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Tilrading fra Klima- og miljodepartementet 8. april 2022,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Store)

1 Hovedinnhold i proposisjonen

Lovproposisjonen tar sikte pa & bedre oppfyllel-
sen av Nagoyaprotokollen artikkel 16 og 17 i
norsk rett. Naturmangfoldloven (nml.) tradte i
kraft i juli 2009, og Nagoyaprotokollen tradte i
kraft i 2014. Da naturmangfoldloven ble utarbei-
det, var det ikke mulig & ta heyde for det kon-
krete innholdet i Nagoyaprotokollen, og lovens
§ 60 inneholder dermed ikke tilstrekkelig hjem-
mel til & gi forskrifter for oppfyllelse av Nagoya-
protokollen. Nagoyaprotokollen pélegger Norge
som partsland & fere kontroll med utnytting av
genetisk materiale og tradisjonell kunnskap
knyttet til slikt materiale med opprinnelse i andre
land. Denne kontrollen skal for genetisk mate-
riale etter Nagoyaprotokollen artikkel 17 skje
gjennom & opprette ett eller flere sjekkpunkter
der opplysninger om opprinnelse for materialet,
oppfyllelse av samtykkekrav og krav til fordels-
deling mv. innhentes eller mottas. Dette skal
bidra til effektiv hdndheving av eventuelle krav i
andre land til samtykke og fordeling av fordeler
ved utnytting av genetisk materiale, i trdd med
reglene i Nagoyaprotokollen og Konvensjonen
om biologisk mangfold.

Lovproposisjonen inneholder forslag til
endringer i naturmangfoldloven § 60 annet og
tredje ledd. Disse endringene inneberer at krav-
ene til opplysninger som skal foreligge for utnyt-
ting av genetisk materiale med opprinnelse i
andre land, utvides til & omfatte opplysninger om
gjensidig avtalte vilkar, hvilket er et sentralt ele-
ment i Nagoyaprotokollen. I tillegg utvides opp-
lysningskravene til ogsd a gjelde for utnytting i
Norge av tradisjonell kunnskap knyttet til gene-
tisk materiale med opprinnelse i andre land, i trad
med Nagoyaprotokollen artikkel 16.

Lovproposisjonen inneholder ogsa forslag til
hjemmel i naturmangfoldloven § 60 fierde ledd
bokstav a til d for Kongen til & gi forskrift om fire
elementer:

a. naermere krav til opplysningene som skal fore-
ligge etter naturmangfoldloven § 60 annet og
tredje ledd, og krav til ytterligere opplysninger

b. plikt for utnytteren til bevaring og overforing
av opplysningene til senere brukere

c. utnytteren skal gi erkleering til en utpekt
myndighet om oppfyllelse av opplysnings-
kravene nar det mottas midler til forskning
som omfatter utnytting av genetisk materiale
eller tradisjonell kunnskap knyttet til slikt
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materiale, og nar det utvikles produkter ved

utnytting av slikt materiale eller slik kunnskap
d. den utpekte myndighetens behandling og

videreformidling av opplysningene.

2 Om lovforslaget

2.1 Bakgrunnen for forslaget

Norge er forpliktet etter Nagoyaprotokollen til &
utpeke ett eller flere sjekkpunkter som skal fa og
videreformidle opplysninger om utnytting i Norge
av genetisk materiale med opprinnelse i andre
land. Dette er en folkerettslig forpliktelse, og
regelverket ma ha hjemmel i lov fordi det inne-
berer en plikt for borgerne.

2.2 Om Nagoyaprotokollen

Konvensjonen om biologisk mangfold vedtatt
22. mai 1992 (Convention on Biological Diversity,
CBD) er det viktigste internasjonale instrumentet
for fastleggelse av generelle rammer for bevaring
og berekraftig bruk av biologisk mangfold, samt
rettferdig og likeverdig fordeling av fordeler som
folger av utnytting av genetisk materiale. Nagoya-
protokollen ble vedtatt 29. oktober 2010 av kon-
vensjonens parter. Protokollen utdyper de gene-
relle reglene i Konvensjonen om biologisk mang-
fold om adgang til genetisk materiale og deling av
pengemessige og ikke-pengemessige fordeler
som oppstar ved utnytting av genetisk materiale
og tradisjonell kunnskap knyttet til utnytting av
genetisk materiale.

Norge ratifiserte Nagoyaprotokollen i oktober
2013, se Prop. 137 S (2012-2013). Nagoyaproto-
kollen tradte i kraft i oktober 2014, og har na 116
parter.

Formalet med Nagoyaprotokollen er en rett-
ferdig fordeling av fordelene ved utnyttingen av
genetiske ressurser for 4 bidra til bevaring og
beerekraftig bruk av biologisk mangfold. Nagoya-
protokollen balanserer interessene mellom land
som er rike pa genetiske ressurser, og land som
har teknologisk kapasitet til & utnytte disse ressur-
sene. Hosten 2015 vedtok FNs medlemsland 17
mal for baerekraftig utvikling frem mot 2030. Baere-
kraftsmélene ser miljo, skonomi og sosial utvikling
i sammenheng. Mélene gjelder for alle land og er
et veikart for den globale innsatsen for en bare-
kraftig utvikling. Norge har forpliktet seg til 4 folge
opp beerekraftsmélene. Genetiske ressurser er
viktig for oppndelsen av baerekraftsmalene. Dette
gjelder blant annet malene om a utrydde fattigdom

(baerekraftsmal 1), & utrydde sult (baerekraftsmal
2), om god helse og livskvalitet (baerekraftsmal 3),
likestilling mellom kjennene (baerekraftsmal 5),
industri, innovasjon og infrastruktur (beerekrafts-
mal 9), livet i havet (baerekraftsmal 14) og livet pa
land (baerekraftsmal 15). Arbeidet med oppfelging
av Nagoyaprotokollen er et nasjonalt og internasjo-
nalt partnerskap som er relevant for mange bare-
kraftsmal og helt sentralt for 4 oppna delmaél 2.5 og
delmaél 15.6. Delmal 2.5 handler om forvaltning av
det genetiske mangfoldet. Delmal 15.6 handler om
rettferdig og likeverdig deling av godene knyttet til
bruk av genetisk materiale, og formalstjenelig til-
gang til slikt materiale.

