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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 201 5/ 1866
af 13. oktober 2015

om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 511/2014
for sd vidt angdr registret over samlinger, overvigning af brugernes overholdelse og bedste praksis

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 511/2014 af 16. april 2014 om de overholdel-
sesforanstaltninger fra Nagoyaprotokollen om adgang til genetiske ressourcer samt rimelig og retferdig deling af de
fordele, der opstdr ved udnyttelsen af disse ressourcer, som brugere i Unionen skal respektere ('), sarlig artikel 5, stk. 5,
artikel 7, stk. 6, og artikel 8, stk. 7, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved forordning (EU) nr. 511/2014 fastsattes bestemmelser om overholdelse af krav med hensyn til adgang og
deling af fordele i forbindelse med genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer i
overensstemmelse med bestemmelserne i Nagoyaprotokollen om adgang til genetiske ressourcer samt rimelig og
retfeerdig deling af de fordele, der opstdr ved udnyttelsen af disse ressourcer, til konventionen om den biologiske
mangfoldighed (»Nagoyaprotokollen«). Den faktiske gennemforelse af denne forordning skal ogsd bidrage til at
bevare den biologiske mangfoldighed og til baredygtig udnyttelse af dens bestanddele i overensstemmelse med
bestemmelserne i konventionen om den biologiske mangfoldighed.

(2)  Artikel 5 og 8 i forordning (EU) nr. 511/2014 indeholder bestemmelser om frivillige varktgjer, dvs. registrerede
samlinger og bedste praksis, hvormed brugerne bistds med at opfylde deres pligt til at udvise rettidig omhu. Det
forventes, at brugerne kan bistds i deres opfyldelse af denne pligt med en kortlegning og registrering af
samlinger, der pa effektiv vis anvender foranstaltninger, sdledes at genetiske ressourcer og tilknyttede oplysninger
udelukkende udleveres sammen med dokumentation for retmaessig adgang, og der i givet fald etableres gensidigt
aftalte vilkar. Brugere, som erhverver genetiske ressourcer fra en samling, der er opfert i registret, bar anses for at
have udvist rettidig omhu i henseende til at sege oplysninger. Det forventes ogsd, at brugerne kan bistds i
opfyldelsen af deres pligt til at udvise rettidig omhu ved at kortlaegge og anerkende bedste praksis-foranstaltninger,
som er sarligt velegnede til at opnd overensstemmelse med Nagoyaprotokollens gennemforelsesordning til en
overkommelig pris og med retssikkerhed. De kompetente myndigheder ber ved deres tilsyn med, om brugeren
overholder kravene, tage en effektiv gennemforelse af en anerkendt bedste praksis i betragtning. For at sikre
ensartede vilkdr for gennemforelse af disse bestemmelser, er der behov for gennemforelsesbestemmelser
vedrerende dels de procedurer, der skal folges i forbindelse med en ansegning om registrering af en samling eller
en del heraf, og dels anerkendelse af bedste praksis.

(3)  Er en anseger, der gnsker at blive opfert i registret, medlem af et netvaerk af samlinger, kan en sddan anseger
med fordel fremlagge oplysninger om eventuelle andre samlinger eller dele heraf fra samme netveark, som har
varet eller er genstand for en ansegning i andre medlemsstater. For i forbindelse med kontrollen af samlinger
eller dele heraf at fremme en retferdig og konsekvent behandling af ansegere i forskellige medlemsstater ber de
kompetente myndigheder i de medlemsstater, der er blevet gjort opmaerksom pé sddanne ansggninger vedrerende
andre samlinger eller dele heraf i samme netveerk, overveje at udveksle oplysninger med myndighederne i de
medlemsstater, hvor andre medlemmer af netvearket har indgivet ansggninger.

(4)  Forordning (EU) nr. 511/2014 gelder for genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske
ressourcer. En erklering om rettidig omhu er pdkravet i forbindelse med udnyttelse af bla. folgende materiale:
genetiske ressourcer, traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer og en kombination af begge.

(5)  For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af bestemmelserne om overvagning af brugernes
overholdelse er der behov for gennemforelsesbestemmelser om de erkleringer, der skal afgives af modtagere af
stotte til forskning, som involverer udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til
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genetiske ressourcer, og om de erklaringer, der skal afgives af brugere pé trinnet for den endelige udvikling af et
produkt, som er udviklet via udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske
ressourcer.

(6)  Ved overvagningen af, at brugeren overholder kravene pa det trin, hvor forskningsstette bevilges, er det vigtigt at
sikre, at stottemodtagerne har klarhed over deres pligter i henhold til forordning (EU) nr. 511/2014, og at de
udviser rettidig omhu. Det er ligeledes vigtigt at afgive oplysninger til clearingcentret for adgang og deling af
fordele (»ABS-clearingcentret) og sikre, at disse oplysninger er nyttige for Nagoyaprotokollens funktion og
gennemforelse. Foreligger der ikke et internationalt anerkendt overensstemmelsescertifikat, ber andre relevante
oplysninger forelegges. For at afbalancere malsetningerne om, at nyttige oplysninger ber afgives til ABS-
clearingcentret, men uden at modtagerne af forskningsstotte overbebyrdes, ber der i dette kontrolsted alene
udveksles oplysninger, der er nedvendige for at identificere de genetiske ressourcer.

(7)  Brugerens overholdelse af kravene overvages pd effektiv vis, ndr overvigningen gennemferes i den medlemsstat,
hvor udnyttelsen finder sted. Derfor ber erkleringen om rettidig omhu foreleegges den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor stgttemodtageren er etableret, fordi forskningen, som involverer udnyttelse af genetiske
ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer, i reglen udferes samme sted.

