainable
development of agriculture in the context of
poverty alleviation and climate change and
acknowledging the fundamental role of the
International Treaty on Plant Genetic Re-
sources for Food and Agriculture and the
FAO Commission on Genetic Resources for
Food and Agriculture in this regard,
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detta avseende,

som dr medvetna om Virldshélsoorganisat-
ionens internationella hélsoreglemente
(2005) och vikten av att sdkerstélla tilltrade
till ménskliga patogener i beredskaps- och
insatssyfte for folkhélsan,

som sdtter virde pd det arbete som pagar
inom andra internationella forum om tilltrdde
och fordelning av nytta,

som erinrar om det multilaterala systemet
for tilltrdde och fordelning av nytta som in-
rittades inom ramen for det internationella
fordraget om vixtgenetiska resurser for livs-
medel och jordbruk och som utvecklats i
overensstimmelse med konventionen,

som erkdnner att internationella instrument
som ror tilltrdde och fordelning av nytta bor
samverka med varandra i syfte att uppna ma-
len 1 konventionen,

som erinrar om betydelsen av artikel 8 j i
konventionen da den avser traditionell kun-
skap som r6r genetiska resurser och rimlig
och rittvis fordelning av den nytta som upp-
star vid anvandningen av sddan kunskap,

som noterar sambandet mellan genetiska
resurser och traditionell kunskap, deras
oskiljbarhet for ursprungliga och lokala sam-
hillen, vikten av den traditionella kunskapen
for att bevara den biologiska méngfalden och
ett hallbart nyttjande av dess bestandsdelar
samt for en hallbar férsorjning i dessa sam-
hillen,

som erkdnner de olika omstindigheter un-
der vilka traditionell kunskap som ror gene-
tiska resurser innehas eller 4gs av ursprung-
liga och lokala samhillen,

som dr medvetna om rétten for ursprung-
liga och lokala samhillen att identifiera de
rattmédtiga innehavarna av deras traditionella
kunskap som ror genetiska resurser inom sina
samhdllen,

som vidare erkdnner de unika forhallanden
under vilka traditionell kunskap som ror ge-
netiska resurser innehas 1 olika ldnder, det
kan vara muntligt, dokumenterat eller i andra
former och aterspeglar ett rikt kulturarv som
ar viktigt for ett bevarande och ett hallbart
nyttjande av biologisk méngfald,

som noterar Forenta nationernas deklarat-
ion om urfolkens réttigheter, och

som bekrdftar att ingenting i detta protokoll
ska tolkas som en begrinsning eller ett upp-

Mindful of the International Health Regula-
tions (2005) of the World Health Organiza-
tion and the importance of ensuring access to
human pathogens for public health prepared-
ness and response purposes,

Acknowledging ongoing work in other in-
ternational forums relating to access and

benefit-sharing,

Recalling the Multilateral System of Ac-
cess and Benefit-sharing established under
the International Treaty on Plant Genetic Re-
sources for Food and Agriculture developed

in harmony with the Convention,

Recognizing that international instruments
related to access and benefit-sharing should
be mutually supportive with a view to
achieving the objectives of the Convention,

Recalling the relevance of Article 8(j) of
the Convention as it relates to traditional

knowledge associated with genetic re-
sources and the fair and equitable sharing of
benefits arising from the utilization of such
knowledge,

Noting the interrelationship between genet-
ic resources and traditional knowledge, their
inseparable nature for indigenous and local
communities, the importance of the tradition-
al knowledge for the conservation of biologi-
cal diversity and the sustainable use of its
components, and for the sustainable liveli-
hoods of these communities,

Recognizing the diversity of circumstances
in which traditional knowledge associated

with genetic resources is held or owned by
indigenous and local communities,

Mindful that it is the right of indigenous
and local communities to identify the

rightful holders of their traditional
knowledge associated with genetic resources,

within their communities,

Further recognizing the unique circum-
stances where traditional knowledge associ-
ated with genetic resources is held in coun-
tries, which may be oral, documented or in
other forms, reflecting a rich cultural heritage
relevant for conservation and sustainable use
of biological diversity,

Noting the United Nations Declaration on
the Rights of Indigenous Peoples, and

Affirming that nothing in this Protocol shall
be construed as diminishing or
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hévande av de befintliga rittigheterna for ur-
sprungliga och lokala samhdllen,
har enats om f6ljande.

Artikel 1
Mal

Malet for detta protokoll ér en rimlig och
rattvis fordelning av den nytta som uppstar
vid anviandning av genetiska resurser, inklu-
sive genom lampligt tilltrdde till genetiska
resurser och genom lamplig 6verforing av re-
levant teknik, med hidnsyn tagen till alla rét-
tigheter till dessa resurser och tekniker, och
genom lamplig finansiering, som dirigenom
bidrar till att bevara en biologisk méangfald
och ett hallbart nyttjande av dess bestandsde-
lar.

Artikel 2
Definitioner

De termer som definieras i artikel 2 i kon-
ventionen ska gélla for detta protokoll. I detta
protokoll avses dessutom med

a) “partskonferensen” partskonferensen till
konventionen,

b) “konventionen” konventionen om biolo-
gisk méngfald,

¢) "anvéndning av genetiska resurser”
forskning och utveckling om den genetiska
och/eller biokemiska sammanséttningen av
genetiska resurser, inklusive genom tillamp-
ning av bioteknik enligt definitionen i artikel
2 i konventionen,

d) ’bioteknik” enligt definitionen i artikel 2
i konventionen anvindning av teknik som
nyttjar biologiska system, levande organ-
ismer eller derivat darav, for att skapa eller
modifiera produkter eller processer for en
specifik anvéndning,

e) “derivat” en naturligt forekommande bi-
okemisk forening som ér ett resultat av gene-
tiska uttryck eller metabolism av biologiska
eller genetiska resurser, 4ven om den inte in-
nehaller funktionella enheter av arvsmassan.

extinguishing the existing rights of indige-
nous and local communities,
Have agreed as follows:

Article 1
Objective

The objective of this Protocol is the fair
and equitable sharing of the benefits arising
from the utilization of genetic resources, in-
cluding by appropriate access to genetic re-
sources and by appropriate transfer of rele-
vant technologies, taking into account all
rights over those resources and to technolo-
gies, and by appropriate funding, thereby
contributing to the conservation of biological
diversity and the sustainable use of its com-
ponents.

Article 2
Use of terms

The terms defined in Article 2 of the Con-
vention shall apply to this Protocol. In

addition, for the purposes of this Protocol:

a) “Conference of the Parties” means the
Conference of the Parties to the Convention;

b) “Convention” means the Convention on
Biological Diversity;

¢) “Utilization of genetic resources” means
to conduct research and development on the
genetic and/or biochemical composition of
genetic resources, including through the ap-
plication of biotechnology as defined in Arti-
cle 2 of the Convention;

d) “Biotechnology” as defined in Article 2
of the Convention means any technological
application that uses biological systems, liv-
ing organisms, or derivatives thereof, to
make or modify products or processes for
specific use;

e) “Derivative” means a naturally occurring
biochemical compound resulting from the
genetic expression or metabolism of biologi-
cal or genetic resources, even if it does not
contain functional units of heredity.
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Artikel 3
Tilldmpningsomrade

Detta protokoll ska vara tillampligt pa ge-
netiska resurser inom tillimpningsomradet
for artikel 15 1 konventionen och pa den nytta
som uppstar vid anvdndningen av sddana re-
surser. Detta protokoll ska &ven vara tillamp-
ligt pé traditionell kunskap som ror genetiska
resurser inom tillimpningsomréadet for kon-
ventionen och pa den nytta som uppstér vid
anvandningen av sadan kunskap.

Artikel 4

Forhallande till internationella
overenskommelser och instrument

1. Bestammelserna i detta protokoll ska
inte paverka de réttigheter och skyldigheter
som nagon part har enligt annan befintlig in-
ternationell 6verenskommelse, forutom da
utdvandet av sddana rittigheter och skyldig-
heter allvarligt skulle skada eller hota den bi-
ologiska méngfalden. Denna punkt &r inte
avsedd att skapa en rangordning mellan detta
protokoll och andra internationella instru-
ment.

2. Ingenting i detta protokoll ska hindra
parterna fran att utveckla och genomfora
andra relevanta internationella 6verenskom-
melser, inklusive andra specialiserade dver-
enskommelser om tilltrdde och fordelning av
nytta, forutsatt att de samverkar med och inte
strider mot malen i1 konventionen och detta
protokoll.

3. Detta protokoll ska genomforas sa att det
samverkar med andra internationella instru-
ment som ar relevanta for detta protokoll.
Vederborlig hiansyn ska tas till pdgaende ar-
bete eller metoder som &r anvéndbara och re-
levanta i sddana internationella instrument
och relevanta internationella organisationer,
forutsatt att de samverkar med och inte stri-
der mot mélen i konventionen och detta pro-
tokoll.

4. Detta protokoll &r ett instrument for att
genomfora bestimmelserna i konventionen
om tilltrade och fordelning av nytta. I fall dér
ett specialiserat internationellt instrument om

Article 3
Scope

This Protocol shall apply to genetic re-
sources within the scope of Article 15 of the

Convention and to the benefits arising from
the utilization of such resources. This Proto-
col shall also apply to traditional knowledge
associated with genetic resources within the
scope of the Convention and to the benefits
arising from the utilization of such
knowledge.

Article 4

Relationship with
International
Agreements and instruments

1. The provisions of this Protocol shall not
affect the rights and obligations of any Party
deriving from any existing international
agreement, except where the exercise of
those rights and obligations would cause a
serious damage or threat to biological diver-
sity. This paragraph is not intended to create
a hierarchy between this Protocol and other
international instruments.

2. Nothing in this Protocol shall prevent the
Parties from developing and implementing
other relevant international agreements, in-
cluding other specialized access and benefit-
sharing agreements, provided that they are
supportive of and do not run counter to the
objectives of the Convention and this Proto-
col.

3. This Protocol shall be implemented in a
mutually supportive manner with other inter-
national instruments relevant to this Protocol.
Due regard should be paid to useful and rele-
vant ongoing work or practices under such
international instruments and relevant inter-
national organizations, provided that they are
supportive of and do not run counter to the
objectives of the Convention and this Proto-
col.

4. This Protocol is the instrument for the
implementation of the access and benefit-
sharing provisions of the Convention. Where
a specialized international access and benefit-
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tilltrade och fordelning av nytta géller och
som &r forenligt med, och inte strider mot
malen i konventionen och detta protokoll,
géller inte detta protokoll for den eller de
parter i det specialiserade instrumentet for
den specifika genetiska resurs som omfattas
av och for det specialiserade instrumentets
andamal.

Artikel 5
Rimlig och rdttvis fordelning av nytta

1. I enlighet med artikel 15.3 och 7 i kon-
ventionen ska den nytta som uppstér vid an-
vindning av genetiska resurser samt efterfol-
jande tillimpningar och kommersialisering
delas rimligt och réttvist med den part som
tillhandahéller sddana resurser och som &r ur-
sprungslandet for sddana resurser eller en
part som har forvirvat de genetiska resurser-
na i enlighet med konventionen. Sddan for-
delning ska ske enligt gemensamt Gverens-
komna villkor.