I samsvar med Konvensjonen om biologisk
mangfold artikkel 15, gjelder Nagoyaprotokollen
for genetisk materiale som er underlagt nasjonale
suverene rettigheter, fordeler som felger av utnyt-
tingen av slikt materiale, tradisjonell kunnskap
knyttet til genetisk materiale som omfattes av
konvensjonen og fordeler som felger av bruken av
denne kunnskapen. Regelverket gjelder ikke for
opplysninger om utnytting av genetisk materiale
fra mennesker. Nagoyaprotokollen gir feringer for
partene ved utformingen av regelverk om tilgang
til genetiske ressurser. Partene har ogsé plikt til &
serge for at genetiske ressurser som brukes i det
enkelte landet er innhentet med forhénds-
samtykke, dersom dette er et krav i leverander-
eller opprinnelseslandet.

Nagoyaprotokollen artikkel 5 gjelder forplik-
telser til fordelsdeling med de som har opprinnel-
sen til de genetiske ressursene eller tradisjonell
kunnskap knyttet til disse genetiske ressursene.
Artikkel 5 nr. 1 slar fast at fordeler som folger av
utnyttingen av genressurser skal fordeles pa en
rettferdig og likeverdig maéte med parten som
leverer den genetiske ressursen og er dens opp-
rinnelsesland, eller med den som har ervervet
den genetiske ressursen i samsvar med konven-
sjonen og dermed er leveranderland. Slik for-
deling kan omfatte bade pengemessige og ikke-
pengemessige fordeler, og skal skje pa gjensidig
avtalte vilkér, jf. artikkel 5 nr. 1 og 4.

Etter artikkel 5 nr. 5 skal partene ogsa treffe
tiltak for at fordeler som folger av utnyttingen av
tradisjonell kunnskap knyttet til genetiske ressur-
ser, deles med urfolk og lokalsamfunn som er
innehaverne av slik kunnskap, og at dette skjer pa
gjensidig avtalte vilkar. Tradisjonell kunnskap
knyttet til genetiske ressurser er kunnskap knyttet
til genetisk materiale som er utviklet, brukt,
bevart og overfort av et urfolk eller lokalsamfunn,
slik som tekniske ferdigheter, fremgangsmater og
leeremetoder som er brukt, bevart eller overfort i
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fellesskap mellom generasjoner innenfor et urfolk
eller lokalsamfunn, jf. naturmangfoldloven § 61 a
og forskrift 25. november 2016 nr. 1367 om
beskyttelse av tradisjonell kunnskap knyttet til
genetisk materiale § 1.

Nagoyaprotokollen artikkel 6 gjelder krav til
utforming av nasjonalt regelverk om tilgang til
genetiske ressurser. Artikkel 6 nr. 1 forutsetter
som hovedregel at det innhentes samtykke i
hvert enkelt tilfelle for utnytting av genetiske res-
surser, dersom det stilles krav om slikt samtykke
i landet der de genetiske ressursene har sin opp-
rinnelse eller blir levert fra. Det er imidlertid opp
til det enkelte land hvorvidt det i nasjonal lovgiv-
ning skal etableres krav til forhdndssamtykke for
uttak av genetiske ressurser fra naturen. Etter
artikkel 6 nr. 2 skal hver part treffe tiltak i sam-
svar med nasjonal rett for & sikre at det kreves
forhandssamtykke eller godkjenning fra og invol-
vering av urfolk og lokalsamfunn for tilgang til
genetiske ressurser, der urfolk eller lokalsam-
funn har en etablert rett til 4 gi tilgang til slikt
materiale. Artikkel 6 nr. 3 stiller neermere krav til
nasjonalt regelverk om forhdndssamtykke og
gjensidig avtalte vilkar, blant annet om utstedelse
av tillatelser («international certificate of compli-
ance») som skal tjene som bevis for avgjerelsen
om forhindssamtykke og etableringen av even-
tuelle gjensidig avtalte vilkér, jf. artikkel 6 nr. 3
bokstav e. Den internasjonale mekanismen for
informasjonsutveksling (jf. nermere om dette
nedenfor) skal underrettes om slike tillatelser, og
tillatelsen vil da fungere som et internasjonalt
akseptert bevis for at materialet tillatelsen gjelder
er ervervet med samtykke, og for eventuelle vil-
kér knyttet til samtykket, jf. Nagoyaprotokollen
artikkel 17 nr. 2 og 3.

Nagoyaprotokollen har i artikkel 7 regler som
setter krav til nasjonalt regelverk om tilgang til
tradisjonell kunnskap knyttet til genetiske ressur-
ser. Bestemmelsen slar fast at partene skal treffe
tiltak for & sikre at tilgang til slik kunnskap som
innehas av urfolk og lokalsamfunn, gis etter for-
handssamtykke eller godkjenning og involvering
av disse, og at gjensidig avtalte vilkar er etablert.

