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REFUBLICIUE FRANCAISE

NOTE DES AUTORITES FRANCAISES

OBJET : Commentaires des autorités framcaises sur la proposition de réglement relatif a
I"acces aux ressources génétiques et au partage juste et équitable des avantages issus de
leur utihization (APA)

La France se rejomt de 'avancement des ttavanx swr la proposihon de reglement. La France prevoit de
reglementar 1"acces aux ressources genstiques et aux connaissances tradiionmelles sur son temitoire a travers
la low nattonale swr la eodiversite qui est en cours de praparanon.

Concemant, le: gquestions posees par la Presidence. |z France souhaite famre part des reponses suivantes :

1. Estimez-vou:z que ler oblication: pesant sur les wtilizateurs, comtenner dans la proposition legizlative,
répondent aux eblications découlamt du Protocole de Nagova en ce gui concarne le respect des régles par
les wtilisatenrs au sein_de ['Union ? Cez dispositions comribueroni-elles a Uobjectif de mize en _ounre
effective dn partage des avantages ©

Le Protocole de Mazoyva repose sur 3 piliers -
1 I'aceés aux ressources génétiques’,
) Ie partage des avantages issus de ces ressources”,
3) le respect des régles par les utilisateurs et les sanctions’.
La propozition de réglement vise 3 metire en cewite le 3™ pilier du Protocole de Magova : « le respecr des
regles par les wnlisatenrs » afm d'eviter Paccés illégal aux ressources genetiques et aux commalzsances
tradinonnelles (o est-a-dire accés non conforme a la reglementaton en viguewr dans le pays fouwrmzsewr ou
« bio-piraterie »). Il prévoit en ouire. quelques mesures additionnelles*. Les dispositions proposées dans la
propesition de réglement pour repondre aux questions posées cl-dessus s artienlent autour de -
= D'oblization de dilipence raizonnée (« due diligence »), par laguelle tout unlizatewr det s azswer de
'acces conforme a la réglementation pertinente du pavs fowmisseur des ressowrces genstiques et des
comnassances raditennelles qu’il uhlize. Les uhbsateurs domvent détemir des documents prouvant cet
acces légal (permiz} et nezocier le partage des avantages avee le fournisseur de la ressource
génétique ou de la connaissance traditionnelle :
= la declaration de diliFence rarzonnes est faite a deux points de comiroles (aux agence: atmbuant de:
fonds publics de recherche et amx awtontés de mise swr le marche des prodwts. avant la
commercizlization) ;
= les putils proposes pour la réalizanon de Uoblipation de dilipence raizonnés sont -
- l'adhésion des collections nafiomales oun prvees de ressowrces zZénmetiques a un svsteme de
+« collections fiables » dans un registre surepeen temn par la Commission (article 33,
- la reconnaizsance par la Commission de « bonnes pratiques d’APA » d'associations d'wiihzatenrs
{« codes de boone condute » - arficle 8).

! La régiementalion de M'acos aux ressoarces géncbiques n'est pas cbilgaloire (princips de souveminei2 natonale).
3 Le partage des avantages lssu de Muflisation des ressources génédques et conmaissances adionneles ast obilgaioire depuls la TOB (1593) =t doit
Faire Fobjet dune pégociation dans des oondiions Cconvenues d'un Dommun socond (sows form: de contrat — arbde 19 du PH)

Le piier « conformBe » £5t cblgaioine dans sa iotaite. I s'agit de la coionne veritébrle du FH. Ce voiet vise & assurer k= respect par les uiisateurs des
#isiatons des pays foumizseurs sur TAPA ef garantir un acces lgal et e respect Jun partage juste et équitabie des avaniages.

« Coliacions Sables » ef reconraiszance des « bonnes prafigees =
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- la negocianon d'un comtrat de partage de: avantages (articles 3 et 4.1) ef la conzervation des
informations perimentes tout an long de la chaine d= transmizsion de la ressource genétgque
(tragabulite) ;

- le certificat de comformite powr prouver ['acces lezal et le conmat de partage des avantages
{ariicle 4.2

En réponsze a la premiére partie de la question 1 :

La France conzidére que les obligations contenues acmellament dans la propesiion de reglement
sur le respect des regles par les uth:ateurs repondent en partie aux chhgatons du pelier « conformate «»
contenmes dans le Protocole de Magova. Afin de répondre enfierement aux obligatons du Protocole de
Hagova. 1l importe que -

17 e reglement qualifie juridicnement 1" acte illicite ef defimizse donc « acces illegal ».