2. Varje part ska, pa lampligt satt, vidta
lagstiftningsméssiga, administrativa eller po-
litiska atgérder i syfte att sdkerstilla att den
nytta som uppstar vid anvindning av gene-
tiska resurser som innehas av ursprungliga
och lokala samhaéllen, i enlighet med nation-
ell lagstiftning om faststéllda rittigheter for
dessa ursprungliga och lokala samhéllen 6ver
dessa genetiska resurser, ska fordelas pé ett
rimligt och réttvist sétt med de ber6érda sam-
héllena enligt gemensamt 6verenskomna
villkor.

3. For att genomf6ra punkt 1 ovan ska varje
part, pa lampligt sétt, vidta lagstiftningsméss-
iga, administrativa eller politiska atgérder.

4. Nytta kan utgoras av monetér och icke-
monetdr nytta, inklusive men inte begrinsat
till vad som fortecknas i bilagan.

5. Varje part ska, pa lampligt sitt, vidta
lagstiftningsméssiga, administrativa eller po-
litiska atgérder for att den nytta som uppstér
vid anvéndning av traditionell kunskap som
ror genetiska resurser fordelas pa ett rimligt
och rattvist sdtt med ursprungliga och lokala
samhéllen som innehar denna kunskap. Sé-
dan fordelning ska ske enligt gemensamt
overenskomna villkor.

sharing instrument applies that is consistent
with, and does not run counter to the objec-
tives of the Convention and this Protocol,
this Protocol does not apply for the Party or
Parties to the specialized instrument in re-
spect of the specific genetic resource covered
by and for the purpose of the specialized in-
strument.

Article 5
Fair and equitable benefit-sharing

1. In accordance with Article 15, para-
graphs 3 and 7 of the Convention, benefits
arising from the utilization of genetic re-
sources as well as subsequent applications
and commercialization shall be shared in a
fair and equitable way with the Party provid-
ing such resources that is the country of
origin of such resources or a Party that has
acquired the genetic resources in accordance
with the Convention. Such sharing shall be
upon mutually agreed terms.

2. Each Party shall take legislative, admin-
istrative or policy measures, as appropriate,
with the aim of ensuring that benefits arising
from the utilization of genetic resources that
are held by indigenous and local communi-
ties, in accordance with domestic legislation
regarding the established rights of these in-
digenous and local communities over these
genetic resources, are shared in a fair and eq-
uitable way with the communities concerned,
based on mutually agreed terms.

3. To implement paragraph 1 above, each
Party shall take legislative, administrative or
policy measures, as appropriate.

4. Benefits may include monetary and non-
monetary benefits, including but not limited
to those listed in the Annex.

5. Each Party shall take legislative, admin-
istrative or policy measures, as appropriate,
in order that the benefits arising from the uti-
lization of traditional knowledge associated
with genetic resources are shared in a fair
and equitable way with indigenous and local
communities holding such knowledge. Such
sharing shall be upon mutually agreed terms.
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Artikel 6
Tilltréde till genetiska resurser

1. Vid utévandet av suverina réttigheter
over naturtillgangar, och i enlighet med nat-
ionell lagstiftning om tilltrdde och fordelning
av nytta eller myndighetskrav, ska tilltréde
till genetiska resurser for deras anvéndning
vara foremal for ett i forvdg lamnat informe-
rat medgivande fran den part som tillhanda-
haller sddana resurser som ursprungsland el-
ler en part som har forvérvat de genetiska re-
surserna i enlighet med konventionen, om
inte annat beslutas av den parten.

2. I enlighet med nationell lagstiftning, ska
varje part pa lampligt sitt vidta atgirder i
syfte att sékerstilla att ett i forvdg informerat
medgivande eller godkdnnande och delta-
gande av ursprungliga och lokala samhéllen
erhalls for tilltrade till genetiska resurser dér
de har rétt att bevilja tilltrdde till sédana re-
surser.

3. I enlighet med punkt 1 ovan ska varje
part som kréver i forvdg ldmnat informerat
medgivande pa ldmpligt sétt vidta nddvén-
diga lagstiftningsméssiga, administrativa el-
ler politiska atgarder for att

a) tillhandahalla rattssékerhet, tydlighet och
insyn i nationell lagstiftning om tilltrdde och
fordelning av nytta eller myndighetskrav,

b) tillhandahaélla réttvisa och icke-
godtyckliga regler och forfaranden for till-
trade till genetiska resurser,

¢) tillhandahélla information om hur man
ansoker om informerat medgivande,

d) tillhandahalla ett klart och tydligt skrift-
ligt beslut av en behorig nationell myndighet,
pa ett kostnadseffektivt sitt och inom rimlig
tid,

e) sorja for att vid tiden for tilltradet ut-
farda ett tillstand eller motsvarande som be-
vis for beslutet att 1imna informerat medgi-
vande och for de gemensamt §verenskomna
villkoren, samt meddela formedlingsinstitut-
ionen for tilltrdde och foérdelning av nytta,

f) om tillimpligt, och i enlighet med nat-
ionell lagstiftning, faststélla kriterier
och/eller forfaranden for att erhélla informe-
rat medgivande eller godkénnande och delta-
gande av ursprungs- och lokalsamhillen for

Article 6
Access to genetic resources

1. In the exercise of sovereign rights over
natural resources, and subject to domestic ac-
cess and benefit-sharing legislation or regula-
tory requirements, access to genetic re-
sources for their utilization shall be subject to
the prior informed consent of the Party
providing such resources that is the country
of origin of such resources or a Party that has
acquired the genetic resources in accordance
with the Convention, unless otherwise de-
termined by that Party.

2. In accordance with domestic law, each
Party shall take measures, as appropriate,
with the aim of ensuring that the prior in-
formed consent or approval and involvement
of indigenous and local communities is ob-
tained for access to genetic resources where
they have the established right to grant access
to such resources.

3. Pursuant to paragraph 1 above, each Par-
ty requiring prior informed consent shall take
the necessary legislative, administrative or
policy measures, as appropriate, to:

a) Provide for legal certainty, clarity and
transparency of their domestic access and
benefit-sharing legislation or regulatory re-
quirements;

b) Provide for fair and non-arbitrary rules
and procedures on accessing genetic re-
sources;

¢) Provide information on how to apply for
prior informed consent;

d) Provide for a clear and transparent writ-
ten decision by a competent national authori-
ty, in a cost-effective manner and within a
reasonable period of time;

e) Provide for the issuance at the time of
access of a permit or its equivalent as evi-
dence of the decision to grant prior informed
consent and of the establishment of mutually
agreed terms, and notify the Access and Ben-
efit-sharing Clearing-House accordingly;

f) Where applicable, and subject to domes-
tic legislation, set out criteria and/or process-
es for obtaining prior informed consent or
approval and involvement of indigenous and
local communities for access to genetic re-
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tilltrdde till genetiska resurser, och

g) upprétta tydliga regler och forfaranden
for att krdva och uppritta gemensamt over-
enskomna villkor. Sddana villkor ska upprét-
tas skriftligen och kan bland annat inbegripa

i) en tvistlosningsklausul,

ii) villkor om fordelning av nytta, dven i
forhéllande till immateriella rattigheter,

iii) villkor om anvindning av tredje man,
om tillampligt, och

iv) villkor om foréndrad avsikt, om tillamp-
ligt.

Artikel 7

Tilltrdde till traditionell kunskap som ror
genetiska resurser

I enlighet med nationell lagstiftning ska
varje part pa lampligt sétt vidta atgirder i
syfte att sdkerstélla att tilltrade till traditionell
kunskap som ror genetiska resurser som in-
nehas av ursprungliga och lokala samhéllen
sker med pé forvig ldmnat informerat med-
givande eller godkédnnande och deltagande av
dessa ursprungliga och lokala samhaéllen, och
att det sker enligt gemensamt Gverenskomna
villkor.

Artikel 8
Sdrskilda overviganden

Vid framtagandet och genomforandet av
lagstiftning eller myndighetskrav om tilltrade
och fordelning av nytta ska varje part

a) skapa forutsittningar for att framja och
uppmuntra forskning som bidrar till ett beva-
rande och ett hallbart nyttjande av biologisk
méngfald, i synnerhet i utvecklingsldnder,
bland annat genom forenklade atgérder for
tilltrade for icke-kommersiella forskningsén-
damal, med beaktande av behovet av att han-
tera en fordndring av avsikten med sddan
forskning,

b) ta vederborlig hénsyn till fall av befint-
liga eller forestadende kritiska situationer som
hotar eller skadar ménniskors, djurs och vix-
ters hélsa, som faststillts nationellt eller in-
ternationellt. Parterna far ta hansyn till beho-
vet av ett snabbt tilltrdde till genetiska resur-

sources; and

g) Establish clear rules and procedures for
requiring and establishing mutually agreed
terms. Such terms shall be set out in writing
and may include, inter alia:

i) A dispute settlement clause;

ii) Terms on benefit-sharing, including in
relation to intellectual property rights;

iii) Terms on subsequent third-party use, if
any; and

iv) Terms on changes of intent, where ap-
plicable.

Article 7

Access to traditional knowledge associated
with genetic resources

In accordance with domestic law, each Par-
ty shall take measures, as appropriate, with
the aim of ensuring that traditional
knowledge associated with genetic resources
that is held by indigenous and local commu-
nities is accessed with the prior and informed
consent or approval and involvement of these
indigenous and local communities, and that
mutually agreed terms have been established.

Article 8
Special considerations

In the development and implementation of
its access and benefit-sharing legislation or
regulatory requirements, each Party shall:

a) Create conditions to promote and en-
courage research which contributes to the
conservation and sustainable use of biologi-
cal diversity, particularly in developing coun-
tries, including through simplified measures
on access for non-commercial research pur-
poses, taking into account the need to address

a change of intent for such research;

b) Pay due regard to cases of present or
imminent emergencies that threaten or dam-
age human, animal or plant health, as deter-
mined nationally or internationally. Parties
may take into consideration the need for ex-
peditious access to genetic resources and ex-
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ser och en snabb och rimlig och réttvis for-
delning av den nytta som uppstar vid an-
vindning av sddana genetiska resurser, inklu-
sive tilltréde till overkomliga behandlingar
for behdvande, sarskilt i utvecklingslander,

¢) beakta vikten av genetiska resurser for
livsmedel och jordbruk och deras sérskilda
roll for livsmedelsforsérjningen.

Artikel 9

Bidrag till bevarande och hadllbart nyttjande

Parterna ska uppmuntra anvéndare och till-
handahéllare att kanalisera den nytta som
uppstar vid anviandning av genetiska resurser
for att bevara den biologiska méngfalden och
for ett hallbart nyttjande av dess bestandsde-
lar.

Artikel 10

Global multilateral mekanism for fordelning
av nytta

Parterna ska 6vervéga behovet av och vill-
koren for en global multilateral mekanism for
fordelning av nytta for att hantera en rimlig
och rattvis fordelning av den nytta som upp-
star vid anvandning av genetiska resurser och
traditionell kunskap som ror genetiska resur-
ser som forekommer i gréansoverskridande si-
tuationer eller for vilka det inte &r mojligt att
lamna eller erhélla informerat medgivande.
Nyttan som delas av anvidndare av genetiska
resurser och traditionell kunskap som ror ge-
netiska resurser genom denna mekanism ska
anvéndas fOr att globalt stddja bevarandet av
en biologisk mangfald och for ett hillbart
nyttjande av dess bestandsdelar.