Artikkel 10 fastslar at partene skal vurdere
etablering av en global multilateral mekanisme for
fordeling av fordeler. En slik global mekanisme er
sa langt ikke etablert.

Etter artikkel 13 skal statene utpeke et nasjo-
nalt kontaktpunkt og en eller flere kompetente
nasjonale myndigheter etter Nagoyaprotokollen.
Kontaktpunktet skal formidle informasjon til de
som ensker tilgang til genetiske ressurser eller
tradisjonell kunnskap knyttet til genetiske ressur-

ser om nasjonalt regelverk om forhdndssamtykke
og prosedyrer for a fastsette vilkar om f.eks. for-
delsdeling, jf. artikkel 13 nr. 1 bokstav a og b.
Kompetent nasjonal myndighet skal ha ansvar for
vedtak om tilgang til genetiske ressurser og for &
gi skriftlig dokumentasjon til de som ensker til-
gang til genetiske ressurser om at krav til tilgang
er oppfylt, der nasjonalt regelverk oppstiller slike
krav. Nagoyaprotokollen &pner for at nasjonalt
kontaktpunkt og kompetent nasjonal myndighet
kan veere samme organ, jf. artikkel 13 nr. 3. I
Norge er Miljedirektoratet kompetent nasjonal
myndighet og nasjonalt kontaktpunkt.

Artikkel 14 omhandler den internasjonale
mekanismen for informasjonsutveksling. Denne
kalles «Access and Benefit-Sharing Clearing
House» og forkortes til ABS Clearing House.
Denne inneholder en database og skal legge til
rette for internasjonal informasjonsutveksling om
tilgang og fordeling av fordeler ut fra denne data-
basebasen. Partene skal etter artikkel 14 nr. 2
gjore tilgjengelig for den internasjonale meka-
nismen for informasjonsutveksling informasjon
om sitt regelverk for tilgang og fordelingsdeling,
nasjonalt kontaktpunkt og kompetent nasjonal
myndighet samt om tillatelser som nevnt i
Nagoyaprotokollen artikkel 6 nr. 3 bokstav e, som
utstedes som bevis pa at forhdndssamtykke er gitt
og at gjensidig avtalte vilkar er etablert.

Nagoyaprotokollen forutsetter at hvert
partsland skal ha mekanismer for kontroll og
overviking av utnytting innenfor egen jurisdik-
sjon av genetisk materiale og tradisjonell kunn-
skap knyttet til slikt materiale med opprinnelse i
andre land, for & legge til rette for at utnyttingen
skjer pa de vilkdr som er satt for tilgangen til
materialet og kunnskapen, i trad med artikkel 6
og 7. Artikkel 15 har bestemmelser om kontroll
med overholdelse av andre lands nasjonale regel-
verk om tilgang og fordeling av fordeler ved
utnytting av genetisk materiale. Hver part skal
treffe hensiktsmessige tiltak som sikrer at til-
gangen til genetisk materiale som utnyttes innen-
for deres jurisdiksjon er undergitt informert
forhandssamtykke, og at det er fastsatt gjensidige
avtalte vilkér, hvis dette er et krav etter den annen
parts regelverk.

Artikkel 16 har tilsvarende bestemmelser om
kontroll med overholdelse av andre lands nasjo-
nale regelverk om krav til forhandssamtykke og
fordeling av fordeler nér det gjelder utnytting av
tradisjonell kunnskap knyttet til genetisk mate-
riale.

Nagoyaprotokollen artikkel 17 omhandler
partenes overviaking av bruken av genetiske
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ressurser innenfor sin jurisdiksjon. Hver part skal
etter artikkel 17 nr. 1 utpeke ett eller flere sjekk-
punkter som skal innhente eller motta relevante
opplysninger, se naermere om dette i punkt 2.3.
Tilsvarende bestemmelser finnes ikke for tradisjo-
nell kunnskap i Nagoyaprotokollen.

For omtale av de ovrige bestemmelsene i
Nagoyaprotokollen vises det til Prop. 137 S (2012-
2013) punkt 5.

Nagoyaprotokollen er et seerskilt instrument
for tilgang og fordeling av fordeler ved utnytting
av genetisk materiale og tradisjonell kunnskap
knyttet til slikt materiale, hvilket i utgangspunktet
omfatter alt av genetisk materiale fra naturen.
Imidlertid felger det av Nagoyaprotokollen artik-
kel 4 nr. 4, jf. ogsa naturmangfoldloven § 60 femte
ledd, at Nagoyaprotokollen ikke fir anvendelse
der det er utviklet et serlig internasjonalt instru-
ment om tilgang og fordeling av fordeler som er
forenlig med Konvensjonen om biologisk mang-
fold og Nagoyaprotokollens formal, slik som Den
internasjonale traktaten 3. november 2001 om
plantegenetiske ressurser for mat og jordbruk
(Plantetraktaten). Nagoyaprotokollen omfatter
derimot alt av genetisk materiale med opprinnelse
i andre land som ikke er ervervet i trdd med en
standard materialoverferingsavtale etter Plante-
traktaten.

23 Neermere om Nagoyaprotokollen
artikkel 17

Nar det gjelder bruk av genetiske ressurser med
opprinnelse i andre land, skal hver part etter
Nagoyaprotokollen artikkel 17 nr. 1 bokstav a
treffe hensiktsmessige tiltak for 4 overvake og
oke apenheten om bruken av slike ressurser.
Disse tiltakene skal omfatte utpeking av ett eller
flere sjekkpunkter som skal innhente eller motta
opplysninger. Sjekkpunktets oppgaver folger av
artikkel 17 nr. 1 bokstav a punkt i:

«[D]e utpekte sjekkpunktene skal henholdsvis
innhente eller motta, relevante opplysninger om
forutgdende informert samtykke, om den gene-
tiske ressursens opprinnelse, og om fastsettelse
av gjensidig avtalte vilkér, og/eller om bruk av
genressurser, alt etter hva som er tilfellet».