2% le reglement contienns 1ne definition des connaissances traditionnelles, fidéle au texte exiztant
dans la Convention sur la diversite bislogique (article 8. A ce jowr la proposinon qu est faite de deéfinr
cette notton dans les conditons comvenues d'un commun accord n'assure pas la secwnte junidique des
utilizatenurs suropeens. Pour azsurer [z protection des connalssances traditionnelles an sein de I'UE, 1l
fandrait une définition dans le texte du réglement.

I 'ckhigation de diligence raizonnée doit s*appliquer 2zzlement aux zcteurs de la recherche non
commerciale (umversitas, centres de recherche. mmsees, ste) an zccord avec les dispositions du Protocols
de MNagova {amcle 8a) powr assurer aux utnlsatews la prewe d'un acceés légal notamment en cas de
changement 4 utthsztion. et pour assurer amnsi la fragahilite ot |z sécurité juridigue.

En effet. la recherche non commerciale (domf la fazomomue) fait parie de la chaine car ces actewrs
(mmiversites, musées. centres de mecherche. ete) detienment. transférent ou echangent des ressources
genatiques gul peuvent aussl &tre fowrmes a des uthsatewrs soubartant fanme de la recherche et du
developpement. La fait de ['exchue du champ du réglement et de ne pas exiger que ces actewrs solent tenus
au respect de U'ebhipaton de dilipence raizonnee (c'est-a-dive, d’étre en mesure de fowmur 3 Votbizatenr des
informations sur la maniére dont la ressowrce genétique fowme a et2 obtenue) rnsguerait de constmer un
chstacle a la sécunte jundique des ubhsateurs 3 la fin de la chame de valews, car ces dermiers devront
fourmr des prewves sur 1'acces legal aux pomnts de comirole idennfies a 'article 7 de la proposinon de
reglement.

Enfin, sur la deuxiéme partie de la question 1. concernant la mise en euvre effective du partage des
avantages. lez disposifions actuelles de la proposinon de réglement ne précisent pas la maniére dont 1TVE
entend repondre aux oblipations de respect des regles requuzes par le Protocole de Magova concemant [es
condifions convenues d un commmn accord.

Afin de répondre i ces obligations, le reglement devrait proposer une disposinon sur la conformite awux
condifions copvenues d un commun accord, nécessare a la muse en euvre effectve du partage des avantages
de mamiere a garantir aux wtilisatenrs "acces a la justice =t ammz la poszibilite d'introduire un recours
devant la juridiction compétente.

2 A vowre avis et a la lumidre du Protocole de Nagova, 'équilibre proposé entre les obligations des
utilizatenrs et la surveillance de ces obligations par les Erats membres esi-il appropris peur aszurer, au sein
de I'Union, une utilization de rersources gendtigues obtenues lepalement, conforme aux exigences reqguises
Py

La France comprend que cefte guestion porte essenfiellement sur le fait de savowr sl existe wm
equilibre entre l'oblizanion de diligence ralzonnee (powr assurer un acces lagal) et U'obligation d'asswrer la
surveillance de 1'uiilisation legale a des points de controle.

Acmellement dans le projet de rézlement. le controle de 'oblizgation de diligence raisonnée e:t
ASTUTE Par
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= le: contrilez de surveillance de l'utilization aux points de contrdle 1dennfis: (article 7) (auntonts
nationale atibuant des fonds publics pour la recherche et antorite de mise sur le marche des produmies) ;

et

= le contréle de la « conformuts » 11a des vérifications effactuies par les antontes nationales (article ¥ sur
la baze de I'information transmise par les points de contréles de IMarticls 7 ;

= les registres de controles etabliz ef temms par les Etats membres (arficle 97 ;

= le: poursnites et le: sanctions par les autontes nanonales pour les cas on les unlisatewrs ont mangue a
lewr obligation de diligence rarsonnes (article 115,

La France considere gue les mesures de surveillance de I"utilization et de conirole de la conformite
proposeées dans la proposition de réglement sont complémentaires et répondent globalement anx oblizations
specifigues du Protocole de Magova. Meanmoin:, la France s'interroge sur la proportionnalité =t l=: cotts
suscepiibles d'ére occasionnes par les mesures prévues a l'artele 9.