(8)  Unedvendige gentagelser af erkleringer om rettidig omhu ber undgés. Derfor kan en erklering, som afgives af
modtagere af forskningsstette, omfatte mere end én genetisk ressource eller flere former for traditionel viden i
tilknytning til genetiske ressourcer. En felles erkleering kan ligeledes afgives af en rakke brugere, som i fellesskab
gennemforer forskning, der involverer udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til
genetiske ressourcer og finansieres af samme tilskud. I denne forbindelse ber en serlig rolle tildeles projektkoor-
dinatoren, som skal have ansvaret for at indgive erkleringerne pé vegne af de pdgaldende brugere. P4 baggrund
af artikel 12 i forordning (EU) nr. 511/2014 ber den kompetente myndighed, der modtager en erklering afgivet
af projektkoordinatoren, udveksle oplysninger med sine modparter i de andre berorte medlemsstater.

9) For at overvage, at brugeren overholder kravene i henhold til artikel 7, stk. 2, i forordning (EU) nr. 511/2014, er
det vigtigt at fastsld sluttrinnet af udnyttelsen, dvs. trinnet for den endelige udvikling af et produkt. Ud fra et
retssikkerhedsmassigt synspunkt kan trinnet for den endelige udvikling af et produkt fastslds som afsluttet pa det
tidspunkt, hvor der anseges om enten en markedsgodkendelse eller en markedsferingstilladelse, eller hvis den
meddelelse, som kraves, gives, inden produktet bringes i omsatning for ferste gang pa EU-markedet, eller pa det
tidspunkt, hvor et produkt, som er udviklet via udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i
tilknytning til genetiske ressourcer, bringes i omsatning for ferste gang pd EU-markedet, hvis hverken
markedsgodkendelse eller markedsfaringstilladelse er pakravet. I nogle tilfelde er det ikke brugeren, der anmoder
om markedsgodkendelse eller markedsferingstilladelse, eller der giver meddelelse eller bringer et produkt i
omsatning for forste gang pd EU-markedet. For effektivt at kunne tage hejde for alle aktiviteter, der udnytter
genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer i Unionen, ber erkleringen om
rettidig omhu i disse tilfeelde afgives af den bruger, som swlger eller pd anden mdde overdrager resultatet af
udnyttelsen. En effektiv overvigning af, at brugerne overholder kravene i Unionen, ber ogsd tage hejde for
tilfaelde, hvor udnyttelsen i Unionen er ophert, og udbyttet heraf er solgt eller pd anden méde overdraget uden
for Unionen, uden at et produkt er bragt pd EU-markedet.

(10) Disse forskellige begivenheder, der giver anledning til en erkleering om rettidig omhu fra brugeren pé trinnet for
den endelige udvikling af et produkt, udelukker hinanden indbyrdes, og derfor ber erkleringen kun afgives én
gang. Da trinnet for den endelige udvikling af et produkt nds, inden nogen af disse begivenheder indtraffer, bor
erkleeringen om rettidig omhu afgives, for den forste begivenhed indtreeffer.

(11) De kompetente myndigheder forelaeegger de oplysninger, som er angivet i erkleringerne om rettidig omhu, for
ABS-clearingcentret i medfer af artikel 7, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014. Foreligger der ikke et
internationalt anerkendt overensstemmelsescertifikat, ber andre relevante oplysninger forelaegges i henhold til
artikel 17, stk. 4, i Nagoyaprotokollen, jf. artikel 4, stk. 3, litra b), i forordning (EU) nr. 511/2014. For at sikre, at
Nagoyaprotokollen og navnlig ABS-clearingcentret fungerer pa effektiv vis, ber der alene udveksles oplysninger,
som vil lette de kompetente nationale myndigheders overvigning som omhandlet i artikel 13, stk. 2, i
Nagoyaprotokollen.
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(12) En erklering om rettidig omhu kraves alene for genetiske ressourcer eller traditionel viden i tilknytning til
genetiske ressourcer, som er erhvervet fra Nagoyaprotokollens parter, der har indfert relevant lovgivning om
adgang og deling af fordele eller lovkrav i henhold til Nagoyaprotokollens artikel 6, stk. 1, og artikel 7.

(13) I lyset af de indferte foranstaltningers nyskabende aspekter ber narverende forordning revideres. I den
forbindelse kan de rapporter, der er navnt i artikel 16, stk. 1, i forordning (EU) nr. 511/2014, vare til nytte og
ber derfor tages i betragtning i det omfang, de foreligger.

(14) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra udvalget vedrerende adgang og
fordeling af fordele —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsattes gennemforelsesbestemmelser til artikel 5, 7 og 8 i forordning (EU) nr. 511/2014, der
omhandler registret over samlinger, overvigning af, at brugerne overholder kravene, og bedste praksis.

Artikel 2
Register over samlinger

Det register, der er etableret af Kommissionen i henhold til artikel 5 i forordning (EU) nr. 511/2014, skal indeholde
folgende oplysninger for hver enkelt samling eller del heraf:

a) en registreringskode, som Kommissionen tildeler

b) navnet pd samlingen eller en del heraf tillige med kontaktoplysninger
¢) indehavernes navn og kontaktoplysninger

d) den kategori, som samlingen eller en del heraf tilhorer

e) en kort beskrivelse af samlingen eller en del heraf

f) link til databasen i givet fald

g) institution inden for medlemsstatens kompetente myndighed, som kontrollerede, at samlingen har kapacitet til at
opfylde kriterierne i artikel 5, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014.

h) dato for opferelse i registret
i) anden eksisterende identifikator i givet fald

j) i givet fald den dato, hvor samlingen er udgdet af registret.

Artikel 3
Anmodning om opferelse i registret og meddelelse til Kommissionen

1. En anmodning om opferelse af en samling eller en del heraf i det register, der er omhandlet i artikel 5, stk. 2, i
forordning (EU) nr. 511/2014, skal indeholde de oplysninger, der er anfert i bilag I til naervarende forordning.

Efter at en samling eller en del heraf er opfert i registret, skal indehaveren af samlingen meddele den kompetente
myndighed eventuelle veasentlige @ndringer, der bergrer kapaciteten til at sikre, at samlingen opfylder kriterierne i
artikel 5, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014, og eventuelle @ndringer af de oplysninger, der tidligere er forelagt pa
grundlag af del A i bilag I til neervaerende forordning.
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2. Er en anseger medlem af et netvark af samlinger, kan vedkommende i forbindelse med sin ansegning om
opferelse af en samling eller en del heraf i registret oplyse de kompetente myndigheder om eventuelle andre samlinger
eller dele heraf inden for samme netvaerk, som har veret eller er genstand for en ansegning i andre medlemsstater med
henblik pd opferelse i registret.