For & oppfylle kravet om overvaking og apenhet
ma sjekkpunktet kunne innhente eller motta opp-
lysninger om bruk av genetiske ressurser i trad
med Nagoyaprotokollen artikkel 17. Opplys-
ningene som skal innhentes eller mottas omfatter
om det er gitt forhdndssamtykke, opprinnelsen for

de genetiske ressursene og om det er fastsatt
gjensidig avtalte vilkdr og hva slags bruk det
dreier seg om. Hvilken informasjon som skal
kreves kommer an pa hva som er relevant for det
enkelte sjekkpunktets funksjon, jf. reservasjonen
om hva som er hensiktsmessig, innledningsvis i
artikkel 17 nr. 1.

Av artikkel 17 nr. 1 bokstav a punkt ii fremgéar
det at partene, i den grad dette er hensiktsmessig
ut fra sertrekkene til det enkelte sjekkpunktet,
skal kreve at brukerne av de genetiske ressur-
sene gir informasjon om forhandssamtykke, opp-
rinnelse, gjensidig avtalte vilkar og bruk av gene-
tiske ressurser til sjekkpunktet, og ta hensikts-
messige, effektive og forholdsmessige tiltak for a
adressere tilfeller der dette ikke gjores. Dette
inneberer at brukere av genetiske ressurser med
opprinnelse i andre land mé palegges a gi opplys-
ninger om de nevnte forholdene til et nasjonalt
utpekt sjekkpunkt.

Det folger av artikkel 17 nr. 1 bokstav a punkt
iv at sjekkpunktene ma vaere effektive og ha funk-
sjoner som er relevante for bruken av genetiske
ressurser, og dermed for & gjore en sjekk av for-
holdene nevnt i punkt i. Sjekkpunktene skal ifolge
punkt iv vaere relevante for bruken av genetiske
ressurser eller for innhenting av informasjon pa
ethvert trinn av forskning, utvikling, innovasjon,
prekommersialisering eller kommersialisering av
et produkt.

Hva som ligger i kravet til effektivitet etter
artikkel 17 nr. 1 punkt iv er ikke definert eller klar-
lagt i Nagoyaprotokollen. Det er derfor i utgangs-
punktet opp til partene & vurdere hva som er effek-
tivt i denne sammenhengen. Statene har etter
Nagoyaprotokollen ikke plikt til 4 tillegge sjekk-
punktene myndighet til & hdndheve manglende
oppfyllelse av kravene til de opplysningene utnyt-
terne skal gi til sjekkpunktet etter artikkel 17 nr. 1
bokstav a. Statene har frihet til 4 gi sjekkpunktene
en mottaksrolle (passiv) eller en mer under-
sekende (aktiv) rolle. Det er opp til hver enkelt part
4 bestemme hvilken av de to hovedfunksjonene
som velges, alternativt at begge skal ivaretas.

Etter Nagoyaprotokollen artikkel 17 nr. 1 bok-
stav a punkt iii skal opplysningene sjekkpunktet
mottar, si langt det passer og uten at det berorer
beskyttelsen av taushetsbelagte opplysninger, gis
videre til:

— relevante nasjonale myndigheter
— den internasjonale informasjonsutvekslings-
mekanismen etter Nagoyaprotokollen artikkel

14, og
— den part som har gitt forutgdende informert

samtykke.
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Formaélet med sjekkpunktets innhenting av infor-
masjon er altsd a sikre apenhet om informasjonen
og at den formidles til det aktuelle landet mate-
rialet er hentet fra, slik at det blir mulig for dem
som har gitt tilgang til materialet & handheve
avtalte vilkar om fordelsdeling mv.

Reglene om sjekkpunkter i Nagoyaprotokollen
artikkel 17 gjelder bare opplysninger om bruk av
genetiske ressurser, og ikke opplysninger om
urfolks eller lokalsamfunns tradisjonelle kunnskap
knyttet til dette. Nagoyaprotokollen krever ikke at
partene skal etablere sjekkpunkter knyttet til etter-
levelsen av regler om krav til samtykke mv. for til-
gang til og utnytting av slik kunnskap. Det gjelder
imidlertid etter artikkel 16 mer generelle krav til &
treffe tiltak, herunder lovgivningstiltak, som er
hensiktsmessige for & sikre at krav til forhands-
samtykke og gjensidig avtalte vilkar i et annet land
har blitt overholdt av brukerne av slik kunnskap.