Artikel 11
Grdnsoverskridande samarbete

1. I de fall samma genetiska resurser hittas
in situ inom territoriet hos mer 4n en part, ska
dessa parter strdva efter att pa lampligt sétt
samarbeta med deltagande av berdrda ur-
sprungliga och lokala samhallen, i férekom-
mande fall, 1 syfte att genomfora detta proto-

peditious fair and equitable sharing of bene-
fits arising out of the use of such genetic re-
sources, including access to affordable treat-
ments by those in need, especially in devel-
oping countries;

¢) Consider the importance of genetic re-
sources for food and agriculture and their
special role for food security.

Article 9

Contribution to conservation and sustainable
use

The Parties shall encourage users and pro-
viders to direct benefits arising from the uti-
lization of genetic resources towards the con-
servation of biological diversity and the sus-
tainable use of its components.

Article 10

Global multilateral benefit-sharing mecha-
nism

Parties shall consider the need for and mo-
dalities of a global multilateral benefit-
sharing mechanism to address the fair and
equitable sharing of benefits derived from the
utilization of genetic resources and tradition-
al knowledge associated with genetic re-
sources that occur in transboundary situations
or for which it is not possible to grant or ob-
tain prior informed consent. The benefits
shared by users of genetic resources and tra-
ditional knowledge associated with genetic
resources through this mechanism shall be
used to support the conservation of biological
diversity and the sustainable use of its com-
ponents globally.

Article 11
Transboundary cooperation

1. In instances where the same genetic re-
sources are found in situ within the territory
of more than one Party, those Parties shall
endeavour to cooperate, as appropriate, with
the involvement of indigenous and local
communities concerned, where applicable,
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koll.

2. Om samma traditionella kunskap som
ror genetiska resurser delas av en eller flera
ursprungliga och lokala samhiéllen hos flera
av parterna, ska dessa parter stréva efter att,
pa lampligt satt, samarbeta med deltagande
av berorda ursprungliga och lokala samhéllen
i syfte att genomfora maélet for detta proto-
koll.

Artikel 12

Traditionell kunskap som ror genetiska
resurser

1. Vid genomforandet av sina skyldigheter
enligt detta protokoll ska parterna i enlighet
med nationell lagstiftning beakta ursprung-
liga och lokala samhillens sedvanerétt, sam-
héllsregler och forfaranden, i forekommande
fall, med avseende pa traditionell kunskap
som ror genetiska resurser.

2. Parterna ska med effektivt deltagande av
berdrda ursprungliga och lokala samhéllen
inrdtta mekanismer for att informera potenti-
ella anvindare av traditionell kunskap som
ror genetiska resurser om deras skyldigheter,
inklusive atgirder som gors tillgingliga ge-
nom formedlingsinstitutionen for tilltrdde
och rimlig och rattvis fordelning av den nytta
som uppstar vid anvandningen av sadan kun-
skap.

3. Parterna ska stréiva efter att, pa l&mpligt
sdtt, stddja utvecklingen hos ursprungliga
och lokala samhéllen, inklusive kvinnor inom
dessa samhallen, med

a) samhéllsregler i fraga om tilltrade till
traditionell kunskap som ror genetiska resur-
ser och rimlig och réttvis fordelning av den
nytta som uppstar vid anvdndning av sddan
kunskap,

b) minimikrav for gemensamt dver-
enskomna villkor for att sdkra en rimlig och
rattvis fordelning av den nytta som uppstar
vid anvéndning av traditionell kunskap som
ror genetiska resurser, och

c¢) mallar med avtalsklausuler for fordel-
ning av den nytta som uppstar vid anvand-
ning av traditionell kunskap som ror gene-
tiska resurser.

4. Parterna ska vid genomforandet av detta
protokoll i mgjligaste mén inte begrénsa det
sedvanliga nyttjandet och utbytet av gene-

with a view to implementing this Protocol.

2. Where the same traditional knowledge
associated with genetic resources is shared
by one or more indigenous and local com-
munities in several Parties, those Parties shall
endeavour to cooperate, as appropriate, with
the involvement of the indigenous and local
communities concerned, with a view to im-
plementing the objective of this Protocol.

Article 12

Traditional knowledge associated with
Genetic resources

1. In implementing their obligations under
this Protocol, Parties shall in accordance with
domestic law take into consideration indige-
nous and local communities’ customary laws,
community protocols and procedures, as ap-
plicable, respect to traditional knowledge as-
sociated with genetic resources.

2. Parties, with the effective participation
of the indigenous and local communities
concerned, shall establish mechanisms to in-
form potential users of traditional knowledge
associated with genetic resources about their
obligations, including measures as made
available through the Access and Benefit-
sharing Clearing-House for access to and fair
and equitable sharing of benefits arising from
the utilization of such knowledge.

3. Parties shall endeavour to support, as
appropriate, the development by indigenous
and local communities, including women
within these communities, of:

a) Community protocols in relation to ac-
cess to traditional knowledge associated with
genetic resources and the fair and equitable
sharing of benefits arising out of the utiliza-
tion of such knowledge;

b) Minimum requirements for mutually
agreed terms to secure the fair and equitable
sharing of benefits arising from the utiliza-
tion of traditional knowledge associated with
genetic resources; and

¢) Model contractual clauses for benefit-
sharing arising from the utilization of tradi-
tional knowledge associated with genetic re-
sources.

4. Parties, in their implementation of this
Protocol, shall, as far as possible, not restrict
the customary use and exchange of genetic
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tiska resurser och darmed foérbundna tradit-
ionell kunskap inom och mellan ursprungliga
och lokala samhéllen i enlighet med malen i
konventionen.

Artikel 13

Nationella kontaktpunkter och behoriga nat-
ionella myndigheter

1. Varje part ska utse en nationell kontakt-
punkt for tilltrdde och foérdelning av nytta.
Den nationella kontaktpunkten ska gora in-
formation tillginglig enligt f6ljande:

a) For sokande som onskar tilltrade till ge-
netiska resurser ska det finnas information
om forfaranden for att erhélla informerat
medgivande och om att uppritta gemensamt
overenskomna villkor, inklusive fordelning
av nytta.

b) For sokande som vill fa tilltrade till trad-
itionell kunskap som ror genetiska resurser
ska det, ndr s& dr mojligt, pa lampligt sétt
finnas information om forfaranden for att er-
hélla informerat medgivande eller godkan-
nande och deltagande av ursprungliga och
lokala samhéllen och om att uppritta gemen-
samt dverenskomna villkor.

¢) Information om behdriga nationella
myndigheter, relevanta ursprungliga och lo-
kala samhéllen och relevanta aktorer. Den
nationella kontaktpunkten ska ansvara for
kontakten med sekretariatet.

2. Varje part ska utse en eller flera behoriga
nationella myndigheter for tilltrdde och for-
delning av nytta. De behoriga nationella
myndigheterna ska, i enlighet med tillamp-
liga nationella lagstiftningsméissiga, admi-
nistrativa eller politiska atgérder, ansvara for
att bevilja tilltrade eller, i forekommande fall,
utférda skriftliga bevis om att tilltradeskraven
ar uppfyllda och ansvara for att ge rad om
tillimpliga forfaranden och krav for att er-
halla informerat medgivande och uppratta
gemensamt overenskomna villkor.

3. En part kan utse en enda myndighet for
att utfora bada uppgifterna som kontaktpunkt
och behorig nationell myndighet.

4. Senast den dagen som detta protokoll
trader i kraft ska varje part meddela sekreta-
riatet om kontaktuppgifterna till den nation-
ella kontaktpunkten och den behériga nation-
ella myndigheten eller de behoriga nationella

resources and associated traditional
knowledge within and amongst indigenous
and local communities in accordance with
the objectives of the Convention.

Article 13

National focal points and competent national
authorities

1. Each Party shall designate a national fo-
cal point on access and benefit-sharing. The
national focal point shall make information
available as follows:

a) For applicants seeking access to genetic
resources, information on procedures for ob-
taining prior informed consent and establish-
ing mutually agreed terms, including benefit-
sharing;

b) For applicants seeking access to tradi-
tional knowledge associated with genetic re-
sources, where possible, information on pro-
cedures for obtaining prior informed consent
or approval and involvement, as appropriate,
of indigenous and local communities and es-
tablishing mutually agreed terms including
benefit-sharing; and

¢) Information on competent national au-
thorities, relevant indigenous and local com-
munities and relevant stakeholders. The na-
tional focal point shall be responsible for liai-
son with the Secretariat.

2. Each Party shall designate one or more
competent national authorities on access and
benefit-sharing. Competent national authori-
ties shall, in accordance with applicable na-
tional legislative, administrative or policy
measures, be responsible for granting access
or, as applicable, issuing written evidence
that access requirements have been met and
be responsible for advising on applicable
procedures and requirements for obtaining
prior informed consent and entering into mu-
tually agreed terms.

3. A Party may designate a single entity to
fulfil the functions of both focal point and
competent national authority.

4. Each Party shall, no later than the date of
entry into force of this Protocol for it, notify
the Secretariat of the contact information of
its national focal point and its competent na-
tional authority or authorities. Where a Party
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myndigheterna. Om en part utser fler 4n en
behorig nationell myndighet ska den meddela
sekretariatet relevant information om dessa
myndigheters respektive ansvarsomraden. I
forekommande fall ska denna information
atminstone ange vilken behorig myndighet
som ansvarar for eftersokta genetiska resur-
ser. Varje part ska omedelbart meddela sek-
retariatet om man utser en annan nationell
kontaktpunkt eller dndrar kontaktuppgifter
eller ansvarsomréden vid den behoriga nat-
ionella myndigheten eller de behdriga nat-
ionella myndigheterna.

5. Sekretariatet ska gora information som
erhalls enligt punkt 4 ovan tillgénglig via
formedlingsinstitutionen for tilltrdde och for-
delning av nytta.

Artikel 14

Formedlingsinstitution for tilltrdde och for-
delning av nytta och informationsutbyte

1. Hirmed inréttas en formedlingsinstitut-
ion for tilltrade och fordelning av nytta som
en del av formedlingsmekanismen enligt ar-
tikel 18.3 i1 konventionen. Den ska fungera
som en samlingspunkt for utbyte av inform-
ation som rdr tilltrdde och fordelning av
nytta. Den ska sarskilt ge tilltrdde till inform-
ation frén varje part om genomforandet av
detta protokoll.

