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Lakemedelsindustriféreningen, LIF, har genom remiss daterad den 26 maj 2016 inbjudits
till att ge synpunkter pa forslag till bestimmelser i férordning for att genomfora Nagoya-
protokollet. LIF vill i anledning av detta lamna féljande synpunkter och kommentarer.

Bakgrund

LIF har i tidigare skrivelser (daterade den 20 januari 2015, den 17 februari 2015 och den
18 maj 2015) gett in synpunkter i olika aspekter i implementeringsprocessen for Nagoya-
protokollet dels pa EU-niva, dels pa den svenska nationella nivan. LIF noterar att Milj6-
och energidepartementets proposition 2015/16:161 godkénts av Riksdagen den 21 juni
2016 i den lydelse som forslogs i Miljo- och jordbruksutskottets betankande 2015/16:MJU21.
Riksdagen har darmed godként de foreslagna straffsanktionerna i Miljobalken for den an-
vandare av en genetisk resurs eller traditionell kunskap som bryter mot bestdimmelserna i
EU:s implementeringsférordning 511/2014 om att bl.a. visa tillborlig aktsamhet, ’due di-
ligence”, angéende tilltrade till resursen eller kunskapen och hur nyttan av anvéndningen
ska fordelas pa ett rattvist och skaligt satt. Sanktionerna innebér att den som bryter mot be-
stammelserna kan doémas till boter eller fangelse i hogst tva ar. Riksdagen har i beslutet
ocksa godkant Nagoyaprotokollet. Efter genomférande dven av nationellt myndighetsan-
svar under EU:s implementeringsforordning kommer Nagoyaprotokollet att kunna ratifice-
ras av Sverige. Lagandringarna trader i kraft den 15 augusti 2016.

LIF noterar att det i den nu aktuella remissen foreslas att i en ny forordning reglera hur det
nationella myndighetsansvaret under EU:s implementeringsférordning och Nagoyaproto-
kollet ska implementeras. I denna foreslagna forordning, “Férordning om anvédndning av
genetiska resurser och traditionell kunskap om sadana resurser”, ingar ocksa att Natur-
vardsverket fortsatt ska vara den enda ansvariga svenska myndigheten under EU-férord-
ningen och Nagoyaprotokollet. Detta innebér i huvudsak tillsyn och kontroll av hur anvén-
darna uppfyller efterlevnaden av de krav som stélls under EU-férordningen och Nagoya-
protokollet. Sadana krav under EU-forordningen avser exempelvis “due diligence”, de
olika deklarationsskyldigheter som alaggs anvandarna och att dokumentation ska sparas i
20 ar efter det att anvandningen upphort. | forslaget ingar ocksa att Naturvardsverkets be-
slut ska kunna 6verklagas till mark- och miljédomstol.
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I remissen ingar aven forslag om olika avgifter, dels for prévning och tillsyn, dels for un-
derlatelse av en anvéndare att ge in foreskriven information.

Forslagen i remissen foreslas trada ikraft den 15 september 2016.

LIF:s beddmning

LIF ser det som positivt att Riksdagen har godk&nt Nagoyaprotokollet och att Sverige déar-
med efter beslut i myndighetsansvarsaspekten kommer att kunna ratificera Nagoyaproto-
kollet och darmed delta som fullvardig medlem i kommande CBD-md&ten om Nagoyapro-
tokollet.

LIF har inga invandningar i sak mot forslagen i den nu aktuella remissen. LIF ser det som
positivt ur anvandarsynpunkt att myndighetsansvaret laggs pa en enda myndighet. Det ska
da inte beh6va uppsta oklarheter vilken myndighet som har hand om olika aspekter.

Men LIF vill samtidigt markera att vare sig de beslutade &ndringarna i Miljébalken eller
forordningsforslagen i den nu aktuella remissen innehaller nagot i substans om hur be-
stdimmelser i EU:s implementeringsférordning ska tolkas. LIF har tidigare tagit upp exem-
pel pa sadana oklarheter, sarskilt i vart remissvar daterat den 18 maj 2015 med bilagor. Ex-
empel pa oklarheter ar:

o vad utvidgningen av begreppet traditionell kunskap jamfért med EU-férordningen
innebar i praktiken,

o avsaknaden av nérmare precisering av vilka forseelser/brott mot bestammelser i
EU-forordningen som sanktioneras med sa stranga straff som nu lagstadgats,

. vad sanktionen “forverkande” innebar konkret i ett industriellt forsknings- och ut-
vecklingsprojekt pa lakemedelsomradet,

o hur bestammelserna i EU-férordningen om patogener ska forstas.

LIF kommer fortsatt att félja och bevaka fragor som dessa framst genom engagemang i den
europeiska branschorganisationen EFPIA:s arbete. Det galler sarskilt det pagaende arbetet
pa EU-niva med att ta fram Guidance-dokument under implementeringsférordningen. LIF
ser fram emot att under sommaren ta del av det horisontella Guidance-dokumentet
avseende omfattningen, “scope”, av implementeringsforordningen. Och LIF kommer
genom EFPIA att engageras i det arbete med sektoriella Guidance-dokument som
paborjats, sarskilt naturligtvis i det just paborjade arbetet med ett Guidance-dokument for
l&dkemedelsbranschen.

Med vénlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