24 Hegringen av lovforslaget
2.4.1

Klima- og miljgdepartementet sendte 22. mars 2021
pa offentlig hering et forslag til endringer i natur-
mangfoldloven § 60 og forslag til ny forskrift om
kontroll med utnytting i Norge av genetisk mate-
riale med opprinnelse i andre land og tradisjonell
kunnskap knyttet til utnytting av slikt materiale.
Heringsfristen ble satt til 10. mai 2021. Heringen
ble sendt til:

Gjennomferingen av haringen

Departementene

Abelia

Akademikerne

Arkeologisk museum, Universitetet i Stavanger
Artsdatabanken

Bioteknologiradet

CICERO Senter for klimaforskning
Direktoratet for utviklingssamarbeid (NORAD)
Fiskeridirektoratet

Folkehelseinstituttet

Forum for utvikling og milje

Framtiden i vare hender

Fridtjof Nansens Institutt

Greenpeace

Havforskningsinstituttet

Hovedorganisasjonen Virke

Hogskolen i Innlandet

Innovasjon Norge

Kommunesektorens organisasjon (KS)
Konkurransetilsynet

Kornbendenes interesseorganisasjon

Kulturhistorisk museum, Universitetet i Oslo

Landbruksdirektoratet

Landsorganisasjonen i Norge (LO)

Mattilsynet

Miljedirektoratet

Miljestiftelsen Bellona

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nasjonalt nettverk for botaniske hager,
Naturhistorisk museum

Natur og ungdom

Naturhistorisk museum, Universitetet i Oslo

Naturvernforbundet

Nettverk for miljerettet folkehelsearbeid

NOAH for dyrs rettigheter

Nofima AS

Nord universitet

Norges bondelag

Norges forskningsrad

Norges jeger- og fiskerforbund

Norges milje- og biovitenskapelige universitet

Norges miljgvernforbund

Norges skogeierforbund

Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
(NTNU)

Norges vassdrags- og energidirektorat (NVE)

Norsk bonde- og smabrukarlag

Norsk friluftsliv

Norsk gartnerforbund

Norsk industri

Norsk institutt for bioskonomi (Nibio)

Norsk institutt for naturforskning

Norsk institutt for vannforskning

Norsk landbruksradgiving

Norsk landbrukssamvirke

Norsk olje og gass

Norsk ornitologisk forening

Norsk plantevernforening

Norsk polarinstitutt

Norsk sau og geit

Norsk zoologisk forening

Norske felleskjop SA

Norske landbrukstjenester

Norske reindriftsamers landsforbund

Norske sjomatbedrifters landsforening

NORSKOG

Nortura SA

NTNU Vitenskapsmuseet

Nearingslivets hovedorganisasjon (NHO)

OsloMet - storbyuniversitetet

Regelradet

Regnskogfondet

Riksantikvaren

SABIMA - Samarbeidsradet for biologisk
mangfold

Sametinget
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SINTEF

Sjemat Norge

Skogfreverket

Spire — Utviklingsfondets ungdom

Statskog SF

Tromse Museum, Universitetsmuseet

TYR Norsk kjottfeavlslag

Unio

Universitetet i Agder

Universitetet i Bergen

Universitetet i Oslo

Universitetet i Stavanger

Universitetet i Serest-Norge

Universitetet i Tromseo

Universitetsmuseet i Bergen, Universitetet
i Bergen

Utviklingsfondet

Vitenskapskomiteen for mat og milje

WWF-Norge

Det kom inn 18 heringsuttalelser. Folgende 6
instanser hadde realitetsmerknader til lovend-
ringen:

Avdeling for naturhistorie, Universitetsmuseet
i Bergen

Bioteknologiradet

Fridtjof Nansens Institutt

Naturhistorisk museum, Universitetet i Oslo

NIBIO - Norsk institutt for bioskonomi

NTNU Vitenskapsmuseet

2.4.2

Hoeringsnotatet inneholdt forslag til endringer i
naturmangfoldloven § 60 annet og tredje ledd
slik at kravene til opplysninger som skal fore-
ligge for utnytting av genetisk materiale med
opprinnelse i andre land utvides til & omfatte opp-
lysninger om gjensidig avtalte vilkir, som er et
sentralt element i Nagoyaprotokollen. I tillegg
foreslas det at opplysningskravene ogsa skal
gjelde for utnytting i Norge av tradisjonell kunn-
skap knyttet til genetisk materiale med opprin-
nelse i andre land, i trdd med Nagoyaprotokollen
artikkel 16. Det foreslds en hjemmel for i for-
skrift 4 stille krav om at det skal foreligge supple-
rende og mer detaljerte opplysninger for bade
genetisk materiale og tradisjonell kunnskap. I til-
legg foreslas hjemmel for i forskrift & utpeke en
myndighet som skal motta erklaeringer om opp-
fyllelse av opplysningskravene fra utnyttere i
Norge av genetisk materiale med opprinnelse i
andre land og tradisjonell kunnskap knyttet til
slikt materiale.

Forslaget i haringsnotatet

24.3

Avdeling for naturhistorie, Universitetsmuseet i
Bergen ber om avklaring pd hva som anses som
tilfredsstillende tilgjengeliggjoring av informa-
sjon om materiale som tas ut av en offentlig sam-
ling, og om kravet til tilgjengeliggjoring av infor-
masjon ogsa gjelder for materiale som er inn-
lemmet i den offentlige samlingen for ikraft-
tredelse av naturmangfoldloven. De speor om
digital gensekvensinformasjon (DSI) omfattes av
forskriften. Til slutt sper de om forskriften gjel-
der for forskning som ikke mottar forskning-
midler/forskningsstette og som ikke resulterer i
kommersielle produkter.

Bioteknologirddet  stetter intensjonen til
heoringen — 4 sorge for storre etterlevelse av
Nagoyaprotokollen i norsk lov.

Fridtiof Nansens Institutt (FNI) ensker de fore-
slatte lovendringene velkommen. Norges forbud
mot import av genetisk materiale i strid med opp-
rinnelseslandets lovgivning er fortsatt en viktig
bestemmelse, men som KLD anser FNI det, ikke
lenger tilstrekkelig etter at Nagoyaprotokollen
innforte «due diligence»-krav til brukere samt
regler om tilgang til tradisjonell kunnskap fra
urfolk og lokalsamfunn. FNI anser at disse er godt
implementert med forslag til nye regler og at de
ogsa fint supplerer de eksisterende reglene fra
2009.