2. Utan att det paverkar sekretesskyddet
ska varje part ge formedlingsinstitutionen for
tilltrade och fordelning av nytta tilltréde till
all information som kravs enligt detta proto-
koll samt information som kravs i enlighet
med de beslut som fattats av partskonferen-
sen som fungerar som mote mellan parterna i
detta protokoll. Informationen ska omfatta

a) lagstiftningsméssiga, administrativa och
politiska atgdrder om tilltrdde och fordelning
av nytta,

b) information om den nationella kontakt-
punkten och den behoriga nationella myn-
digheten eller de behoriga nationella myn-
digheterna, och

¢) tillstdnd eller motsvarande som utfardas
vid tidpunkten for tilltrdde som bevis for be-
slutet att [imna informerat medgivande och
for uppréttandet av gemensamt ver-
enskomna villkor.

designates more than one competent national
authority, it shall convey to the Secretariat,
with its notification thereof, relevant infor-
mation on the respective responsibilities of
those authorities. Where applicable, such in-
formation shall, at a minimum, specify which
competent authority is responsible for the
genetic resources sought. Each Party shall
forthwith notify the Secretariat of any chang-
es in the designation of its national focal
point or in the contact information or respon-
sibilities of its competent national authority
or authorities.

5. The Secretariat shall make information
received pursuant to paragraph 4 above
through the Access and Benefit-sharing
Clearing-House.

Article 14

The access and benefit-sharing clearing-
house and information-sharing

1. An Access and Benefit-sharing Clearing-
House is hereby established as part of the
clearing-house mechanism under Article 18,
paragraph 3, of the Convention. It shall serve
as a means for sharing of information related
to access and benefit-sharing. In particular, it
shall provide access to information made
available by each Party relevant to the im-
plementation of this Protocol.

2. Without prejudice to the protection of
confidential information, each Party shall
make available to the Access and Benefit-
sharing Clearing-House any information re-
quired by this Protocol, as well as infor-
mation required pursuant to the decisions
taken by the Conference of the Parties serv-
ing as the meeting of the Parties to this Pro-
tocol. The information shall include:

a) Legislative, administrative and policy
measures on access and benefit-sharing;

b) Information on the national focal point
and competent national authority or authori-
ties; and

c¢) Permits or their equivalent issued at the
time of access as evidence of the decision to
grant prior informed consent and of the es-
tablishment of mutually agreed terms.
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3. Ytterligare information, om tillgénglig
och pa lampligt sétt, kan omfatta

a) relevanta behoriga myndigheter hos ur-
sprungliga och lokala samhillen och inform-
ation som har beslutats,

b) mallar med avtalsklausuler,

¢) metoder och verktyg som har utvecklats
for att 6vervaka genetiska resurser, och

d) uppforandekoder och exempel pa bista
praxis.

4. Verksamhetsvillkoren for formedlingsin-
stitutionen for tilltrdde och fordelning av
nytta, inklusive rapporter om verksamheten,
ska overvégas och beslutas av partskonferen-
sen som fungerar som mote mellan parterna i
detta protokoll, och dérefter ses over regel-
bundet.

Artikel 15

Efterlevnad av nationell lagstiftning eller
myndighetskrav om tilltrdide och fordelning
av nytta

1. Varje part ska vidta lampliga, effektiva
och rimliga lagstiftningsméssiga, administra-
tiva eller politiska atgérder for att sidkerstélla
att genetiska resurser som utnyttjas inom
dess jurisdiktion tilltréds i enlighet med i {or-
vég ldmnat informativt medgivande och att
gemensamt overenskomna villkor har upprét-
tats, pa det sétt som krévs av den andra par-
tens nationella lagstiftning eller myndighets-
krav om tilltrdde och fordelning av nytta.

2. Parterna ska vidta lampliga, effektiva
och rimliga atgérder for att hantera situation-
er om de atgirder som antagits i enlighet med
punkt 1 ovan inte efterlevs.

3. Parterna ska, i mdjligaste man och pa
lampligt sétt, samarbeta vid pastadda over-
tradelser av nationell lagstiftning eller myn-
dighetskrav om tilltrdde och fordelning av
nytta som avses i punkt 1 ovan.

Artikel 16

Efterlevnad av nationell lagstifining eller
myndighetskrav om tilltrdde och fordelning
av nytta for traditionell kunskap som ror
genetiska resurser

1. Varje part ska pa lampligt sétt vidta

3. Additional information, if available and
as appropriate, may include:

a) Relevant competent authorities of indig-
enous and local communities, and infor-
mation as so decided;

b) Model contractual clauses;

¢) Methods and tools developed to monitor
genetic resources; and

d) Codes of conduct and best practices.

4. The modalities of the operation of the
Access and Benefit-sharing Clearing-House,
including reports on its activities, shall be
considered and decided upon by the Confer-
ence of the Parties serving as the meeting of
the Parties to this Protocol at its first meeting,
and kept under review thereafter.

Article 15

Compliance with domestic legislation
or regulatory requirements on access
and benefit-sharing

1. Each Party shall take appropriate, effec-
tive and proportionate legislative, administra-
tive or policy measures to provide that genet-
ic resources utilized within its jurisdiction
have been accessed in accordance with prior
informed consent and that mutually agreed
terms have been established, as required by
the domestic access and benefit-sharing leg-
islation or regulatory requirements of the
other Party.

2. Parties shall take appropriate, effective
and proportionate measures to address situa-
tions of non-compliance with measures
adopted in accordance with paragraph 1
above.

3. Parties shall, as far as possible and as
appropriate, cooperate in cases of alleged vi-
olation of domestic access and benefit-
sharing legislation or regulatory requirements
referred to in paragraph 1 above.

Article 16

Compliance with domestic legislation or
Regulatory requirements on access and bene-
fit-sharing for traditional knowledge
associated with genetic resources

1. Each Party shall take appropriate, effec-
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lampliga, effektiva och rimliga lagstift-
ningsmaissiga, administrativa eller politiska
atgarder fOr att sdkerstélla att traditionell
kunskap som ror genetiska resurser som ut-
nyttjas inom deras jurisdiktion tilltrdds i en-
lighet med i forvidg lamnat informerat med-
givande eller godkédnnande och deltagande av
ursprungliga och lokala samhillen och att
gemensamt Overenskomna villkor har upprét-
tats, pa det sitt som kravs enligt den andra
partens lagstiftning eller myndighetskrav om
tilltrade och fordelning av nytta dir sddana
ursprungliga och lokala samhéllen é&r be-
lagna.

2. Varje part ska vidta lampliga, effektiva
och rimliga atgérder for att hantera situation-
er om de atgérder som antagits i enlighet med
punkt 1 ovan inte efterlevs.

3. Parterna ska, i mojligaste mén och pa
lampligt sétt, samarbeta vid pastadda over-
tradelser av nationell lagstiftning eller myn-
dighetskrav om tilltrdde och fordelning av
nytta som avses i punkt 1 ovan.

Artikel 17

Overvakning av anvindning av genetiska
resurser

1. For att fraimja efterlevnad ska varje part
pa lampligt satt vidta atgarder for att Gver-
vaka och 0ka insynen nér det géiller anvénd-
ningen av genetiska resurser. Sddana atgérder
ska omfatta

a) att utse en eller flera kontrollpunkter en-
ligt foljande:

1) Utsedda kontrollpunkter ska pa lampligt
sdtt samla in eller ta emot relevant informat-
ion om informerade medgivanden, om kéllan
for den genetiska resursen, om uppréttandet
av gemensamt overenskomna villkor
och/eller anviandningen av genetiska resurser,
pa lampligt sétt,

i) Varje part ska, pa lampligt satt och uti-
fran de sdrskilda forutsattningarna for en ut-
sedd kontrollpunkt, kréva att anvéndare av
genetiska resurser tillhandahéller en utsedd
kontrollpunkt de uppgifter som anges i punk-
ten ovan. Varje part ska vidta lampliga, ef-
fektiva och politiska dtgérder for att hantera
situationer om detta inte efterlevs.

tive and proportionate legislative, administra-
tive or policy measures, as appropriate, to
provide that traditional knowledge associated
with genetic resources utilized within their
jurisdiction has been accessed in accordance
with prior informed consent or approval and
involvement of indigenous and local com-
munities and that mutually agreed terms have
been established, as required by domestic ac-
cess and benefit-sharing legislation or regula-
tory requirements of the other Party where
such indigenous and local communities are
located.

2. Each Party shall take appropriate, effec-
tive and proportionate measures to address
situations of non-compliance with measures
adopted in accordance with paragraph 1
above.

3. Parties shall, as far as possible and as
appropriate, cooperate in cases of alleged vi-
olation of domestic access and benefit-
sharing legislation or regulatory requirements
referred to in paragraph 1 above.

Article 17

Monitoring the utilization of genetic re-
sources

1. To support compliance, each Party shall
take measures, as appropriate, to monitor and
to enhance transparency about the utilization
of genetic resources. Such measures shall in-
clude:

a) The designation of one or more check-
points, as follows:

i) Designated checkpoints would collect or
receive, as appropriate, relevant information
related to prior informed consent, to the
source of the genetic resource, to the estab-
lishment of mutually agreed terms, and/or to
the utilization of genetic resources, as appro-
priate;

ii) Each Party shall, as appropriate and de-
pending on the particular characteristics of a
designated checkpoint, require users of ge-
netic resources to provide the information
specified in the above paragraph at a desig-
nated checkpoint. Each Party shall take ap-
propriate, effective and proportionate
measures to address situations of non-
compliance;
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iii) Sddan information, inklusive internat-
ionellt erkdnda intyg om efterlevnad déir sad-
ana finns, ska pa ldmpligt sétt och utan att
paverka sekretesskyddet, 6verldmnas till re-
levanta nationella myndigheter, till den part
som ldmnar informerat medgivande och till
formedlingsinstitutionen for tilltrdde och for-
delning av nytta.

iv) Kontrollpunkterna ska vara effektiva
och bor ha funktioner som é&r relevanta for
genomforandet av denna punkt a. De bor
vara relevanta for anvéindningen av genetiska
resurser, eller for insamlingen av relevant in-
formation under, bland annat, alla steg i
forskning, utveckling, innovation, forbere-
delser for kommersialisering och kommersia-
lisering.

b) uppmuntra de som anvinder och de som
tillhandahéller genetiska resurser att infora
bestammelser om gemensamt verenskomna
villkor for att utbyta information om att ge-
nomfora sadana villkor, inklusive genom
rapporteringskrav, och

¢) uppmuntra anviandningen av kostnadsef-
fektiva kommunikationsverktyg och -system.

2. Ett tillstdnd eller motsvarande som ut-
férdats i1 enlighet med artikel 6.3 e och som
gors tillgingligt for formedlingsinstitutionen
for tilltrdde och fordelning av nytta, ska ut-
gora ett internationellt erként intyg om efter-
levnad.

3. Ett internationellt erként intyg om efter-
levnad ska fungera som bevis for att den ge-
netiska resursen som intyget omfattar har till-
tritts 1 enlighet med ett i forvédg lamnat in-
formerat medgivande och att gemensamt
overenskomna villkor har upprattats pa det
sitt som krévs enligt den nationella lagstift-
ningen eller myndighetskrav om tilltrdde och
fordelning av nytta hos den part som ldmnar
informerat medgivande.