[ forbindelse med kontrollen af samlinger eller dele heraf skal medlemsstaternes kompetente myndigheder, som er blevet
gjort bekendt med sddanne anse@gninger, overveje at udveksle oplysninger med de kompetente myndigheder i de
medlemsstater, hvor netveerkets gvrige ansegninger er indgivet.

3. Kontrollen, der er omhandlet i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU) nr. 511/2014, kan omfatte folgende:
a) tilsyn pa stedet

b) undersegelse af udvalgt dokumentation og optegnelser angdende en samling eller en del heraf, som er relevante for at
pavise opfyldelse af kriterierne i artikel 5, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014

¢) undersogelse af, hvorvidt udvalgte prover af den pigeldende samlings genetiske ressourcer og tilknyttede oplysninger
er dokumenteret i overensstemmelse med artikel 5, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014

d) undersogelse af, hvorvidt indehaveren har kapacitet til lobende at udlevere genetiske ressourcer til tredjemand med
henblik pé at udnytte disse i overensstemmelse med artikel 5, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014

e) interview med relevante personer, f.eks. indehaver, ansatte, eksterne kontrollarer og brugere, der erhverver praver fra
denne samling.

4. Med henblik pd den underretning, der er omhandlet i artikel 5, stk. 2, i forordning (EU) nr. 511/2014, skal den
kompetente myndighed foreleegge Kommissionen de oplysninger, som indehaveren har forelagt pé grundlag af del A i
bilag I til nervarende forordning. Den kompetente myndighed underretter Kommissionen om eventuelle senere
@ndringer af disse oplysninger.

Artikel 4
Tilsyn med registrerede samlinger og afhjalpende foranstaltninger

1.  De kompetente nationale myndigheders kontrol, der er omhandlet i artikel 5, stk. 4, i forordning (EU)
nr. 511/2014, skal veere effektiv, std i rimeligt forhold til omsteendighederne og vere i stand til at afslere tilfelde af
manglende opfyldelse af kriterierne i samme forordnings artikel 5, stk. 3. Den gennemferes pd grundlag af en
regelmessigt revideret plan, der opstilles ud fra en risikobaseret tilgang. Planen ber tilvejebringe et minimumsniveau af
tilsyn og give mulighed for at differentiere tilsynshyppigheden.

2. Nar der er begrundet mistanke om, at en samling eller en del heraf, der er opfert i registret, ikke leengere opfylder
kriterierne i artikel 5, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014, skal den kompetente myndighed foretage supplerende
kontrol.

3. Denistk. 1 og 2 omhandlede kontrol kan omfatte folgende:
a) tilsyn pd stedet

b) undersegelse af udvalgt dokumentation og optegnelser angdende en samling eller en del heraf, som er relevante for at
pavise opfyldelse af kriterierne i artikel 5, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014

¢) underspgelse af, hvorvidt udvalgte prover af genetiske ressourcer og tilknyttede oplysninger er dokumenteret og
udleveret til tredjemand med henblik pd udnyttelse heraf i overensstemmelse med artikel 5, stk. 3, i forordning (EU)
nr. 511/2014

d) interview med relevante personer, f.eks. indehaver, ansatte, eksterne kontrollgrer og brugere, der erhverver prover fra
denne samling.

4. Indehaveren af samlingen og personalet skal yde al nedvendig bistand til at lette den kontrol, der er omhandlet i
stk. 1, 2 og 3.

5. Afhjelpende tiltag eller foranstaltninger, der er omhandlet i artikel 5, stk. 4, i forordning (EU) nr. 511/2014, skal
vare effektive, std i rimeligt forhold til omstaendighederne og tage fat pd mangler, som, hvis de ikke afhjalpes, varigt vil
bringe en registreret samlings kapacitet til at opfylde kriterierne i samme forordnings artikel 5, stk. 3, i fare. Den
pagazldende indehaver af samlingen kan pélegges at indfere supplerende varktgjer eller forbedre sin kapacitet til at
anvende eksisterende verktejer. Indehaverne af samlingen afleegger rapport til den kompetente myndighed om
gennemforelsen af de udpegede afhjelpende tiltag eller foranstaltninger.
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Artikel 5
Erklering om rettidig omhu pé trinnet, hvor forskningsstgtte bevilges

1. En modtager af stotte til forskning, som involverer udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i
tilknytning til genetiske ressourcer, skal afgive en erklering om, at vedkommende udviser rettidig omhu, jf.
artikel 7, stk. 1, i forordning (EU) nr. 511/2014, til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor modtageren er
etableret. Er modtageren ikke etableret i Unionen, og udferes forskningen i Unionen, skal en erklering om rettidig omhu
indgives til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den pagaldende forskning finder sted.

2. En erklering om rettidig omhu afgives ved at udfylde og sende skemaet i bilag II. Den afgives, efter at den forste
rate af stotten er modtaget, og alle de genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer, som
udnyttes i den finansierede forskning, er erhvervet, men senest pd tidspunktet for den afsluttende rapport eller ved
projektets afslutning i fravaeret af en sddan rapport. De nationale myndigheder kan specificere tidspunktet for indgivelsen
af en sddan erkleering yderligere.

3. Finansieres samme forskningsprojekt fra mere end én kilde, eller bergres mere end én modtager, kan modtageren
eller modtagerne beslutte at afgive én erklering. Projektkoordinatoren skal indgive denne erklering til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor projektkoordinatoren er etableret. Er projektkoordinatoren ikke etableret i Unionen,
og udferes forskningen i Unionen, skal en erklering om rettidig omhu indgives til den kompetente myndighed i en af de
medlemsstater, hvor den pagaldende forskning finder sted.

4. Hvis den kompetente myndighed, der modtager den erklaring, der er omhandlet i stk. 2 og 3, ikke er ansvarlig for
foreleeggelsen af denne i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014, skal den uden unedig forsinkelse
videresende erkleringen til den kompetente myndighed, der er ansvarlig for forelaeggelsen.