Sons réserve de précisions sur les consequences financiére: que ces contrdles (entigrement a la charge des
Etat: membres) engendreraient et dans le respect du principe de proportionnalite. la France serait favorable
au mécamzme de contdle de la swvellance et de la confoamite tel que proposé dans la propesmion de
reglement.
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FRANCE

(Courtesy translation)

Traduction de courteisie /! Courtesy translation

French comments for the Environment Council of March 21, 2013

Point 5: Diraft repulabon on access to genenc resowrces and benefit shannz and the far and egumitable sharme
of benefits anzine from thew unhisanon — onentation debate

France welcomes the progress on the propesal for an ABS Regulation France plans fo regulate access to
genetic resowrces and tradittonal knowledge wathin its temitorv through the planned national legislanon on
bicdiversity under cwrent dizcussion. Regarding the questions suggested by the Presidency for the
onentation debate, France wants to share the following responses:

Ouesron 1:
o Do you consider that the obliganons of users contmined in the legislanve proposal adeguarely
reflect the requiremenrs of the Nagova Prorocol wath regard ro wser compliance in the Union?
o Wl they conmibure ro the aim of effecrive implementarion of benefir sharing arrangemenrs ?

General remarks:

The Nagova Protocol 1= based on three pallars:

1} access to genetic resources” (a non hinding pillar),

) henefit sharing arizing from the utilization of zenetic resources® (2 binding pillar since the snhv into
force of the CBD).

3) compliance’ by users and sanctions {an entirely binding pillar).

The draft EIJ ABS Regulation aims to mmplement the third pillar of the MNagova Protocol — about
"compliance by users" 10 as to prevent illegal access of zenstic resowrces and traditional knowledgze (&2
access not compliant with the rulez m force mn the providme country, zlzo called “bio-prracy™). It al=zo
provides with some additional measures®. In order to comply with the oblizations of the Nzgova Protocol.
the provisions proposed mn the ABS regulation are the follovwang:

— the due diligence obligation. through whach all users should ensure that genetic resowrces and tradifional
knowledge they are using are accessed in compliance with the relevant legizlation of the country providme
genetc resowrces and tradrmhonal knowledge. Users shall detain documents provmg legal access and to
negotiate the shanng of benefits with the provider of the genetic resource or of the traditional knowledze:

— the due dilipence declaration shall be submuitted at tro 1dennfied checkpomts (by the agencies that zrant
public rezearch funds and by the authonty of market approval for a product - before marketingh.

The tool: proposed to comply with the obligation of due dilizence are:

s registranon of nattonal and prrvate collschons of zenetic resources 1n 3 svstem of "truzted collecons” m
a register held by the Ewropean Commission (Artcle 3.

+ recogmition by the Commizsion of "best ABS practices” of associations of wsers (Article 8}

* mepotiation of a benefit-sharing contract (Arncles 3 and 4.1) and the conservanon of relevant mformatnon
thronghout the chain of tansomssion of the genetic resowrce (traceabihiny:

+ the certificate of compliance. i order to prove the legal acces: and the benefit-shannz contract (Arncle
4.1

In response to the first part of guestion 1:

France considers that the oblizaions contained i the present legislative propesal on compliance by uwsers
parhzlly meeat the oblizations of the “compliance pillar” contamed in the Magoyva Protocol. In order to fully
meet the ohligafions of the compliance pullar within the Magova Protocol. if 13 important that:

1} The Fegulanon legally qualifies the illegal act and therefore defines "illegal aceess".

’T.bnrn!'ula.l:imefan:nii o EREeHs TesouTCes i not mandatory (principle of naticnal soversdgoiy).