Naturhistorisk museum, Universitetet i Oslo har
innspill til nml. § 59, som ikke er pa hering. Til
nml. § 60 ber de om omformulering av den fore-
slatte lovteksten for a tydeliggjore at DSI ikke er
omfattet.

Norsk institutt for bioskonomi (NIBIO) ber om
en tydeliggjoring av hva som ligger i begrepet
«utnytting av genetisk materiale» og sper om
ordet «utnytting» sidestilles med tidligere defini-
sjoner av «bioprospektering».

NTNU Vitenskapsmuseet gjor oppmerksom pa
at omtalen av to av definisjonene i merknadene méa
omskrives for at ikke loven skal virke mot sin hen-
sikt og hindre internasjonalt samarbeid. De gjor
oppmerksom pad at termen «dets molekylere
strukturer og bruk av informasjonen i disse» i
merknadene til naturmangfoldloven § 60 kan for-
stds som 4 inkludere alle typer DNA- eller protein-
sekvensinformasjon, sdkalt digital sekvensinfor-
masjon (DSI), og foreslar at den strykes. NTNU
Vitenskapsmuseet ber om en klargjering av om en
amater/hobbysamler ikke omfattes av regel-
verket, og papeker at dette i si fall vil veere et
smutthull siden offentlige samlinger ofte mottar
donasjoner fra private samlere. De peker pa at det

Merknader fra haringsinstansene
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vil vaere lettere for offentlige samlinger & ta imot
donasjoner av private samlere hvis ogsa de omfat-
tes av regelverket.

244

For forstielsen av termen «utnytting av genetisk
materiale» viser vi til merknadene til endringene i
naturmangfoldloven § 60. Departementet ensker
ogsa & klargjere at «utnytting» ikke har sammen-
heng med definisjonen av bioprospektering.

Siden forslaget ikke omfatter digital gen-
sekvensinformasjon (DSI) er «dets molekylere
strukturer og bruk av informasjonen i disse» tatt
ut av beskrivelsen av hva som menes med «utnyt-
ting», i trdd med heringsinnspillene.

Departementet klargjor at forslaget ikke gjel-
der for forskning som ikke mottar forskning-
midler/forskningsstette og som ikke resulterer i
kommersielle produkter. Med andre ord er ama-
terer/hobbysamlere ikke omfattet av regelverket,
jf. termen «forskningseyemed» i nml. § 60, altsa
der forskningsstette mottas. Dette er basert pa en
avveining hvor det legges vekt pa at regelverket
ikke skal bli for omfattende eller unedvendig
belastende. Departementet er klar over den
potensielle apningen for mulig omgéaelse, og
héper det ikke vil std i veien for at offentlige sam-
linger vil fortsette & ta imot donasjoner fra private
samlere.

Departementet viser til at spersmalet om til-
gjengeliggjoring av informasjon om materiale som
tas ut av en offentlig samling ikke er en del av
heringen.

Departementets vurderinger

3 @konomiske og administrative
konsekvenser av lovforslaget

For Miljedirektoratet vil det palepe administrative
og okonomiske konsekvenser knyttet til opp-
folgingen av lov- og forskriftsendringene. Dette
gjelder arbeid med systematisering av innkomne
erklaeringer, arbeid med & gjore opplysningene
fortlopende tilgjengelig for departementet, tilpas-
ning av elektronisk seknadssenter, samarbeid
med private akterer, kontakt med den internasjo-
nale informasjonsutvekslingsmekanismen etter
Nagoyaprotokollen artikkel 14 og parten som har
gitt samtykke til utnytting. For Miljedirektoratet
anslds merbehovet til Y arsverk, som dekkes
innenfor gjeldende budsjettrammer.

De foreslatte reglene vil ha ekonomiske og
administrative konsekvenser for forskere og
nearingslivet, som ma serge for d inneha nedven-

dige opplysninger samt avgi erklering til Miljo-
direktoratet i trdd med forslaget. Akterene har
imidlertid allerede etter gjeldende rett plikt til &
ha opplysninger om samtykke, vilkir og opp-
rinnelse for genetisk materiale dersom de utnytter
genetisk materiale fra et land som har slike krav.

Forslaget kan ha positive konsekvenser for til-
byderne i andre land av genetisk materiale og
tradisjonell kunnskap om utnytting av slikt mate-
riale, ved & legge til rette for at disse far informa-
sjon om utnytting her i landet, og dermed kan
héndheve eventuelle gjensidig avtalte vilkdr om
fordelsdeling.

4 Merknader til de enkelte
paragrafene i lovforslaget

4.1 Til endringene i naturmangfoldlioven
§60

Det foreslas ingen endringer i forste ledd. I annet
og tredje ledd foreslas det at de krav til opplys-
ninger som skal foreligge for genetisk materiale,
ogsa skal gjelde for tradisjonell kunnskap knyttet
til genetisk materiale. Dette er i trid med Nagoya-
protokollen artikkel 16, og tilsvarer reguleringen i
patentloven § 8 b og planteforedlerloven § 4 tredje
ledd. I tillegg tas det inn krav om at det for bade
genetisk materiale og tradisjonell kunnskap skal
foreligge opplysninger om gjensidig avtalte vilkér.
Dette er ikke et uttrykkelig krav etter lovteksten i
dag, men er sentralt i Nagoyaprotokollen artikkel
15 og 16. Det er derfor naturlig at opplysninger
om slike vilkar ogsa inngar i kravene til opplys-
ninger som brukerne skal inneha etter natur-
mangfoldloven § 60. Dette vil veere vilkar for
utnyttingen av det genetiske materialet i form av
en privatrettslig avtale, og tilsvarer det som i
Nagoyaprotokollen er benevnt som «mutually
agreed terms», MAT.

