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Inledning

Nyttjande av genetiska resurser (icke-manskligt) och/eller tillhérande traditionell kunskap fran utlandet utgor
en viktig och central del av forskningen vid Goteborgs universitet. Nagoyaprotokollet reglerar hur dessa
resurser inhamtas fran utlandet, hur resurserna anvéands inom forskning och/eller utveckling samt hur vinster
och kunskap ska fordelas mellan det land som tillhandahaller resurserna (tilltradeslandet) och anvandaren av
dessa.l

Den Europeiska Unionen (EU) och Sverige ar bada parter till Nagoyaprotokollet. EU har implementerat
Nagoyaprotokollet genom EU-forordning 511/2014 om atgarder for anvandarnas efterlevnad i
Nagoyaprotokollet om tilltrade till och rimlig och rattvis fordelning av vinster fran utnyttjande av genetiska
resurser i unionen (EU ABS-férordningen). EU ABS-férordningen géller som lag i Sverige. Det finns aven en
kompletterande svensk forordning (SFS 2016:858) om anvandandet av genetiska resurser och tillhérande
traditionell kunskap. Den forordningen klargér EU ABS-forordningens bestdmmelser i Sverige.

Syftet med handlaggningsordningen &r att skapa ett universitetsgemensamt hanteringssatt vid forskning eller
utveckling p& genetiska resurser och/eller tillhérande traditionell kunskap som inhamtats fran utlandet och
darigenom sakerstalla att Goteborgs universitet som myndighet foljer géllande lagstiftning, tillse att forskningen
vid universitetet bedrivs enligt god forskningssed samt méjliggora att den kunskap som skapas vid universitetet
kommer samhallet till godo. Malet ar att dstadkomma enkla och tydliga instruktioner for universitetets forskare.

I FN:s konvention om biologisk méngfald (CBD) och EU ABS-forordningen definieras genetiska resurser som
"genetiskt material av faktiskt eller potentiellt varde” och genetiskt material som "varje material av vaxt-, djur-,
mikroorganism- eller annat ursprung, som innehaller funktionella enheter av arvsmassa”. Aven derivat, sdsom
proteiner, lipider, enzymer, RNA samt organiska foreningar sasom flavonoider, eteriska oljor eller kador fran
vaxter kan vara genetiska resurser aven om de inte langre innehaller nagra funktionella enheter av arvsmassa.
Manskligt material omfattas inte av konventionen om biologisk mangfald eller EU ABS-férordningen.

Traditionell kunskap utgor typiskt sett av kunskap som en ursprungsbefolkning eller ett lokalsamhélle med
traditionell livsstil har om hur en specifik genetisk resurs kan anvandas. Det inbegriper kunskap, innovationer
och sedvanjor for bevarande och hallbart nyttjande av biologisk mangfald. Nationella lagstiftningar skiljer sig
at avseende definitionen av traditionell kunskap.

Anvandande av genetiska resurser definieras som bedrivande av forskning och/eller utveckling som rér den
genetiska och/eller biokemiska sammanséattningen av genetiska resurser, eller derivat fran dessa resurser.
Djurforsok, dar forskaren enbart anvander den genetiska resursen sdsom verktyg/instrument, och darmed inte
forsoker utveckla eller optimera djuret, omfattas darmed inte av definitionen.

Ytterligare information om Nagoyaprotokollet och EU ABS-forordningen finns pa& den svenska
tillsynsmyndigheten Naturvardsverkets hemsida samt universitetets medarbetarportal.

1 Principen om Access and Benefit-Sharing (ABS).
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Hanteringsordning

1. Forberedande arbete: Ansvarig forskare planerar sin studie och goér en férsta bedémning av om
Nagoyaprotokollet ar tillampligt, d.v.s. huruvida forskningsprojektet berdr forskning p& genetiska
resurser och/eller tillhérande traditionell kunskap samt om dessa kommer att hAmtas eller har hamtats
fran utlandet (efter den 12 oktober 2014) och darmed ar féremal for principen om Access and Benefit-
Sharing (ABS), d.v.s. fordelning av nytta eller vinst. Detta géller oavsett om resursen importerats direkt
av ansvarig forskare eller mottagits fran exempelvis museisamlingar eller samarbetspartners.