* Banafits arising from the utilisation of genetic resomreas and traditiomal knowledge is mandatory since tha CHD (1993} and shall be negotated mpon
mmaﬂjrapﬂdmm.[mmfcmufa:mhti Article 19 of NP}

“Compliance” pillar iz datory in its entinety. It is the backbome of the MNP, m:cmmmnmmmm.phm by usan: with the ABS
Inms-h'um of the providar cam-:rmmﬂm'mnnsm'n logal accens and to sffectively implament fair and squitable sharng of baneft.
rfmmdmﬂwhm:nmdoﬁnﬂmrm't
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¥} The Fegulation defines traditional knowledge accordinz to the swisong international text of the
Comvention on Biological Diversicy (Artele Bj). At this stape. the draft Fegulation propose: to define
“tmaditional knowledge” m the mutally azreed terms: this does not guarantee legal cerainty for European
uszers. In order to ensure the protection of traditional knowledge within the ET, the definiton of
traditional knowledze should be clearly stated in the text of the ABS Repulation, and not in mutually
agreed terms.

3} In accordance with the provisions of the Nagova Protocol (Aracle 5.3). due dilipenee obligations should
alze apply to non-commercial research representatives (universities. research cemters. mmseums. stc.).
including i the caze where the intended unlization changes. so as to enforce traceabihiy of genetic resowree
within the value cham and m order to ensure the proof of legal access for uzers (legal certamiv).

Indead. non-commercial rezearch (meluding taxonomy) 1= part of the genene resowrce value chain becawse
universities, mmsenms, research centers. etc. hold transfer or exchange zenetic resources that can be
provided to users mtendmg to conduct research and development Excluding them from the Regulation
and not requiring that the representatives of these msnmmons shall respect the oblhigation of due difizence (In
order to be able to provide the user with mformaton on how the genefic resowree provided has been
accessed) could constitute an obstacle to the legal certainty for users that must provide evidence of legal
access at the end of the value chain at the checkpoints identified m Arncle 7 of the drafi regulation. Thas
aspect should be taken into consideration in the ABRS Regulation.

Fimally, on the second part of gquestion 1. concermng the effective nmplementation of benefit-sharing,
France considers that the cwrent provisions of the regulanon do net specify the way the EU meets the
obhzation: of comphiance with the mumually agread termes requured by Magova Protocol.

In order to meet these chligations. the regulation should melude 2 provision on comphance with mutally
agreed terms, which 1= pecessarv for an effective mnplementation of benefit sharing and needs to enswe
aocess o Justice that guarantees users the possibility to bring an action before the competent junsdichon

Quesaon 2: In your view and in the light of the Nagoya Protecol, is the proposed balance beoveen the
obliganons of users and the momiroring of these obligarions by Member Stares appropriare in order 1o
ensure te use within the Union of genenc reseurces accessed in accordance wirh relevant requiremenrs?

Regardmg the above question. whether there 1z an appropriate balance between the obligaton of due
dilizence (aiming to ensure legal access) and the ehligation of monittonng the unlization of genene rezources
at 1dentified checkpomts as well as at checks on wser compliance (audsts). France 12 submithng the followmg
comments:

In the cwrrent proposal the enforcement of the due dilizence obligation 1z camed cut dwough the
followmg mecham=ms :

+* the utiization of genetic resowce: is monitored by two identified checkpoints (ITational Authonty for
granting public funds to research and Development Aunthonty for market products - Article 7 of the propesal
for regulation);

* on the basiz of imformanon provided by the checkpoint: foreseen mm Article 7. checks on “user
compliance” are conducted by national awthomhes mamly through andits {Article 9):

* records of checks are extablished and mamtamed by the hlember States (Article 9):

+ non compliance with the due dilizence ohligation 1= sanctioned by the nanona! authonties (Arnecle 117

France considers that m the regulanon propozal. the measures proposed on the “momitoring” of the
utilization and on “compliance” (checks on uzer compliance) are complementary and that they meet the
specific requirements of the Nagova Protocol in general. However. France questions the proportdonality
of such controls and costs implications likely to be mowred by the measwres provided for m Arficle 9.

Subject to clarification: on the financial consequences of these controls (which are excluzively under the
Wlember States’ responsibihity) and taking into consideration the principle of proportionality to that extent,
France would support the control mechamsm (momtormg and compliance) as proposed i the proposal for an
ABS regulanon.
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