Det folger av forarbeidene til naturmangfold-
loven (Ot.prp. nr. 52 (2008-2009)), at «utnytting av
genetisk materiale skal veere til mest mulig gagn
for miljo og mennesker», og at «utnyttingen ma
her forstas i vid forstand, slik at det ogsd omfatter
selve uttaket av det genetiske materialet og even-
tuell etablering av immaterialrettigheter».

I fierde ledd utgar den naveerende hjemmelen
for forskrifter om at det skal felge med opplys-
ninger om det hvis utnyttingen av materialet gjor
bruk av urfolk eller lokalsamfunns tradisjonelle
kunnskap. Bestemmelser om krav til dette vil
etter endringen folge direkte av de nye bestem-
melsene i annet og tredje ledd. I stedet tas det i
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fjerde ledd bokstav a inn en ny hjemmel for Kongen
til & gi forskrift om neermere krav til opplysninger
som skal foreligge etter annet og tredje ledd. Det
siktes her til mer detaljerte opplysninger om opp-
rinnelsen for materialet og kunnskapen, og om
innhentingen av samtykke og gjensidig avtalte vil-
kar. Dette kan bl.a. omfatte internasjonalt aner-
kjente overensstemmelsessertifikater som angitt i
Nagoyaprotokollen artikkel 17 nr. 1 bokstav a
punkt iii og nr. 2 til 4. I tillegg slas det fast i bok-
stav a at det i forskrift ogsa kan oppstilles krav til
ytterligere opplysninger utover dem som skal
foreligge etter annet og tredje ledd, slik som neer-
mere opplysninger om materialet eller kunn-
skapen og utnyttingen, og om relevant nasjonalt
regelverk om tilgang og fordelsdeling. I herings-
forslaget ble det lagt opp til at det i forskrift opp-
stilles opplysningskrav som ligger naert opp til
kravene etter forordning (EU) nr. 115/2014 artik-
kel 4, og som vil legge godt til rette for & oppfylle
kontrollkravene etter Nagoyaprotokollen artikkel
17. Et alternativ kunne veere i ta de mer detaljerte
kravene direkte inn i lovteksten, men departe-
mentet har forelepig vurdert det slik at det passer
bedre 4 ta dette inn i forskrift.

Det gis ogsd en hjemmel i bokstav b for
Kongen til & vedta forskrift om krav til bevaring og
overfering av opplysningene til senere brukere.
Departementet ser det som hensiktsmessig & opp-
stille krav om at dokumentasjonen for materialet
eller kunnskapen skal oppbevares i en viss tids-
periode etter utnyttingen, og om at opplysningene
skal overfores til etterfolgere som fortsetter utnyt-
tingen av materialet eller kunnskapen.

I fierde ledd bokstav ¢ gis det hjemmel for at
Kongen i forskrift kan fastsette regler om krav til
avgivelse fra brukerne av erklaering til en av
Kongen utpekt myndighet om oppfyllelse av krav-
ene etter annet og tredje ledd samt de utfyllende
kravene fastsatt i forskrift etter fijerde ledd bok-
stav a. I heringsforslaget ble det lagt opp til at
Miljedirektoratet utpekes til den myndigheten
som skal motta slike erklaeringer fra utnyttere av
genetisk materiale og tradisjonell kunnskap, og at
det utarbeides faste skjemaer som kan benyttes
for erkleeringene. Ved 4 motta og videreformidle
opplysningene i trdd med Nagoyaprotokollen
artikkel 17 nr. 1 bokstav a punkt iii, vil Miljedirek-
toratet oppfylle funksjonene som sjekkpunkt etter
Nagoyaprotokollen artikkel 17. Det er presisert i
bokstav c at erklering skal avgis nar det mottas
midler til forskning som innebzrer utnytting av
genetisk materiale og tradisjonell kunnskap
knyttet til slikt materiale. Dersom det ikke er
mottatt forskningsmidler skal erkleering avgis nar

et produkt er ferdig utviklet ved utnytting av slikt
materiale eller slik kunnskap. Naermere detaljer
om tidspunktene for avgivelse av erklaering vil
kunne fastsettes i forskrift. Det vil vaere et krav
om & avgi erklaering uavhengig av om midlene til
forskning stammer fra en offentlig myndighet,
slik som Forskningsradet, Innovasjon Norge, uni-
versiteter eller andre forskningsinstitusjoner e.l.,
eller fra en privat akter eller kommersiell kilde.
Det vil imidlertid ikke dekke interne overforin-
ger innenfor en offentlig eller privat enhets eget
budsjett, og bakgrunnen for dette er primeert at
det ville vaert vanskelig 4 kontrollere at regel-
verket ble fulgt. Nar det gjelder stadiet for et
ferdig produkt ble det i heringsforslaget lagt opp
til at det i forskrift fastsettes alternative tidspunk-
ter for nar erklaering skal avgis, og at erkleering
skal avgis pa det forste av de aktuelle tidspunk-
tene i det enkelte tilfellet. Dersom det dreier seg
om et legemiddel eller andre produkter hvor det
er krav om markedsforingstillatelse, skal erklae-
ringen avgis nir det spkes om markedsferings-
tillatelse, alternativt nér det gis notifikasjon om et
produkt til myndighetene for det plasseres pa
markedet der dette kreves. Der det ikke gjelder
krav til markedsferingstillatelse eller notifikasjon
skal erkleringen avgis fer produktet faktisk
plasseres pa markedet.