5. Ved anvendelsen af denne artikel og bilag II forstds ved »stotte til forskning«: ethvert finansielt bidrag i form af et
tilskud til at udfere forskning, uanset om det ydes fra kommercielle eller ikke-kommercielle kilder. Private eller offentlige
enheders interne budgetmidler er ikke omfattet.

Artikel 6
Erklering om rettidig omhu pa trinnet for den endelige udvikling af et produkt

1. I forbindelse med udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer skal
en bruger afgive en erklering om, at vedkommende udviser rettidig omhu, jf. artikel 7, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 511/2014, til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er etableret. Denne erklering om
rettidig omhu afgives ved at udfylde og indgive modellen i bilag III til naervaerende forordning.

2. Erkleringen om rettidig omhu som omhandlet i stk. 1 skal kun afgives én gang, og dette inden den forste af
folgende begivenheder indtreffer:

a) der anseges om markedsgodkendelse eller markedsferingstilladelse for et produkt, som er udviklet via udnyttelse af
genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer

b) der gives en meddelelse, som kraves, inden produktet bringes i omsatning for forste gang pd EU-markedet for et
produkt, som er udviklet via udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske
ressourcer

¢) et produkt, som er udviklet via udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske
ressourcer, og for hvilket ingen markedsgodkendelse, markedsforingstilladelse eller meddelelse er pakravet, bringes i
omsztning for forste gang pd EU-markedet

d) resultatet af udnyttelsen salges eller overdrages pd anden maéde til en fysisk eller juridisk person i Unionen, for at
denne person kan udfere en af de aktiviteter, der er naevnt i litra a), b) og ¢)

e) udnyttelsen i Unionen er afsluttet, og udbyttet heraf szlges eller overdrages pd anden madde til en fysisk eller juridisk
person uden for Unionen.
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3. Ved anvendelsen af denne artikel og bilag III forstds ved »resultat af udnyttelsen« produkter, prakursorer/forstadier
eller forlobere til et produkt samt dele af produkter, som skal indga i et endeligt produkt, en konstruktionstegning eller
et design, der kunne danne grundlag for fremstilling og produktion uden yderligere udnyttelse af den genetiske ressource
og traditionelle viden i tilknytning til den genetiske ressource.

4. Ved anvendelsen af denne artikel og bilag III, forstds ved »bringe i omsatning pad EU-markedet« forste tilgange-
liggorelse pd EU-markedet af et produkt, som er udviklet via udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i
tilknytning til genetiske ressourcer, idet der ved tilgaengeliggarelse forstds tilrddighedsstillelse uanset mdden med henblik
pa distribution, forbrug eller brug pd EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag. Det at
»bringe i omsatning« omfatter ikke praekommercielle forseg, herunder kliniske forseg, markforseg eller skadedyrsresi-
stensforseg, og e¢j heller tilrddighedsstillelse af ikke-godkendte leegemidler for at tilbyde individuelle patienter eller
patientgrupper behandlingsmuligheder.

Artikel 7
Videregivelse af informationer

1. I henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014, og medmindre oplysningerne er fortrolige i medfer
af artikel 7, stk. 5, i forordning (EU) nr. 511/2014, skal de kompetente myndigheder foreleegge ABS-clearingcentret de
oplysninger, der modtages pd grundlag af del A i henholdsvis bilag II og III til narverende forordning, uden unedig
forsinkelse og senest en méned efter modtagelsen af oplysningerne.

2. Betragtes vasentlige oplysninger som fortrolige, eksempelvis om brugeren og udnyttelsen, om stedet, hvor der er
opndet adgang, eller om den genetiske ressource, der udger en forudsatning for ABS-clearingcentrets offentliggorelse af
denne registrering, skal de kompetente myndigheder overveje i stedet at sende disse vaesentlige oplysninger direkte til de
kompetente nationale myndigheder, der er omhandlet i artikel 13, stk. 2, i Nagoyaprotokollen.

3. I henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014 skal de kompetente myndigheder forelaegge
Kommissionen de oplysninger, de har modtaget i medfer af bilag II og III til nerverende forordning, medmindre
sddanne oplysninger er fortrolige, jf. artikel 7, stk. 5, i forordning (EU) nr. 511/2014.

4. Hvis Kommissionen ikke gives permanent adgang til disse oplysninger via elektroniske midler, skal de forelagges
hver sjette maned begyndende fra den 9. november 2016.

Artikel 8
Ansogning om anerkendelse af bedste praksis

1.  En ansegning, der indgives i henhold til artikel 8, stk. 1, i forordning (EU) nr. 511/2014, skal indgives til
Kommissionen og indeholde de oplysninger og den dokumentation, der er anfert i bilag IV til nervaerende forordning.

2. En berert part, der ikke reprasenterer brugerne, men er involveret i adgang, indsamling, overdragelse eller
kommercialisering af genetiske ressourcer eller i udviklingen af foranstaltninger og politikker vedrerende genetiske
ressourcer, skal sammen med sin ansegning afgive oplysninger som angivet i bilag IV til naervaerende forordning om sin
legitime interesse i udviklingen af og tilsynet med en specifik kombination af procedurer, verktejer eller mekanismer,
som, ndr en bruger gennemforer denne pa effektiv vis, vil sette denne bruger i stand til at opfylde de forpligtelser, der er
fastsat i artikel 4 og 7 i forordning (EU) nr. 511/2014.

3. Kommissionen sender en kopi af ansegningen og dokumentation til de kompetente myndigheder i alle
medlemsstaterne.

4. De kompetente myndigheder kan fremsztte bemeerkninger til Kommissionen om ansegningen inden to maneder
efter at have modtaget de i stk. 3 omhandlede dokumenter.

5.  Kommissionen bekrafter, at ansegningen er modtaget, og giver ansegeren et referencenummer inden for 20
arbejdsdage fra modtagelsen af ansegningen.

Kommissionen skal give ansggeren en vejledende frist for, hvorndr afgerelsen om ansegningen vil blive truffet.