4. Det internationellt erkénda intyget om
efterlevnad ska innehélla f6ljande uppgifter,
om de inte dr konfidentiella:

a) Utfdrdande myndighet.

b) Datum for utfardande.

c¢) Tillhandahallare.

d) En unik identifiering for intyget.

e) Information om den person eller myn-
dighet som har beviljats informerat medgi-
vande.

f) Amne eller genetiska resurser som om-

iii) Such information, including from inter-
nationally recognized certificates of compli-
ance where they are available, will, without

prejudice to the protection of confidential
information, be provided to relevant national
authorities, to the Party providing prior in-
formed consent and to the Access and Bene-
fit-sharing Clearing-House, as appropriate;

iv) Checkpoints must be effective and
should have functions relevant to implemen-
tation of this subparagraph (a). They should
be relevant to the utilization of genetic re-
sources, or to the collection of relevant in-
formation at, inter alia, any stage of research,
development, innovation
pre-commercialization or commercialization.

b) Encouraging users and providers of ge-
netic resources to include provisions in mu-
tually agreed terms to share information on
the implementation of such terms, including
through reporting requirements; and

c¢) Encouraging the use of cost-effective
communication tools and systems.

2. A permit or its equivalent issued in ac-
cordance with Article 6, paragraph 3 (e) and
made available to the Access and Benefit-
sharing Clearing-House, shall constitute an
internationally recognized certificate of com-
pliance.

3. An internationally recognized certificate
of compliance shall serve as evidence that the
genetic resource which it covers has been ac-
cessed in accordance with prior informed
consent and that mutually agreed terms have
been established, as required by the domestic
access and benefit-sharing legislation or reg-
ulatory requirements of the Party providing
prior informed consent.

4. The internationally recognized certificate
of compliance shall contain the following
minimum information when it is not confi-
dential:

a) Issuing authority;

b) Date of issuance;

¢) The provider;

d) Unique identifier of the certificate;

e) The person or entity to whom prior in-
formed consent was granted;

f) Subject-matter or genetic resources cov-
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fattas av intyget.

g) En bekriftelse om att gemensamt dver-
enskomma villkor har uppréttats.

h) En bekriftelse om att informerat medgi-
vande har inhdmtats.

i) Kommersiell och/eller icke-kommersiell
anvindning.

Artikel 18

Efterlevnad av gemensamt 6verenskomna
villkor

1. Vid genomforandet av artikel 6.3 g i och
artikel 7, ska parterna uppmuntra de som till-
handahéller och de som utnyttjar genetiska
resurser och/eller traditionell kunskap som
ror genetiska resurser att infora bestimmelser
om gemensamt dverenskomna villkor som
ndr sa ar lampligt omfattar tvistlosning inklu-
sive

a) den jurisdiktion som ska hantera tvist-
16sningsprocesser,

b) den tillimpliga lagen, och/eller

¢) mojligheter till alternativ tvistlosning
som medling eller skiljedom.

2. Varje part ska sékerstilla att det finns
mdjligheter att soka upprittelse i deras rétts-
system, som Overensstimmer med tillimpliga
rattsliga krav, vid tvister som uppstér i fraga
om gemensamt dverenskomna villkor.

3. Varje part ska pa lampligt sétt vidta ef-
fektiva dtgérder i friga om

a) tilltride till réttslig provning, och

b) anvéndning av mekanismer om dmsesi-
digt erkédnnande och verkstéllighet av ut-
landska domar och skiljedomar.

4. Denna artikels effektivitet ska utvérderas
av partskonferensen som fungerar som mote
mellan parterna i detta protokoll i enlighet
med artikel 31 i detta protokoll.

Artikel 19
Mallar med avtalsklausuler

1. Varje part ska pa lampligt satt upp-
muntra utvecklingen, uppdateringen och an-
vandningen av sektoriella och sektorsover-
gripande mallar med avtalsklausuler for ge-
mensamt dverenskomna villkor.

2. Partskonferensen som fungerar som

ered by the certificate;

g) Confirmation that mutually agreed terms
were established;

h) Confirmation that prior informed con-
sent was obtained; and

i) Commercial and/or non-commercial use.

Article 18

Compliance with mutually agreed terms

1. In the implementation of Article 6, para-
graph 3 (g) (i) and Article 7, each Party shall
encourage providers and users of genetic re-
sources and/or traditional knowledge associ-
ated with genetic resources to include provi-
sions in mutually agreed terms to cover,
where appropriate, dispute resolution includ-
ing:
a) The jurisdiction to which they will sub-
ject any dispute resolution processes;

b) The applicable law; and/or

¢) Options for alternative dispute resolu-
tion, such as mediation or arbitration.

2. Each Party shall ensure that an oppor-
tunity to seek recourse is available under
their legal systems, consistent with applica-
ble jurisdictional requirements, in cases of
disputes arising from mutually agreed terms.

3. Each Party shall take effective measures,
as appropriate, regarding:

a) Access to justice; and

b) The utilization of mechanisms regarding
mutual recognition and enforcement of for-
eign judgments and arbitral awards.

4. The effectiveness of this article shall be
reviewed by the Conference of the Parties
serving as the meeting of the Parties to this
Protocol in accordance with Article 31 of this
Protocol.

Article 19
Model contractual clauses
1. Each Party shall encourage, as appropri-
ate, the development, update and use of sec-
toral and cross-sectoral model contractual

clauses for mutually agreed terms.

2. The Conference of the Parties serving as
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mote mellan parterna i detta protokoll ska re-
gelbundet skaffa sig en uppfattning om an-
vindningen av sektoriella och sektorsdver-
gripande mallar med avtalsklausuler.

Artikel 20

Uppférandekoder, riktlinjer och bdsta praxis
och/eller standarder

1. Varje part ska pé lampligt sétt upp-
muntra utvecklingen, uppdateringen och an-
véndningen av frivilliga uppférandekoder,
riktlinjer och bésta praxis och/eller standar-
der i samband med tilltrdde och fordelning av
nytta.

2. Den partskonferens som fungerar som
mote mellan parterna i detta protokoll ska re-
gelbundet skaffa sig en uppfattning om an-
vandningen av frivilliga uppférandekoder,
riktlinjer och bésta praxis och/eller standar-
der och Overvéga att anta specifika uppforan-
dekoder, riktlinjer och bésta praxis och/eller
standarder.

Artikel 21
Okad medvetenhet

Varje part ska vidta atgirder for att hoja
medvetenheten om vikten av genetiska resur-
ser och traditionell kunskap som ror gene-
tiska resurser och fragor om tilltrdde och for-
delning av nytta. Sddana atgérder kan bland
annat omfatta att

a) fraimja detta protokoll och dess mal,

b) organisera méten med ursprungliga och
lokala samhillen och relevanta aktorer,

¢) uppritta och underhélla en hjilptjanst for
ursprungliga och lokala samhéllen och rele-
vanta aktorer,

d) sprida information via en nationell for-
medlingsinstitution,

e) frimja frivilliga uppforandekoder, rikt-
linjer och bésta praxis och/eller standarder i
samrad med ursprungs- och lokalsamhillen
och relevanta aktorer,

f) pa lampligt sitt framja nationella, reg-
ionala och internationella erfarenhetsutbyten,

g) utbilda de som anvénder och de som

the meeting of the Parties to this Protocol
shall periodically take stock of the use of sec-
toral and cross-sectoral model contractual
clauses.

Article 20

Codes of conduct, guidelines
and best practices and/or standards

1. Each Party shall encourage, as appropri-
ate, the development, update and use of vol-
untary codes of conduct, guidelines and best
practices and/or standards in relation to ac-
cess and benefit-sharing.

2. The Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol
shall periodically take stock of the use of
voluntary codes of conduct, guidelines and
best practices and/or standards and consider
the adoption of specific codes of conduct,
guidelines and best practices and/or stand-
ards.

Article 21
Awareness-raising

Each Party shall take measures to raise
awareness of the importance of genetic re-
sources and traditional knowledge associated
with genetic resources, and related access
and benefit-sharing issues. Such measures
may include, inter alia:

a) Promotion of this Protocol, including its
objective;

b) Organization of meetings of indigenous
and local communities and relevant stake-
holders;

c) Establishment and maintenance of a help
desk for indigenous and local communities
and relevant stakeholders;

d) Information dissemination through a na-
tional clearing-house;

e) Promotion of voluntary codes of con-
duct, guidelines and best practices and/or
standards in consultation with indigenous and
local communities and relevant stakeholders;

f) Promotion of, as appropriate, domestic,
regional and international exchanges of expe-
rience;

g) Education and training of users and pro-
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tillhandahéller genetiska resurser och tradit-
ionell kunskap som ror genetiska resurser om
deras skyldigheter vid tilltrdde och foérdelning
av nytta,

h) involvera ursprungliga och lokala sam-
hallen och relevanta aktorer i genomforandet
av detta protokoll, och

i) hoja medvetenheten om samhillsregler
och forfaranden hos ursprungliga och lokala
sambhéllen.

Artikel 22
Kapacitet

1. Parterna ska samarbeta for att bygga upp
och utveckla kapacitet och for att forstiarka
ménskliga resurser och institutionell kapa-
citet for att effektivt genomfora detta proto-
koll i parter som dr utvecklingslinder, sér-
skilt hos de minst utvecklade landerna och de
smé Ostaterna bland dessa, och parter med
overgéngsekonomier, inklusive genom be-
fintliga globala, regionala, delregionala och
nationella institutioner och organisationer. I
det hér avseendet bor parterna underlatta del-
tagande av ursprungliga och lokala samhillen
och relevanta aktorer, inklusive icke-statliga
organisationer och den privata sektorn.

2. Behovet hos parter som ar utvecklings-
lander, och sérskilt de minst utvecklade 14n-
derna och de sma Ostaterna bland dessa, och
parter med dvergangsekonomier, av finansi-
ella resurser i enlighet med relevanta be-
staimmelser 1 konventionen ska beaktas vid
kapacitetsuppbyggnad och -utveckling for att
genomfora detta protokoll.

3. Till grund f6r lampliga atgirder i sam-
band med genomforandet av detta protokoll
ska utvecklingslinder, sérskilt de minst ut-
vecklade ldnderna och de smé Ostaterna
bland dessa, och parter med 6vergangseko-
nomier, identifiera sina nationella kapacitets-
behov och prioriteringar genom egna utvér-
deringar av den nationella kapaciteten. I detta
arbete ska sddana parter stodja kapacitetsbe-
hov och prioriteringar for ursprungliga och
lokala samhillen och relevanta aktorer,
sdsom de har identifierat dem, och ldgga sér-
skild tonvikt pa kvinnors kapacitetsbehov
och prioriteringar.

viders of genetic resources and traditional
knowledge associated with genetic resources
about their access and benefit-sharing obliga-
tions;

h) Involvement of indigenous and local
communities and relevant stakeholders in the
implementation of this Protocol; and

1) Awareness-raising of community proto-
cols and procedures of indigenous and local
communities.

Article 22
Capacity

1. The Parties shall cooperate in the capaci-
ty-building, capacity development and
strengthening of human resources and institu-
tional capacities to effectively implement this
Protocol in developing country Parties, in
particular the least developed countries and
small island developing States among them,
and Parties with economies in transition, in-
cluding through existing global, regional,
subregional and national institutions and or-
ganizations. In this context, Parties should
facilitate the involvement of indigenous and
local communities and relevant stakeholders,
including non-governmental organizations
and the private sector.