Om forskningen omfattas av principen om ABS, ska ansvarig forskare ta reda pa om leverantorslandet,
d.v.s. landet som tillhandahaller resursen, ar part till Nagoyaprotokollet och huruvida det finns nagon
tilltradeslagstiftning till genetiska resurser och/eller tillhérande traditionell kunskap. Detta gors via ABS
Clearing House:s (ABSCH) hemsida - https://absch.cbd.int/. Med hjalp av kontaktuppgifter ifran
ABSCH:s hemsida etablerar ansvarig forskare kontakt med beh6rig myndighet eller organisation i
landet dar den genetiska resursen och/eller den tillhérande traditionella kunskapen finns. Ansvarig
forskare rddgor med leverantorslandet om villkor for ansékan for forhandsgodkannande (vanligtvis
kallade Prior Informed Consent — PIC) och avtal om dmsesidigt dverenskomna villkor (vanligtvis
kallade Mutually Agreed Terms — MAT), om detta kravs enligt landets tilltradeslagstiftning, samt annan
specifik och relevant nationell lagstiftning som kraver ytterligare tillstdnd eller avtal. Leverantorslandets
lagstiftning avgor hur tilltraéde och fordelning av nytta ska ske. PIC och MAT ska inhamtas tidigt i
forskningsprojektet for att fa tillgang till den genetiska resursen och/eller traditionella kunskapen.?
Darefter kan leverantdrslandet utfarda ett intyg om efterlevnad, kallad Internationally Recognized
Certificate of Compliance (IRCC), som publiceras p4 ABSCH:s hemsida.

2. Avtalsskrivning: Ansvarig forskare kontaktar affarsjuristerna vid Forsknings- och innovationskontoret
via nagoya@gu.se for att fa hjalp med framtagande, granskning och férhandling av nédvéndiga avtal.
Forskaren ansvarar for att understalla avtal till prefekt for underskrift.

3. Registrering i universitets interna diarieféringssystem: Ansvarig forskare ansvarar for att se till att
handlingarna registreras i universitetets diarieféringssystem GUDOK i enlighet med de rutiner for
diarieféring som géller vid dennes institution.

4. Deklarering i EU:s digitala verktyg DECLARE: Om leverantérslandet &r part till Nagoyaprotokollet
och tilltradeslagstiftning finns ska ansvarig forskare kontakta administrator for universitets konto i EU:s
digitala verktyg DECLARE, via nagoya@aqu.se, for att deklarera "tillborlig aktsamhet” (deklarering 1),
d.v.s. uppvisa nodvandiga tillstand och avtal. Deklarering 1 ska ske efter att nddvandiga tillstand och
avtal uppréttats; om inte annat efter att forskningsprojektet mottagit den forsta delbetalningen av
forskningsmedel eller senast vid projektets slut, alternativt nér slutrapporten lAmnas in. Detta géller
oavsett om projektet enbart ror forskning eller om det ska utvecklas till ett nyttiggérandeprojekt.

For kdnnedom: deklarering ska aven ske vid nyttiggérande i det slutliga utvecklingsstadiet for en
produkt, i samband med godkannandet eller lanseringen av produkten pa marknaden (deklarering 2).

2 Nya tillstdnd (PIC) och avtal (MAT) kravs om syftet med forskningen &ndras och inte langre éverensstammer med tidigare ingdngna
Overenskommelser.
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5. Bevarande: IRCC, tillstdnd, avtal eller motsvarande dokument ska bevaras i universitetets
diarieféringssystem GUDOK i 20 ar efter att forskningen avslutats.

6. Information: Ansvarig forskare ar skyldig att informera efterféljande forskare om huruvida forskningen
pa de genetiska resurserna och/eller tillnérande traditionell kunskap omfattas av Nagoyaprotokollet
och EU ABS-férordningen samt principen om ABS.

Vagledning och stod

Forsknings- och innovationskontoret ger radd och stdd till universitetets forskare i frdgor som ror
Nagoyaprotokollet och EU ABS-forordningen samt tillhandahaller stod avseende deklarering i EU:s digitala
verktyg DECLARE. For att komma i kontakt med Forsknings- och innovationskontoret i dessa fragor ska e-

post skickas till nagoya@qgu.se.

Sa foljer ansvarig forskare Nagoyaprotokollet och EU ABS-férordningen:

Nl

fINNAN ANVANDANDE ANVANDANDE )

Berors min genetiska
resurs/traditionella kunskap
av Nagoyaprotokollet?

DECLARE
Deklarera
tillborlig

aktsamhet

ABS Clearing-House

DECLARE
Deklarera
tillborlig

aktsamhet

Ej part till Nagoyaprotokollet
Ej tilltradeslagstiftning ><

Behover e deklarera

Part till Nagoyaprotokollet

Ej tilltradeslagstiftning
- Bevara information i 20 ar

Informera efterfoljande anvandare

Fol) tilltradeslagstiftning -/

Ej part till Nagoyaprotokollet
Tilltradeslagstiftning

Behiver e deklarera

Skaftfa tillstand enligt
tilltradeslagstiftning
(PIC + MAT = IRCC)

Part till Nagoyaprotokollet
Tilltradeslagstiftning

o

Bild frAn Naturvardsverket.
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