Hvis Kommissionen har behov for yderligere oplysninger eller dokumentation for at foretage vurderingen af
ansggningen, oplyser den ansggeren herom.
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6.  Ansegeren skal efter anmodning foreleegge Kommissionen yderligere oplysninger og dokumentation uden unedig
forsinkelse.

7. Kommissionen sender en kopi af de dokumenter, der er navnt i stk. 6, til de kompetente myndigheder i alle
medlemsstaterne.

8. De kompetente myndigheder kan fremsatte bemaerkninger til Kommissionen vedrerende de oplysninger eller den
dokumentation, der er omhandlet i stk. 6, inden to méneder efter at have modtaget kopien af disse dokumenter.

9.  Kommissionen skal oplyse ansegeren, hver gang den endrer den vejledende tidsfrist for, hvorndr der traffes
afgarelse om ansegningen, som felge af behovet for at indhente yderligere oplysninger eller dokumenter med henblik pa
at vurdere ansegningen.

Kommissionen oplyser skriftligt ansegeren om status for vurderingen af ansegningen mindst hver sjette maned.

Artikel 9
Anerkendelse og inddragelse af anerkendelse af bedste praksis

1. Treffer Kommissionen afgerelse om at anerkende en bedste praksis i henhold til artikel 8, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 511/2014, eller at inddrage anerkendelsen af bedste praksis i henhold til denne forordnings artikel 8, stk. 5, skal
Kommissionen uden unedig forsinkelse oplyse sammenslutningen af brugere eller de andre berorte parter og
medlemsstaternes kompetente myndigheder om denne afgorelse.

2. Kommissionen skal begrunde sin afgerelse om at anerkende bedste praksis eller inddrage anerkendelsen af bedste
praksis, og den skal offentliggere denne afggrelse i det register, der er oprettet i henhold til artikel 8, stk. 6, i forordning
(EU) nr. 511/2014.

Artikel 10
Oplysninger om efterfolgende @ndringer af en anerkendt bedste praksis

1. Fir Kommissionen meddelelse i henhold til artikel 8, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014, om eventuelle
@ndringer eller ajourferinger af en anerkendt bedste praksis, sender Kommissionen en kopi af disse oplysninger til de
kompetente myndigheder i alle medlemsstaterne.

2. De kompetente myndigheder kan fremsette bemarkninger til Kommissionen vedrgrende sddanne andringer eller
ajourferinger inden to méneder efter at have modtaget oplysningerne.

3. Kommissionen vurderer under hensyntagen til de bemzrkninger, der er navnt i denne artikels stk. 2, om den
@ndrede eller ajourforte kombination af procedurer, verktgjer eller mekanismer stadig setter brugerne i stand til at
opfylde deres forpligtelser ifolge artikel 4 og 7 i forordning (EU) nr. 511/2014.

4. De kompetente myndigheder meddeler uden unedig forsinkelse Kommissionen oplysninger om resultatet af det
tilsyn, der er foretaget i henhold til artikel 9 i forordning (EU) nr. 511/2014, hvis der er tegn pd manglende overholdelse
af samme forordnings artikel 4 og 7 og dermed tegn pé eventuelle mangler i bedste praksis.

Artikel 11

Mangler i bedste praksis

1. Modtager Kommissionen underbyggede oplysninger om gentagne eller veasentlige tilfelde af manglende
overholdelse af artikel 4 og 7 i forordning (EU) nr. 511/2014 hos en bruger, der folger en bedste praksis, opfordrer
Kommissionen sammenslutningen af brugere eller de andre bererte parter til at fremsatte bemarkninger om den
pastiede manglende overholdelse, og om de pageldende tilfelde peger i retning af eventuelle mangler i bedste praksis.
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2. Fremsetter en sammenslutning af brugere eller de andre berorte parter bemarkninger, skal dette ske inden for tre
méneder.

3. Kommissionen underseger disse bemarkninger og eventuel dokumentation og sender en kopi deraf til de
kompetente myndigheder i alle medlemsstaterne.

4. De kompetente myndigheder kan fremsatte kommentarer til Kommissionen vedrerende disse bemarkninger og
den dokumentation inden to maneder efter at have modtaget kopien af disse dokumenter.

5. Nér Kommissionen undersgger eventuelle mangler i bedste praksis og tilfeelde af manglende overholdelse af de
forpligtelser, der er fastsat i artikel 4 og 7 i forordning (EU) nr. 511/2014, jf. artikel 8, stk. 4, i samme forordning, skal
sammenslutningen af brugere eller de andre bererte parter, der er genstand for undersegelsen, samarbejde med
Kommissionen og bistd den i dens handlinger. Undlader en sammenslutning af brugere eller de andre bergrte parter, der
er genstand for undersogelse, at gore dette, kan Kommissionen uden videre inddrage anerkendelsen af bedste praksis.

6. Resultaterne af Kommissionens undersggelse skal vere endegyldige og omfatte eventuelle afhjelpende
foranstaltninger, som sammenslutningen af brugere eller de andre bergrte parter skal traffe. Undersegelsen kan ogsd
munde ud i en afgerelse om at inddrage anerkendelsen af bedste praksis.

Artikel 12
Revision

Kommissionen skal gennemgéd denne forordnings virkeméde og effektivitet, idet der tages hensyn til de erfaringer, der er
opndet ved gennemforelsen heraf, med en eventuel revision for gje. En sddan gennemgang ber inddrage forordningens
konsekvenser for mikrovirksomheder, sma og mellemstore virksomheder, offentlige forskningsinstitutioner og specifikke
sektorer samt udviklingen inden for omrédet pd internationalt plan, navnlig hvad angdr ABS-clearingcentret.

Artikel 13
Ikrafttraeeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 13. oktober 2015.

Pi Kommissionens vegne
Formand
Jean-Claude JUNCKER
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BILAG I

Oplysninger, der i henhold til artikel 3, stk. 1, skal vedlagges anmodninger om opferelse af
samlinger i registret

DEL A

Oplysninger, der skal opferes i registret

I henhold til artikel 3, stk. 1, skal felgende oplysninger vedlaegges anmodninger om opferelse af samlinger i registret:
1. Oplysninger om samlingens indehaver (navn, type enhed, adresse, e-mail og telefonnummer).
2. Oplysning om, hvorvidt ansegningen vedrerer en samling eller en del af en samling.