2. The need of developing country Parties,
in particular the least developed countries
and small island developing States among
them, and Parties with economies in transi-
tion for financial resources in accordance
with the relevant provisions of the Conven-
tion shall be taken fully into account for ca-
pacity-building and development to imple-
ment this Protocol.

3. As a basis for appropriate measures in
relation to the implementation of this Proto-
col, developing country Parties, in particular
the least developed countries and small is-
land developing States among them, and Par-
ties with economies in transition should iden-
tify their national capacity needs and priori-
ties through national capacity self-
assessments. In doing so, such Parties should
support the capacity needs and priorities of
indigenous and local communities and rele-
vant stakeholders, as identified by them, em-
phasizing the capacity needs and priorities of
women.
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4. Till stéd for genomforandet av detta pro-
tokoll kan kapacitetsuppbyggnad och -
utveckling bland annat omfatta foljande
nyckelomréaden:

a) Kapacitet att genomfora och uppfylla
skyldigheterna i detta protokoll.

b) Kapacitet att forhandla fram gemensamt
overenskomna villkor.

c¢) Kapacitet att utveckla, infora och verk-
stdlla nationella lagstiftningsméssiga, admi-
nistrativa och politiska dtgérder om tilltréde
och fordelning av nytta.

d) Léanders kapacitet att utveckla sin endo-
gena forskningsformaga for att forddla sina
egna genetiska resurser.

5. Atgérder i enlighet med punkterna 1 till
4 ovan kan bland annat omfatta

a) rattslig och institutionell utveckling,

b) att framja jamlikhet och rittvisa vid for-
handlingar, till exempel utbildning for att
forhandla gemensamt dverenskomna villkor,

c) att 6vervaka och kontrollera regelefter-
levnad,

d) att anvinda de bésta tillgdngliga kom-
munikationsverktygen och internetbaserade
systemen for aktiviteter i fraga om tilltrdde
och fordelning av nytta,

e) att utveckla och anvinda virderingsme-
toder,

f) bioprospektering med tillhérande forsk-
ning och taxonomiska studier,

g) teknikoverforing samt infrastruktur och
teknisk kapacitet for att skapa en héllbar tek-
nikoverforing,

h) att forbéttra hur aktiviteterna for tilltriade
och fordelning av nytta bidrar till att bevara
den biologiska mangfalden och ett hallbart
nyttjande av dess bestandsdelar,

1) sérskilda atgérder for att oka kapaciteten
hos relevanta aktorer i frdga om tilltrade och
fordelning av nytta, och

j) sérskilda atgarder for att 6ka kapaciteten
hos ursprungliga och lokala samhéllen med
tonvikt pa att 6ka kvinnors kapacitet inom
dessa samhallen nér det géller tilltrade till
genetiska resurser och/eller traditionell kun-
skap som ror genetiska resurser.

6. Information om initiativ for att skapa
och utveckla kapacitet pa nationell, regional
och internationell nivé, i enlighet med punk-
terna 1 till 5 ovan, ska tillhandahallas for-
medlingsinstitutionen for tilltrdde och fordel-
ning av nytta i syfte att frimja samverkan

4. In support of the implementation of this
Protocol, capacity-building and development
may address, inter alia, the following key ar-
eas:

a) Capacity to implement, and to comply
with the obligations of, this Protocol;

b) Capacity to negotiate mutually agreed
terms;

c) Capacity to develop, implement and en-
force domestic legislative, administrative or
policy measures on access and benefit-
sharing; and

d) Capacity of countries to develop their
endogenous research capabilities to add value
to their own genetic resources.

5. Measures in accordance with paragraphs
1 to 4 above may include, inter alia:

a) Legal and institutional development;

b) Promotion of equity and fairness in ne-
gotiations, such as training to negotiate mu-
tually agreed terms;

¢) The monitoring and enforcement of
compliance;

d) Employment of best available communi-
cation tools and Internet-based systems for
access and benefit-sharing activities;

e) Development and use of valuation meth-
ods;

f) Bioprospecting, associated research and
taxonomic studies;

g) Technology transfer, and infrastructure
and technical capacity to make such technol-
ogy transfer sustainable;

h) Enhancement of the contribution of ac-
cess and benefit-sharing activities to the con-
servation of biological diversity and the sus-
tainable use of its components;

1) Special measures to increase the capacity
of relevant stakeholders in relation to access
and benefit-sharing; and

J) Special measures to increase the capacity
of indigenous and local communities with
emphasis on enhancing the capacity of wom-
en within those communities in relation to
access to genetic resources and/or traditional
knowledge associated with genetic resources.

6. Information on capacity-building and
development initiatives at national, regional
and international levels, undertaken in ac-
cordance with paragraphs 1 to 5 above,
should be provided to the Access and Bene-
fit-sharing Clearing-House with a view to
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och samordning inom kapacitetsuppbyggnad
och -utveckling for tilltride och fordelning
av nytta.

Artikel 23

Teknikoverforing, samverkan och samarbete

I enlighet med artiklarna 15, 16, 18 och 19
i konventionen ska parterna samverka och
samarbeta inom tekniska och vetenskapliga
forsknings- och utvecklingsprogram, inklu-
sive bioteknisk forskningsverksamhet, for att
genomfora malen i detta protokoll. Parterna
atar sig att frimja och uppmuntra tillgéngen
till teknik for, och 6verforing av teknik till,
utvecklingslander, och sérskilt de minst ut-
vecklade ldnderna och de smé Ostaterna
bland dessa, och parter med 6vergangseko-
nomier, for att mojliggdra utveckling och
forstarkning av en sund och praktisk teknisk
och vetenskaplig grund for att uppna mélen i
konventionen och detta protokoll. Om moj-
ligt och lampligt ska sddant samarbete dga
rum hos och med en part eller de parter som
tillhandahéller genetiska resurser och som ar
ursprungsland eller ursprungslédnder for sad-
ana resurser eller en part eller parter som har
forvirvat de genetiska resurserna i enlighet
med konventionen.

Artikel 24
Icke-parter

Parterna ska uppmuntra icke-parter att folja
detta protokoll och att bidra med ldmplig in-
formation till férmedlingsinstitutionen for
tilltrade och fordelning av nytta.

Artikel 25
Finansiell mekanism och finansiella resurser

1. Med avseende pa finansiella resurser for
att genomfora detta protokoll ska parterna ta
hansyn till bestimmelserna i artikel 20 i kon-
ventionen.

2. Den finansiella mekanismen i konvent-
ionen ska vara finansiell mekanism for pro-

promoting synergy and coordination on ca-
pacity-building and development for access
and benefit-sharing.

Article 23

Technology transfer, collaboration and co-
operation

In accordance with Articles 15, 16, 18 and
19 of the Convention, the Parties shall col-
laborate and cooperate in technical and scien-
tific research and development programmes,
including biotechnological research activi-
ties, as a means to achieve the objective of
this Protocol. The Parties undertake to pro-
mote and encourage access to technology by,
and transfer of technology to, developing
country Parties, in particular the least devel-
oped countries and small island developing
States among them, and Parties with econo-
mies in transition, in order to enable the de-
velopment and strengthening of a sound and
viable technological and scientific base for
the attainment of the objectives of the Con-
vention and this Protocol. Where possible
and appropriate such collaborative activities
shall take place in and with a Party or the
Parties providing genetic resources that is the
country or are the countries of origin of such
resources or a Party or Parties that have ac-
quired the genetic resources in accordance
with the Convention.

Article 24
Non-parties

The Parties shall encourage non-Parties to
adhere to this Protocol and to contribute ap-
propriate information to the Access and Ben-
efit-sharing Clearing-House.

Article 25
Financial mechanism and resources

1. In considering financial resources for the
implementation of this Protocol, the Parties
shall take into account the provisions of Arti-
cle 20 of the Convention.

2. The financial mechanism of the Conven-
tion shall be the financial mechanism for this
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tokollet.

3.1 fraga om kapacitetsuppbyggnad och -
utveckling som avses 1 artikel 22 i detta pro-
tokoll ska partskonferensen som fungerar
som moéte mellan parterna i detta protokoll,
vid vigledning om den finansiella mekanism
som avses i punkt 2 ovan, for Overvidgande av
partskonferensen, beakta behovet hos parter
som &r utvecklingslénder, och sérskilt de
minst utvecklade linderna och de smé osta-
terna bland dessa, och parter med 6ver-
gangsekonomier, for finansiella resurser, lik-
som kapacitetsbehov och prioriteringar hos
ursprungliga och lokala samhéllen, inklusive
kvinnor inom dessa samhillen.

4.1 samband med punkt 1 ovan ska parter-
na dven beakta behoven hos parter som ar ut-
vecklingslander, och sérskilt de minst ut-
vecklade ldnderna och de sma Ostaterna
bland dessa, och parter med dvergangseko-
nomier, i deras anstrédngningar for att identi-
fiera och genomfora sina krav pé kapacitets-
uppbyggnad och -utveckling for att genom-
fora detta protokoll.

5. Vigledningen om den finansiella mekan-
ismen i konventionen for relevanta beslut av
partskonferensen, inklusive de beslut som
fattats innan detta protokoll antagits, ska pa
motsvarande sétt vara tillimplig for bestdm-
melserna i denna artikel.

6. Parter som &r utvecklade lander far
ocksa tillhandahélla, och parter som é&r ut-
vecklingslédnder och parter med dvergangse-
konomier utnyttja, finansiella resurser och
andra resurser for att genomfora bestimmel-
serna i protokollet genom bilaterala, region-
ala och multilaterala kanaler.

Protocol.

3. Regarding the capacity-building and de-
velopment referred to in Article 22 of this
Protocol, the Conference of the Parties serv-
ing as the meeting of the Parties to this Pro-
tocol, in providing guidance with respect to
the financial mechanism referred to in para-
graph 2 above, for consideration by the Con-
ference of the Parties, shall take into account
the need of developing country Parties, in
particular the least developed countries and
small island developing States among them,
and of Parties with economies in transition,
for financial resources, as well as the capaci-
ty needs and priorities of indigenous and lo-
cal communities, including women within
these communities.

4. In the context of paragraph 1 above, the
Parties shall also take into account the needs
of the developing country Parties, in particu-
lar the least developed countries and small is-
land developing States among them, and of
the Parties with economies in transition, in
their efforts to identify and implement their
capacity-building and development require-
ments for the purposes of the implementation
of this Protocol.

5. The guidance to the financial mechanism
of the Convention in relevant decisions of the
Conference of the Parties, including those
agreed before the adoption of this Protocol,
shall apply, mutatis mutandis, to the provi-
sions of this Article.

6. The developed country Parties may also
provide, and the developing country Parties
and the Parties with economies in transition
avail themselves of, financial and other re-
sources for the implementation of the provi-
sions of this Protocol through bilateral, re-
gional and multilateral channels.
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Artikel 26

Partskonferensen som fungerar som mote
mellan parterna i detta protokoll

1. Partskonferensen ska fungera som méte
mellan parterna i detta protokoll.

2. Parter i konventionen som inte &r parter i
detta protokoll far delta som observatorer i
forhandlingarna vid varje méte i partskonfe-
rensen som fungerar som mote mellan par-
terna i detta protokoll. Nar partskonferensen
fungerar som mote mellan parterna i detta
protokoll ska beslut enligt detta protokoll
endast fattas av de stater som &r parter i det.

