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Horingssvar: Endringer i naturmangfoldlovens § 60 m.m.

Denne hgringen Hgring — endringer i naturmangfoldlovens §60 og forslag til ny forskrift om kontroll
med utnytting i Norge av genetisk materiale med opprinnelse i andre land og tradisjonell kunnskap
knyttet til utnytting av slikt materiale, og endringer i enkelte andre forskrifter ble sendt ut av Klima-
og Miljgdepartementet (KLD) 22. mars med frist 10. mai. Etter forespgrsel har Bioteknologiradet fatt
utsatt frist for a gi sitt hgringsfristen til 27. mai. Bioteknologiradet behandlet hgringssvaret pa
radsmgtet 20. mai 2021.

Om hgringen

Hgringen har til hensikt a s@rge for at norsk rett i stgrre grad etterlever innholdet i
Nagoyaprotokollen av 29. oktober 2010. Dette er en protokoll som ligger under FNs
biomangfoldskonvensjon fra 22. mai 1992. Nagoyaprotokollen utdyper de generelle reglene i
biomangfoldskonvensjonens paragraf om tilgang til genetiske ressurser. Protokollens formal er a
sikre at fordeler ved utnyttelse av genetiske ressurser skjer pa en rettferdig mate. Den regulerer
tilgangen til biologiske ressurser og fordelingen av gevinster knyttet til utnyttelsen av slike ressurser.
En type ressurs protokollen regulerer er genetisk materiale og tradisjonell kunnskap knyttet til
bruken av slik materiale. Det er disse ressursene som er relevante i den aktuelle hgringen, og mer
spesifikt utnytting av ressurser med opprinnelse i andre land.

Protokollen krever at goder som oppstar ved utnytting skal fordeles rettferdig med lokalsamfunnet
eller urbefolkningen. Protokollen angir flere tiltak som skal sikre at malene i protokollen blir etterlevd
i praksis. Artikkel 16 og 17 i Nagoyaprotokollen palegger partslandene a fgre kontroll med utnytting
av genetisk materiale og tradisjonell kunnskap knyttet til slikt materiale med opprinnelse i andre
land. Formalet med dette hgringsnotatet er a bedre Norges oppfyllelse av denne kontrollen. For a
gjgre det fremmer departementet flere forslag til nye kontrolimekanismer.



Departementets forslag
Hgringen inneholder fire endringer i naturmangfoldsloven (NML) § 60 annet og tredje ledd:

1) utvide § 60 til ogsa @8 omfatte opplysninger om gjensidig avtalte vilkar ved utnytting,

2) utvide opplysningskravene til ogsa a gjelde for utnytting i Norge,

3) en hjemmel til 4 stille krav om at det skal foreligge supplerende og mer detaljerte
opplysninger for bade genetisk materiale og tradisjonell kunnskap i forskrift,

4) en hjemmel for 3 utpeke en myndighet som skal motta erkleeringer om oppfyllelse av
opplysningskravene fra utnyttere i Norge i forskrift,

| tillegg foreslas det en ny forskrift under naturmangfoldsloven: «Forskrift om kontroll med utnytting
i Norge av genetisk materiale i andre land og tradisjonell kunnskap knyttet til utnytting av slikt
materiale». Forskriften skal regulere kontroll med utnytting i forsknings- og naeringsgyemed. Denne
kontrollen er foreslatt lagt til Miljgdirektoratet i form av noen sjekkpunkter, hvilket er 1) at det
foreligger et internasjonalt anerkjent overenstemmelsessertifikat og 2) opplysninger om gjensidig
avtalte vilkar. Dersom dette ikke foreligger, skal det foreligge spesifiserte opplysninger etter
forskriftens § 2 b i erklzering om utnytting som skal erstatte overenstemmelsessertifikatet.

Det er to grupper av utnyttere som kvalifiserer for kontroll; a) mottakere av forskningsmidler for
utnytting i Norge og b) andre utnyttere som ikke har mottatt forskningsmidler, men har ferdig
utviklet et produkt ved utnytting i Norge. Disse gruppene skal avgi en erklaering til Miljgdirektoratet
om oppfyllelse av kravene i § 2. Ved forskningsprosjekter skal erklaeringen avgis nar fgrste utbetaling
av forskningsmidler og alt genetisk materiale m.m. er mottatt, eller senest ved tidspunkt for
avslutning av prosjektet. For gruppe b) skal erkleeringen avgis ved sgknad om markedsfgringstillatelse
for et produkt utviklet ved utnytting i Norge.

Miljgdirektoratet skal videreformidle opplysningene til den internasjonale
informasjonsutvekslingsmekanismen etter Nagoyaprotokollen, safremt det ikke bryter eventuell
taushetsplikt.

De enkelte andre forskriftene det er foreslatt endringer i er patentforskriften og
planteforedlerforskriften. Opplysningene skal videreformidles fra Patentstyret og Plantesortsnemnda
til Miljgdirektoratet «nar sgknadene blir allment tilgjengelige» (Hgringsnotatet, s. 5).
Miljgdirektoratet har ansvar for formidling til bergrte partsland og den internasjonale
informasjonsutvekslingsmekanismen etter Nagoyaprotokollen artikkel 17. Endringene i disse to
forskriftene er utarbeidet i samrad med Justis- og beredskapsdepartementet og Landbruks- og
matdepartementet.

Tidligere uttalelser fra Bioteknologiradet

Tidligere har Bioteknologiradet hatt tre tilstgtende uttalelser. | 2013 ga radet sin tilslutning til
departementets forslag til lovendring for a sikre stgrre etterlevelse av Nagoyaprotokollen.! Den gang
dreide lovendringene seg om a ratifisere bestemmelsene om tradisjonell kunnskap knyttet til
genetisk materiale. | 2013 uttalte radet seg ogsd om bioprospekteringsforskriften.? Den gang mente

! Bioteknologirddet 2013: Hgringssvar — Lov om endring av naturmangfoldloven om tradisjonell kunnskap
knyttet til genetisk materiale

2 Bioteknologiradet 2013: Hgring — Forskrift om uttak og utnytting av genetisk materiale
(bioprospekteringsforskriften)



radet at forskriften fremstod som halvferdig og anbefalte regjeringen om a ikke sette den ut i livet.
Bioteknologirddet uttalte seg pa nytt om bioprospekteringsforskriften i 2017.3

Bioteknologiradets kommentarer til hgringen

Bioteknologiradet stgtter intensjonen til hgringen — a sgrge for stgrre etterlevelse av
Nagoyaprotokollen i norsk lov.

Nagoyaprotokollen er en viktig internasjonal avtale som sikrer likeverdig bruk av genetiske ressurser
og tradisjonell kunnskap. Den skal vekte interessene knyttet til innovasjon av potensielt viktige
produkter opp mot interessene til den lokale befolkningen og miljget hvor materialet eller
kunnskapen har sin opprinnelse. Pa denne maten skal godene fordeles pa en rettferdig mate.
Samtidig, dersom reguleringen blir for omfattende og utydelig, kan det lede til at innovasjonslgp blir
hindret eller stoppet uten at det foreligger saklig grunn. Det kan fgre til at hverken brukeren eller
tilbyderen vil kunne h@ste godene. Et omfattende og utydelig regelverk kan ogsa vaere utfordrende a
handheve.
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3 Bioteknologiraddet 2017: Forskrift om uttak og utnytting av genetisk materiale (bioprospekteringsforksriften) —
Hgring