3. Oplysninger om samlingen eller den relevante del heraf (navn; identifikator (kode/nr.) i givet fald; adresse(r); websted i
givet fald; link til samlingens onlinedatabase af genetiske ressourcer i givet fald).

4. En kort beskrivelse af samlingen eller den relevante del heraf.

Er det kun en del af en samling, som skal opferes i registret, ber oplysninger om den eller de relevante dele og dens/
deres karakteristika foreleegges.

5. Kategori, som samlingen tilhorer

Ansegningen ber indeholde oplysninger om den kategori, som samlingen eller en del heraf tilhorer.
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Tabel over kategorier

Sarlige karakteristika

Hele eksemplarer (') Dele

Fro, kennede | Kons-
sporer eller celler
embryoner 23

Somatiske

celler Nucleinsyrer | Andre dele (3

Hvirveldyr
Animalske

Hvirvellese dyr

Planter

Alger

Protister

Svampe

Bakterier

Arkaer

Vira

Andre grupper (%)

Noter

(!) Er der ikke tale om serlige dele af et eksemplar, henvises til den relevante celle i »hele eksemplarer.

(® »Andre dele« omfatter dele, der formerer sig ukennet, og vegetative formeringsstrukturer, sisom stammer, stiklinger, rodknolde
og jordstaengler.

(}) »Andre grupper« omfatter slimdyr osv.

DEL B

Bevis for, at samlingen eller den relevante del heraf har kapacitet til at opfylde kriterierne i artikel 5, stk. 3, i
forordning (EU) nr. 511/2014

Folgende dokumentation kan vedlagges ansegningen (eller der kan henvises med et weblink) som bevis for, at samlingen
eller den relevante del heraf har kapacitet til at opfylde kriterierne i artikel 5, stk. 3, i forordning (EU) nr. 511/2014:

a) adferdskodekser, retningslinjer eller standarder, uanset om de er nationale eller internationale, som opstilles af
sammenslutninger eller organisationer, og som samlingen overholder, tillige med oplysninger om, hvilke instrumenter
samlingen rader over til at anvende disse adfeerdskodekser, retningslinjer eller standarder

b) relevante principper, retningslinjer, adferdskodekser eller procedurehindbeger, der opstilles og anvendes inden for
samlingen, og eventuelle supplerende instrumenter med henblik pd anvendelsen heraf

¢) certificering af samlingen i henhold til relevante ordninger, uanset om de er nationale eller internationale

d) oplysninger om, hvorvidt samlingen deltager i internationale netveerk af samlinger, og om lignende ansegninger om
opferelse i registret over samlinger, som er indgivet for partneres samlinger i andre medlemsstater (frivilligt)

e) enhver anden relevant dokumentation.
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BILAG II

Model til erkleering om rettidig omhu, der skal foreleegges i henhold til artikel 5, stk. 2, pd trinnet
hvor forskningsstette bevilges

DEL A

Oplysninger, der skal foreleegges ABS-clearingcentret i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EU)
nr. 511/2014

Selv om oplysningerne er fortrolige, jf. artikel 7, stk. 5, i forordning (EU) nr. 511/2014, angives de alligevel, og der scettes kryds i
den pdgeeldende rubrik, og i slutningen af dette bilag angives en begrundelse for, at oplysningerne er fortrolige.

Markeres veesentlige oplysninger som fortrolige (f.eks. om de genetiske ressourcer eller den traditionelle viden i tilknytning til genetiske
ressourcer, om stedet, hvor der er opndet adgang, eller om udnyttelsesmdden), der udger en forudseetning for at offentliggere denne
registrering pd ABS-clearingcentrets websted, vil disse oplysninger ikke blive delt med ABS-clearingcentret, men de kan videregives
direkte til ophavslandets kompetente myndigheder.

Der krgeves mindst én erklering pr. modtaget tilskud, dvs. ydes tilskuddet til flere modtagere, kan de veelge at afgive erkleringer hver
for sig eller en feelles erkleering via projektkoordinatoren.

Jeg afgiver denne erklering vedrerende udnyttelse af:
Afkryds venligst den eller de relevante rubrikker:
O Genetiske ressourcer
[] Traditionel viden i tilknytning til genetiske resurser
1. Forskningsemnet eller tilskuddets id-kode:
[ Fortrolig oplysning
2. Stettemodtager eller -modtagere, herunder kontaktoplysninger:
Navn:
Adresse:
E-mail:
TIf.:
Websted, i givet fald:
3. Oplysninger om, at der er udvist rettidig omhu:

a) [ Et internationalt anerkendt overensstemmelsescertifikat: i) blev udstedt med henblik pd min (enheds) adgang
eller i) daekker vilkdrene for denne adgang til genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske
ressourcer.

Sxttes kryds i denne rubrik, angives det internationalt anerkendte overensstemmelsescertifikats entydige
identifikator:

Ga videre til punkt 1 i del B.
b) Hvis rubrikken i litra a) ikke er afkrydset, bedes De oplyse falgende:
i) Stedet, hvor der er opndet adgang:

[ Fortrolig oplysning
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ii) Beskrivelse af de genetiske ressourcer eller traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer, der udnyttes;
eller den eller de entydige identifikatorer, i givet fald:

[ Fortrolig oplysning
iif) Identifikator for adgangstilladelse eller tilsvarende (), i givet fald:
[ Fortrolig oplysning
Ga videre til punkt 2 i del B.
DEL B

Oplysninger, der ikke skal forelaegges for ABS-clearingcentret

1. Jeg erklerer, at jeg med henblik pé efterfolgende brugere vil opbevare og videregive en kopi af det internationalt
anerkendte overensstemmelsescertifikat samt oplysninger om indholdet af de gensidigt aftalte vilkdr, der er relevante
for efterfolgende brugere.

Ga videre til punkt 3.