3. Nér partskonferensen fungerar som mote
mellan parterna i detta protokoll ska med-
lemmar av partskonferensens presidium som
foretrdader en part i konventionen, men som
vid tidpunkten inte &r part i detta protokoll,
ersittas av en medlem som ska véljas av och
bland parterna i detta protokoll.

4. Partskonferensen som fungerar som
mote mellan parterna i detta protokoll ska re-
gelbundet granska genomforandet av detta
protokoll och ska, inom ramen for sitt man-
dat, fatta nodvéndiga beslut for att frimja ett
effektivt genomforande av protokollet. Den
ska utfora de uppgifter som den tilldelas i
detta protokoll och ska

a) utfarda rekommendationer i frdgor som
ar nddvéndiga for genomforandet av detta
protokoll,

b) inrdtta underorgan som bedoms vara
nodvandiga for att genomfora detta protokoll,

¢) soka och utnyttja, nér sa dr lampligt,
tjénster och bistdnd, samt information, fran
behoriga internationella organisationer samt
mellanstatliga och icke-statliga organisation-
er,

d) faststélla form och tidpunkter for den in-
formation som ska ldmnas in i enlighet med
artikel 29 i detta protokoll och dverviga sa-
dan information liksom rapporter frén under-
organ,

e) Overviga och anta dndringar i detta pro-
tokoll och dess bilaga, efter behov, samt
eventuella andra bilagor till detta protokoll,
som anses nodvéndiga for att genomfora
detta protokoll, och

Article 26

Conference of the parties serving as the
meeting of the parties to this protocol

1. The Conference of the Parties shall serve
as the meeting of the Parties to this Protocol.

2. Parties to the Convention that are not
Parties to this Protocol may participate as ob-
servers in the proceedings of any meeting of
the Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocol. When
the Conference of the Parties serves as the
meeting of the Parties to this Protocol, deci-
sions under this Protocol shall be taken only
by those that are Parties to it.

3. When the Conference of the Parties
serves as the meeting of the Parties to this
Protocol, any member of the Bureau of the
Conference of the Parties representing a Par-
ty to the Convention but, at that time, not a
Party to this Protocol, shall be substituted by
a member to be elected by and from among
the Parties to this Protocol.

4. The Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol
shall keep under regular review the imple-
mentation of this Protocol and shall make,
within its mandate, the decisions necessary to
promote its effective implementation. It shall
perform the functions assigned to it by this
Protocol and shall:

a) Make recommendations on any matters
necessary for the implementation of this Pro-
tocol;

b) Establish such subsidiary bodies as are
deemed necessary for the implementation of
this Protocol,

c) Seek and utilize, where appropriate, the
services and cooperation of, and information
provided by, competent international organi-
zations and intergovernmental and non-
governmental bodies;

d) Establish the form and the intervals for
transmitting the information to be submitted
in accordance with Article 29 of this Protocol
and consider such information as well as re-
ports submitted by any subsidiary body;

¢) Consider and adopt, as required,
amendments to this Protocol and its Annex,
as well as any additional annexes to this Pro-
tocol, that are deemed necessary for the im-
plementation of this Protocol; and
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f) utdva sddana 6vriga funktioner som kan
krédvas for att genomfora detta protokoll.

5. Procedurregler for partskonferensen och
konventionens finansiella bestimmelser ska
tillimpas, pa motsvarande sétt, enligt detta
protokoll, utom nér nagot annat beslutas med
konsensus av partskonferensen som fungerar
som moéte mellan parterna i detta protokoll.

6. Det forsta métet for partskonferensen
som fungerar som moéte mellan parterna i
detta protokoll ska sammankallas av sekreta-
riatet och hallas samtidigt med det forsta mo-
tet for partskonferensen som ér planerat att
héllas efter dagen for protokollets ikrafttré-
dande. Senare ordinarie moten for partskon-
ferensen som fungerar som mote mellan par-
terna i detta protokoll ska héllas samtidigt
med ordinarie méten for partskonferensen,
om inte annat beslutas av partskonferensen
som fungerar som moéte mellan parterna i
detta protokoll.

7. Extra moten med partskonferensen som
fungerar som mote mellan parterna i detta
protokoll ska héllas vid sddana andra tider
som kan anses nddvéndiga av partskonferen-
sen som fungerar som mote mellan parterna i
detta protokoll, eller pa skriftlig begéran av
nagon part, under forutsittning att begiran
inom sex manader efter det att den delgivits
parterna av sekretariatet stods av dtminstone
en tredjedel av parterna.

8. Forenta nationerna, dess fackorgan och
Internationella atomenergiorganet, liksom
varje stat som dr medlem eller observator i
dessa och som inte ar part i konventionen, far
foretrddas som observator vid mdten i parts-
konferensen som fungerar som mote mellan
parterna i detta protokoll. Varje annan instans
eller myndighet, nationell eller internationell,
statlig eller icke-statlig, som ar behdrig inom
fragor som omfattas av detta protokoll och
som har meddelat sekretariatet om sin dnskan
att foretrddas som observatdr vid ett méte i
partskonferensen som fungerar som méte
mellan parterna i detta protokoll kan ges till-
trade, savida inte minst en tredjedel av par-
terna motséger sig detta. Om inte annat fore-
skrivs i denna artikel ska tilltrdde och delta-
gande for observatorer omfattas av de proce-

f) Exercise such other functions as may be
required for the implementation of this Pro-
tocol.

5. The rules of procedure of the Conference
of the Parties and financial rules of the Con-
vention shall be applied, mutatis mutandis,
under this Protocol, except as may be other-
wise decided by consensus by the Confer-
ence of the Parties serving as the meeting of
the Parties to this Protocol.

6. The first meeting of the Conference of
the Parties serving as the meeting of the Par-
ties to this Protocol shall be convened by the
Secretariat and held concurrently with the
first meeting of the Conference of the Parties
that is scheduled after the date of the entry
into force of this Protocol. Subsequent ordi-
nary meetings of the Conference of the Par-
ties serving as the meeting of the Parties to
this Protocol shall be held concurrently with
ordinary meetings of the Conference of the
Parties, unless otherwise decided by the Con-
ference of the Parties serving as the meeting
of the Parties to this Protocol.

7. Extraordinary meetings of the Confer-
ence of the Parties serving as the meeting of
the Parties to this Protocol shall be held at
such other times as may be deemed necessary
by the Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol, or
at the written request of any Party, provided
that, within six months of the request being
communicated to the Parties by the Secretar-
iat, it is supported by at least one third of the
Parties.

8. The United Nations, its specialized
agencies and the International Atomic Ener-
gy Agency, as well as any State member
thereof or observers thereto not party to the
Convention, may be represented as observers
at meetings of the Conference of the Parties
serving as the meeting of the Parties to this
Protocol. Any body or agency, whether na-
tional or international, governmental or non-
governmental, that is qualified in matters
covered by this Protocol and that has in-
formed the Secretariat of its wish to be repre-
sented at a meeting of the Conference of the
Parties serving as a meeting of the Parties to
this Protocol as an observer, may be so ad-
mitted, unless at least one third of the Parties
present object. Except as otherwise provided
in this Article, the admission and participa-
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durregler som anges i artikel 5 ovan.

Artikel 27
Underorgan

1. Varje underorgan som inrittas genom el-
ler enligt konventionen kan tjana detta proto-
koll, inklusive efter ett beslut av partskonfe-
rensen som fungerar som moéte mellan par-
terna i detta protokoll. I varje sddant beslut
ska anges vilka uppgifter som ska utforas.

2. Parter i konventionen som inte &r parter i
detta protokoll far delta som observatdrer i
forhandlingarna vid méten i sddana underor-
gan. Nér ett underorgan till konventionen tja-
nar som underorgan till detta protokoll ska
beslut enligt detta protokoll endast fattas av
parterna i detta protokoll.

3. Nér ett underorgan till konventionen ut-
for uppgifter i fragor som ror detta protokoll,
ska medlemmar av underorganets presidium
som foretrdder en part i konventionen men
som vid tidpunkten inte dr part i detta proto-
koll, erséttas av en medlem som ska viljas av
och bland parterna i protokollet.

Artikel 28
Sekretariat

1. . Det sekretariat som upprattas genom ar-
tikel 24 i konventionen ska fungera som sek-
retariat for detta protokoll.

2. Artikel 24.1 i konventionen om sekreta-
riatets funktioner ska gélla p& motsvarande
sétt for detta protokoll.

3. I den man kostnaderna for sekretariatets
tjanster for detta protokoll &r urskiljbara ska
parterna i protokollet std for dessa. Vid det
forsta motet med partskonferensen som fun-
gerar som mote mellan parterna i detta proto-
koll ska det beslutas om nédvindiga budget-
medel for detta.

tion of observers shall be subject to the rules
of procedure, as referred to in paragraph 5
above.

Article 27
Subsidiary bodies

1. Any subsidiary body established by or
under the Convention may serve this Proto-
col, including upon a decision of the Confer-
ence of the Parties serving as the meeting of
the Parties to this Protocol. Any such deci-
sion shall specify the tasks to be undertaken.

2. Parties to the Convention that are not
Parties to this Protocol may participate as ob-
servers in the proceedings of any meeting of
any such subsidiary bodies. When a subsidi-
ary body of the Convention serves as a sub-
sidiary body to this Protocol, decisions under
this Protocol shall be taken only by Parties to
this Protocol.

3. When a subsidiary body of the Conven-
tion exercises its functions with regard to
matters concerning this Protocol, any mem-
ber of the bureau of that subsidiary body rep-
resenting a Party to the Convention but, at
that time, not a Party to this Protocol, shall be
substituted by a member to be elected by and
from among the Parties to this Protocol.

Article 28
Secretariat

1. The Secretariat established by Article 24
of the Convention shall serve as the secretar-
iat to this Protocol.

2. Article 24, paragraph 1, of the Conven-
tion on the functions of the Secretariat shall
apply, mutatis mutandis, to this Protocol.

3. To the extent that they are distinct, the
costs of the secretariat services for this Pro-
tocol shall be met by the Parties hereto. The
Conference of the Parties serving as the
meeting of the Parties to this Protocol shall,
at its first meeting, decide on the necessary
budgetary arrangements to this end.
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Artikel 29
Overvakning och rapportering

Kukin osapuoli seuraa tdhén poytikirjaan
perustuvien velvoitteidensa tdytdntéonpanoa
ja esittdd poytakirjan osapuolten kokouksena
toimivalle osapuolten konferenssille timén
asettamin méadrdajoin ja médritteleméssi
muodossa raportin toimenpiteistd, joihin osa-
puoli on ryhtynyt timén pdytékirjan tdytan-
toOn panemiseksi.