Dobbeltrapportering ber som utgangspunkt
unngés, for 4 gi minst mulig byrde for naerings-
livet knyttet til oppfyllelse av kravene. Mottas det
for eksempel forskningsmidler fra flere kilder, vil
det vaere tilstrekkelig 4 avgi erkleering én gang, og
er flere aktorer involvert er det tilstrekkelig at én
av dem avgir erklering. Det kan likevel bli en
dobbeltrapportering ved at erklaering bade skal
gis ved mottak av forskningsmidler og pa tids-
punktet for et ferdig utviklet produkt. Det vil
imidlertid veere en slik forskjell mellom disse
stadiene at det er hensiktsmessig at erklering
innleveres pa ny, for eksempel vil en forpliktelse
til fordelsdeling kunne vaere mer aktuelt pa tids-
punktet for et ferdig utviklet produkt enn péa
forskningsstadiet.

Etter fierde ledd bokstav d kan Kongen ogsa gi
forskrift om den utpekte myndighetens behand-
ling av mottatte opplysninger, og om viderefor-
midling av opplysningene. Med videreformidling
siktes det til formidling av opplysningene til
kompetente myndigheter i leveranderlandet og
opprinnelseslandet for materialet. I heringsfor-
slaget ble det lagt opp til at det fastsettes i forskrift
at opplysningene skal formidles til den internasjo-
nale informasjonsutvekslingsmekanismen etter
Nagoyaprotokollen artikkel 14, og til departe-
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mentet. Dette vil oppfylle kravene til viderefor-
midling etter Nagoyaprotokollen artikkel 17 nr. 1
bokstav a punkt iii.

Det folger av artikkel 17 nr. 1 bokstav a punkt
iii at kravet til videreformidling gjelder med for-
behold for krav til beskyttelse av konfidensiell
informasjon. Dette innebarer blant annet at der
det gjelder en lovbestemt taushetsplikt, for
eksempel fordi opplysningene utgjer forretnings-
hemmeligheter for avsenderen, kan det vare
begrensninger i adgangen til videreformidling
som Miljedirektoratet vil matte overholde.

4.2 Merknader til ikraftsettings-
bestemmelsene

Det foreslas at endringene i naturmangfoldloven
gjelder fra den tid Kongen bestemmer.

Klima- og miljgdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et fremlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
endringer i naturmangfoldloven (utnytting av
genetisk materiale med opprinnelse i andre land
og tradisjonell kunnskap knyttet til utnytting av
slikt materiale).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om a gjore vedtak til lov om endringer i naturmangfoldloven (utnytting av
genetisk materiale med opprinnelse i andre land og tradisjonell kunnskap knyttet til utnytting av slikt

materiale) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i naturmangfoldloven
(utnytting av genetisk materiale med opprinnelse i andre land
og tradisjonell kunnskap knyttet til utnytting av slikt materiale)

I

I lov 19. juni 2009 nr. 100 om forvaltning av
naturens mangfold gjeres folgende endringer:

§ 60 annet til fierde ledd skal lyde:

Nar genetisk materiale, eller tradisjonell kunn-
skap knyttet til slikt materiale, fra et annet land
utnyttes i Norge i forsknings- eller naeringsoye-
med, skal det folge med opplysninger om hvilket
land det genetiske materialet eller kunnskapen er
mottatt eller hentet fra (leveranderland). Hvis
nasjonal rett i leveranderlandet krever samtykke
til uttak av biologisk materiale eller bruk av tradi-
sjonell kunnskap, skal det folge med opplysning
om slikt samtykke er innhentet og om det fore-
ligger gjensidig avtalte vilkdr.

Hvis leveranderlandet er et annet land enn
opprinnelseslandet for det genetiske materialet
eller den tradisjonelle kunnskapen, skal det ogsé
folge med opplysning om opprinnelsesland. Med
opprinnelsesland menes det landet der materialet
ble hentet ut fra sine naturlige omgivelser og for
tradisjonell kunnskap det landet der kunnskapen ble
utviklet. Hvis nasjonal rett i opprinnelseslandet
krever samtykke til uttak av genetisk materiale
eller bruk av tradisjonell kunnskap, skal det folge
med opplysning om slikt samtykke er innhentet og

om det foreligger gjensidig avtalte vilkar. Er opp-

lysningene etter dette leddet ukjent, skal det opp-

lyses om dette.
Kongen kan gi forskrift om

a. naermere krav til opplysningene som skal fore-
ligge etter annet og tredje ledd, og krav til ytter-
ligere opplysninger

b. plikt for utnytteren til bevaring og overforing av
opplysningene til senere brukere

c. at utnytteren skal gi erklerving til en utpekt
myndighet om oppfyllelse av opplysningskravene
ndr det mottas midler til forskning som omfatter
utnytting av genetisk materiale eller tradisjonell
kunnskap knyttet til slikt materiale, og ndr det
utvikles produkter ved utnytting av slikt mate-
riale eller slik kunnskap

d. den utpekte myndighetens behandling og videre-
Jormidling av opplysningene.

I

1. Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.

2. Loven gjelder bare for utnytting i forsknings-
eller neeringsoyemed der forskningsstoette mot-
tas eller et produkt er ferdig utviklet etter at
loven har tradt i kraft.

3. Kongen kan gi neermere overgangsregler.
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