2. Jeg erklerer, at jeg er i besiddelse af folgende oplysninger, som jeg vil opbevare og videregive til efterfelgende
brugere:

a) dato, hvor der er opndet adgang
b) person eller enhed, der har givet forudgéende informeret samtykke, i givet fald

¢) person eller enhed, der fik bevilget forudgdende informeret samtykke (i givet fald), hvis det ikke blev bevilget
direkte til mig eller min enhed

d) gensidigt aftalte vilkdr, i givet fald

e) kilden, hvorfra jeg eller min enhed erhvervede den genetiske ressource og traditionel viden i tilknytning til
genetiske ressourcer

f) tilstedevaerelsen eller fravaret af rettigheder og forpligtelser vedrerende adgang og deling af fordele, herunder
rettigheder og forpligtelser vedrerende efterfolgende ansegninger og kommercialisering.

3. Hvis den eller de genetiske ressourcer er erhvervet fra en registreret samling, bedes De angive samlingens registre-
ringskode:

4. Forskningstilskuddet finansieres af folgende kilder:
Private [] Offentlige ]

5. Medlemsstat(er), hvor den forskning, der involverer udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i
tilknytning til genetiske ressourcer, finder sted eller har fundet sted:

Fortrolighed

Har De erkleret, at nogle oplysninger er fortrolige, jf. artikel 7, stk. 5, i forordning (EU) nr. 511/2014, bedes De
angive en begrundelse for hver oplysning, som er erklaret for fortrolig:

Dato:
Sted:
Underskrift (3):

(") Dokumentation for afgerelsen om at give forudgdende informeret samtykke eller godkende adgang til genetiske ressourcer og traditionel
viden i tilknytning til genetiske ressourcer.
() Underskrift af stottemodtageren eller den person, som har ansvaret i forskningsinstitutionen.
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BILAG 1II

Model til erkleering om rettidig omhu, der skal forelaegges i henhold til artikel 6, stk. 1, pd trinnet
for den endelige udvikling af et produkt

DEL A

Oplysninger, der skal foreleegges ABS-clearingcentret i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EU)
nr. 511/2014

Selv om oplysningerne er fortrolige, jf. artikel 7, stk. 5, i forordning (EU) nr. 511/2014, angives de alligevel, og der scettes kryds i
den pdgeldende rubrik, og i slutningen af dette bilag angives en begrundelse for, at oplysningerne er fortrolige.

Markeres vesentlige oplysninger som fortrolige (f.eks. om de genetiske ressourcer eller den traditionelle viden i tilknytning til genetiske
ressourcer, om stedet, hvor der er opndet adgang, eller om udnyttelsesmaden), der udger en forudseetning for at offentliggere denne
registrering pd ABS-clearingcentrets websted, vil disse oplysninger ikke blive delt med clearingcentret, men de kan videregives direkte
til ophavslandets kompetente myndigheder.

Hvis udnyttelsen berarer mere end én genetisk ressource eller flere former for traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer,
angives de relevante oplysninger for hver genetisk ressource eller hver form for traditionel viden, der udnyttes.

Jeg erklarer, at jeg har opfyldt forpligtelserne i henhold til artikel 4 i forordning (EU) nr. 511/2014. Jeg afgiver denne
erklering vedrorende udnyttelse af:

Afkryds venligst den eller de relevante rubrikker:
[ Genetiske ressourcer
[ Traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer
1. Produktets betegnelse, eller beskrivelse af resultatet af udnyttelsen () eller beskrivelse af udbyttet af udnyttelsen (3):
[ Fortrolig oplysning
2. Brugerens kontaktoplysninger:
Navn:
Adresse:
E-mail:
TIf.:
Websted, i givet fald:
3. Erkleeringen er udarbejdet i anledning af folgende begivenhed:
Afkryds den relevante rubrik:

[Ja) der anseges om markedsgodkendelse eller markedsforingstilladelse for et produkt, som er udviklet via
udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer

O b) der gives en meddelelse, som kraves, inden produktet bringes i omsatning for forste gang pd EU-markedet,
for et produkt, som er udviklet via udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til
genetiske ressourcer

-

Ved sresultat af udnyttelsen af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer« forstas produkter,
prakursorer eller forlobere til et produkt samt dele af produkter, som skal indga i et endeligt produkt, en konstruktionstegning eller et
design, der kunne danne grundlag for fremstilling og produktion uden yderligere udnyttelse af den genetiske ressource og traditionelle
viden i tilknytning til den genetiske ressource.

Hvis udnyttelsen i Unionen er afsluttet, og udbyttet heraf salges eller overdrages pd anden méde til en fysisk eller juridisk person uden for
Unionen.

—
N
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¢ et produkt, som er udviklet via udnyttelse af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til
genetiske ressourcer, og for hvilket ingen markedsgodkendelse, markedsferingstilladelse eller meddelelse er
pakraevet, bringes i omsztning for ferste gang pd EU-markedet

[0d) resultatet af udnyttelsen sxlges eller overdrages pd anden mdde til en fysisk eller juridisk person i Unionen,
for at denne person kan udfere en af de aktiviteter, der er navnt i litra a), b) og ¢)

[Je) udnyttelsen er afsluttet i Unionen, og udbyttet heraf salges eller overdrages pa anden made til en fysisk eller
juridisk person uden for Unionen.

4. Oplysninger om, at der er udvist rettidig omhu:

a) [ Et internationalt anerkendt overensstemmelsescertifikat: i) blev udstedt med henblik pd min (enheds) adgang
eller ii) dekker vilkdrene for denne adgang til genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske
ressourcer.