Artikel 30

Forfaranden och mekanismer for att frimja
efterlevnad av detta protokoll

Poytikirjan osapuolten kokouksena toimiva
osapuolten konferenssi késittelee ja hyviksyy
ensimmaisessd kokouksessaan yhteistyome-
nettelyt ja toimielimid koskevat jérjestelyt,
joiden avulla edistetddn poytéakirjan maarays-
ten noudattamista ja késitelldén niitd tapauk-
sia, joissa madrdyksia ei ole noudatettu. Nai-
hin menettelyihin ja jérjestelyihin tulee sisél-
tyd asianmukaiset méérdykset neuvonnan tai
avun tarjoamisesta. Ne ovat erillisid yleisso-
pimuksen 27 artiklan mukaisista riitojen rat-
kaisumenettelyisti eivétka ne rajoita niiden
soveltamista.

Artikel 31
Utvirdering och éversyn

Partskonferensen som fungerar som méte
mellan parterna i detta protokoll ska utvir-
dera protokollets effektivitet fyra ar efter det
att detta protokoll trdder i kraft och dérefter
vid tidpunkter som faststélls av partskonfe-
rensen som fungerar som moéte mellan par-
terna i detta protokoll.

Article 29
Monitoring and reporting

Each Party shall monitor the implementa-
tion of its obligations under this Protocol,
and shall, at intervals and in the format to be
determined by the Conference of the Parties
serving as the meeting of the Parties to this
Protocol, report to the Conference of the Par-
ties serving as the meeting of the Parties to
this Protocol on measures that it has taken to
implement this Protocol.

Article 30

Procedures and mechanisms to promote
compliance with this protocol

The Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol
shall, at its first meeting, consider and ap-
prove cooperative procedures and institution-
al mechanisms to promote compliance with
the provisions of this Protocol and to address
cases of non-compliance. These procedures
and mechanisms shall include provisions to
offer advice or assistance, where appropriate.
They shall be separate from, and without
prejudice to, the dispute settlement proce-
dures and mechanisms under Article 27 of
the Convention.

Article 31
Assessment and review

The Conference of the Parties serving as
the meeting of the Parties to this Protocol
shall undertake, four years after the entry into
force of this Protocol and thereafter at inter-
vals determined by the Conference of the
Parties serving as the meeting of the Parties
to this Protocol, an evaluation of the effec-
tiveness of this Protocol.

79



RP 126/2015rd

(Oversiittning)

Artikel 32
Undertecknande

Detta protokoll ska std dppet for under-
tecknande av parterna i konventionen vid
Forenta nationernas hogkvarter i New York
fran och med den 2 februari 2011 till och
med den 1 februari 2012.

Artikel 33
Ikrafitridande

1. Detta protokoll ska tridda i kraft p4 den
nittionde dagen efter den dag dé det fem-
tionde ratifikations-, godtagande-, godkén-
nande- eller anslutningsinstrumentet frén sta-
ter eller organisationer for regional ekono-
misk integration som r parter i konventionen
har deponerats.

2. Detta protokoll ska trdda i kraft for en
stat eller organisation for regional ekonomisk
integration som ratificerar, godtar eller god-
kénner detta protokoll eller ansluter sig till
detta efter deponeringen av det femtionde in-
strumentet som avses i punkt 1 ovan, pa den
nittionde dagen efter den dag dé den staten
eller organisationen for regional ekonomisk
integration deponerat sitt ratifikations-, god-
tagande-, godkdnnande- eller anslutningsin-
strument, eller den dag da konventionen tra-
der i kraft for den staten eller organisationen
for regional ekonomisk integration, om
denna dag 4r den senare.

3. Vad géller punkterna 1 och 2 ovan far ett
instrument som deponeras av en organisation
for regional ekonomisk integration inte med-
raknas 1 tilldgg till de instrument som har de-
ponerats av organisationens medlemsstater.

Artikel 34
Reservationer

Inga reservationer fir goras till detta proto-
koll.

Article 32
Signature

This Protocol shall be open for signature by
Parties to the Convention at the United Na-
tions Headquarters in New York, from 2 Feb-
ruary 2011 to 1 February 2012.

Article 33
Entry into force

1. This Protocol shall enter into force on
the ninetieth day after the date of deposit of
the fiftieth instrument of ratification, ac-
ceptance, approval or accession by States or
regional economic integration organizations
that are Parties to the Convention.

2. This Protocol shall enter into force for a
State or regional economic integration organ-
ization that ratifies, accepts or approves this
Protocol or accedes thereto after the deposit
of the fiftieth instrument as referred to in
paragraph 1 above, on the ninetieth day after
the date on which that State or regional eco-
nomic integration organization deposits its
instrument of ratification, acceptance, ap-
proval or accession, or on the date on which
the Convention enters into force for that State
or regional economic integration organiza-
tion, whichever shall be the later.

3. For the purposes of paragraphs 1 and 2
above, any instrument deposited by a region-
al economic integration organization shall
not be counted as additional to those deposit-
ed by member States of such organization.

Article 34
Reservations

No reservations may be made to this Proto-
col.
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Artikel 35

Frantrdde

1. Nér som helst efter tva ar fran den dag da
detta protokoll har tritt i kraft for en part kan
denna part frantrada protokollet genom
skriftlig underrittelse till depositarien.

2. Varje sadant frantrade ska dga rum efter
utgangen av ett ar frdn den dag da deposita-
rien mottagit denna underréttelse eller pa sé-
dan senare dag som kan anges i underréttel-
sen om frantrédet.

Artikel 36
Autentiska texter

Originalet till detta protokoll, vars arabiska,
engelska, franska, kinesiska, ryska och
spanska texter har lika giltighet, ska depone-
ras hos Forenta nationernas generalsekrete-
rare.

Till bekrdftelse hdrav har undertecknade,
dartill vederborligen bemyndigade, under-
tecknat detta protokoll pa angivna datum.

Upprittat i Nagoya den 29 oktober 2010.

Article 35
Withdrawal

1. At any time after two years from the date
on which this Protocol has entered into force
for a Party, that Party may withdraw from
this Protocol by giving written notification to
the Depositary.

2. Any such withdrawal shall take place
upon expiry of one year after the date of its
receipt by the Depositary, or on such later
date as may be specified in the notification of
the withdrawal.

Article 36
Authentic texts

The original of this Protocol, of which the
Arabic, Chinese, English, French, Russian
and Spanish texts are equally authentic, shall
be deposited with the Secretary-General of
the United Nations.

In witness whereof the undersigned, being
duly authorized to that effect, have signed
this Protocol on the dates indicated.

Done at Nagoya on this twenty-ninth day of
October, two thousand and ten.
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Bilaga

Monetir och icke-monetir nytta

1. Monetér nytta kan omfatta, men &r inte
begrinsat till

a) avgifter for tilltrdde/avgift per insamlat
eller pé annat sitt forvérvat prov,

b) forskottsbetalningar,

¢) betalningar vid milstolpar,

d) betalningar av royalty,

e) licensavgifter vid kommersialisering,

f) sérskilda avgifter som ska betalas till
forvaltningsfonder som stodjer ett bevarande
och ett héllbart nyttjande av biologisk méng-
fald,

g) loner och forménsvillkor dir s gemen-
samt dverenskommits,

h) forskning,

1) samriskforetag,

j) gemensamt dgande av relevanta immate-
riella rattigheter.

2. Icke-monetér nytta kan omfatta, men &r
inte begrénsat till

a) utbyte av forsknings- och utvecklingsre-
sultat,

b) samverkan, samarbete och bidrag till
forsknings- och utvecklingsprogram, sérskilt
bioteknisk forskningsverksamhet, om majligt
hos den part som tillhandahéller de genetiska
resurserna,

c) deltagande i produktutveckling,

d) samverkan, samarbete och bidrag for ut-
bildning,

e) tilltrdde till ex situ-anldggningar med
genetiska resurser och databaser,

f) overforing av kunskap och teknik till den
som tillhandahaller genetiska resurser pa rim-
liga och vilvilliga villkor, inbegripet pa for-
manliga och gynnsamma villkor nér sa dver-
enskoms, och sirskilt kunskap och teknik
som anvénder genetiska resurser, inklusive
bioteknik, eller som &r relevanta for att be-
vara och hallbart nyttja den biologiska méng-
falden,

g) forstirka kapaciteten for teknikoverfo-
ring,

h) institutionell kapacitetsuppbyggnad,
1) ménskliga och materiella resurser for att

Annex

Monetary and non-monetary benefits

1. Monetary benefits may include, but not
be limited to:

a) Access fees/fee per sample collected or
otherwise acquired,

b) Up-front payments;

¢) Milestone payments;

d) Payment of royalties;

e) Licence fees in case of commercializa-
tion;

f) Special fees to be paid to trust funds
supporting conservation and sustainable use
of biodiversity;

g) Salaries and preferential terms where
mutually agreed;

h) Research funding;

1) Joint ventures;

j) Joint ownership of relevant intellectual
property rights.

2. Non-monetary benefits may include, but
not be limited to:

a) Sharing of research and development re-
sults;

b) Collaboration, cooperation and contribu-
tion in scientific research and development
programmes, particularly biotechnological
research activities, where possible in the Par-
ty providing genetic resources;

¢) Participation in product development;

d) Collaboration, cooperation and contribu-
tion in education and training;

e) Admittance to ex situ facilities of genetic
resources and to databases;

f) Transfer to the provider of the genetic
resources of knowledge and technology un-
der fair and most favourable terms, including
on concessional and preferential terms where
agreed, in particular, knowledge and technol-
ogy that make use of genetic resources, in-
cluding biotechnology, or that are relevant to
the conservation and sustainable utilization
of biological diversity;

g) Strengthening capacities for technology
transfer;

h) Institutional capacity-building;

1) Human and material resources to
strengthen the capacities for the administra-
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starka kapaciteten for forvaltning och ge-
nomdrivande av tilltradesregler,

j) utbildning med anknytning till genetiska
resurser med fullt deltagande av ldnder som
tillhandahéller genetiska resurser, och nér sa
ar mojligt, 1 dessa lénder,

k) tilltrdde till vetenskaplig information
som ror bevarande och hallbart nyttjande av
biologisk méngfald, inklusive biologiska in-
venteringar och taxonomiska studier,

1) bidrag till den lokala ekonomin,

m) forskning inriktad pé prioriterade be-
hov, som hélsa och livsmedelsforsorjning,
med beaktande av lokal anvéndning av gene-
tiska resurser hos den part som tillhandahél-
ler genetiska resurser,

n) institutionella och professionella relat-
ioner som kan uppkomma till foljd av en
overenskommelse om tilltrdde och foérdelning
av nytta och senare samarbetsaktiviteter,

o) nytta for livsmedel och forsorjning,

p) socialt erkdnnande,

q) gemensamt dgande av relevanta immate-
riella rattigheter.

tion and enforcement of access regulations;

j) Training related to genetic resources with
the full participation of countries providing
genetic resources, and where possible, in
such countries;

k) Access to scientific information relevant
to conservation and sustainable use of bio-
logical diversity, including biological inven-
tories and taxonomic studies;

1) Contributions to the local economy;

m) Research directed towards priority
needs, such as health and food security, tak-
ing into account domestic uses of genetic re-
sources in the Party providing genetic re-
sources;

n) Institutional and professional relation-
ships that can arise from an access and bene-
fit-sharing agreement and subsequent collab-
orative activities;

0) Food and livelihood security benefits;

p) Social recognition;

q) Joint ownership of relevant intellectual
property rights.
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