Sxttes kryds i denne rubrik, angives det internationalt anerkendte overensstemmelsescertifikats entydige
identifikator:

Gd videre til punkt 2 i del B.
b) Hvis rubrikken i litra a) ikke er afkrydset, bedes De oplyse folgende:
i) Stedet, hvor der er opndet adgang:
[ Fortrolig oplysning

ii) Beskrivelse af den genetiske ressource eller traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer, der udnyttes,
eller den eller de entydige identifikatorer, i givet fald:

[ Fortrolig oplysning
iii)y Dato, hvor der er opndet adgang:
[ Fortrolig oplysning
iv) Identifikator for adgangstilladelse eller tilsvarende (), i givet fald:
[ Fortrolig oplysning
v) Person eller enhed, der har givet forudgdende informeret samtykke:
[ Fortrolig oplysning
vi) Person eller enhed, hvortil der blev bevilget forudgdende informeret samtykke
[ Fortrolig oplysning

Er udnyttelsen af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer genstand for
gensidigt aftalte vilkdr?

vii

=

Ja[ Nej []

[ Fortrolig oplysning
Ga videre til punkt 1 i del B.

(") Dokumentation for afgerelsen om at give forudgdende informeret samtykke eller godkende adgang til genetiske ressourcer og traditionel
viden i tilknytning til genetiske ressourcer.
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DEL B

Oplysninger, der ikke skal forelaegges for ABS-clearingcentret

1. Oplysninger om, at der er udvist rettidig omhu:
a) Direkte kilde til de genetiske ressourcer og den traditionelle viden i tilknytning til genetiske ressourcer:
b) Er der nogen begransninger i de gensidigt aftalte vilkdr, der satter graenser for den mulige udnyttelse af den eller
de genetiske ressourcer eller den traditionelle viden i tilknytning til genetiske ressourcer; gives der eksempelvis kun
mulighed for ikke-kommerciel udnyttelse?

Ja[d Nej [J Ikke relevant []

¢) Er der indgdet en aftale om rettigheder og forpligtelser vedrerende senere anvendelser og kommercialisering i de
gensidigt aftalte vilkar?

Ja[d Nej I Ikke relevant []

2. Hvis den eller de genetiske ressourcer er erhvervet fra en registreret samling, bedes De angive samlingens registre-
ringskode:

3. Hvis De folger en bedste praksis, der er anerkendt i henhold til artikel 8 i forordning (EU) nr. 511/2014, anfores
registreringsnummeret:

4. Hvilken kategori beskriver bedst Deres produkt? (frivilligt)
[Ja) kosmetik
[1b) laegemidler
¢ fede- og drikkevarer
[0 d) biologisk bekempelse
Oe) planteforedling
1) husdyravl
g andet (De bedes angive naermere):

5. Medlemsstat(er), hvor udnyttelsen af genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer har
fundet sted:

6. Medlemsstat(er), hvor produktet skal markedsfares, efter proceduren for godkendelse, tilladelse eller meddelelse, der
er omhandlet i artikel 6, stk. 2, litra a) og b), i Kommissionens forordning (EU) 2015/1866 eller bragt i omsztning
pa markedet i henhold til samme forordnings artikel 6, stk. 2, litra c):

Fortrolighed

Har De erkleeret, at nogle oplysninger er fortrolige, jf. artikel 7, stk. 5, i forordning (EU) nr. 511/2014, bedes De
angive en begrundelse for hver oplysning, som er erklaret for fortrolig:

Dato:
Sted:

Underskrift (}):

(") Underskrift af den person, der er juridisk ansvarlig for trinnet for den endelige udvikling af et produkt.
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BILAG IV

Oplysninger, der i henhold til artikel 8, stk. 1, skal vedleegges ansegninger om anerkendelse af
bedste praksis

I henhold til artikel 8, stk. 1, skal folgende oplysninger vedlegges ansegninger om anerkendelse af bedste praksis:

1. Oplysning om, hvorvidt ansggningen er indgivet pd vegne af en sammenslutning af brugere eller andre berorte
parter.

2. Kontaktoplysninger for sammenslutningen af brugere eller andre bergrte parter (navn, adresse, e-mail, telefonnummer
og websted, hvis et sddant findes).

3. Hvis anspgningen indgives af en sammenslutning af brugere, angives folgende:

a) bevis for at ssmmenslutningen er etableret i overensstemmelse med kravene i den medlemsstat, hvor ansegeren er
etableret

b) beskrivelse af sammenslutningens organisation og struktur.

4. Hvis ansegningen indgives af andre bererte parter, bor der redegeres for, med hvilken begrundelse disse har legitim
interesse i genstanden for forordning (EU) nr. 511/2014.

5. De afgivne oplysninger ber indeholde en beskrivelse af, pd hvilken mdde ansegeren deltager i udviklingen af
foranstaltninger og politikker vedrerende genetiske ressourcer, eller hvorledes ansggeren opndr adgang til, indsamler,
overforer eller kommercialiserer genetiske ressourcer og traditionel viden i tilknytning til genetiske ressourcer.

6. En beskrivelse af den af ansggeren udviklede kombination af procedurer, varktgjer eller mekanismer, som, néir den
gennemfores pd effektiv vis, vil satte brugere i stand til at opfylde de forpligtelser, der er fastsat i artikel 4 og 7 i
forordning (EU) nr. 511/2014.

7. En beskrivelse af, hvordan tilsynet med de procedurer, varktojer eller mekanismer, der er omhandlet i punkt 6, skal
foretages.

8. Oplysninger om den eller de medlemsstater, hvor ansegeren er etableret, og i hvilke(n) ansegeren opererer.

9. Oplysninger om den eller de medlemsstater, hvor brugere, som folger en bedste praksis under tilsyn af en
sammenslutning eller en anden bergrt part, opererer.

Liste over dokumentation vedrerende punkt 5 og 6:

a) en liste over relevant personale, der arbejder for den ansegende organisation eller eventuelle underleveranderer, med
en beskrivelse af deres opgaver angdende udviklingen af og tilsynet med bedste praksis

b) en erklering om, at der ikke er interessekonflikter hos ansegeren og underleveranderer med hensyn til udviklingen af
og tilsynet med kombinationen af procedurer, varktgjer eller mekanismer (')

c) hvis opgaverne vedrgrende udvikling af bedste praksis, tilsynet med en sddan praksis eller begge dele er givet i
underentreprise, redegeres der for disse opgaver.

(") Brugernes betaling af gebyrer eller frivillige bidrag til en sammenslutning anses ikke for at give anledning til en interessekonflikt.
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