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Yttrande over remissen Lagstiftning for genomférande av
Nagoyaprotokollet

Lunds universitet har uppmanats att yttra sig 6ver rubricerad remiss. Universitetet
avger hiarmed f6ljande yttrande som utarbetats vid naturvetenskapliga fakulteten.

Sammanfattning och generella synpunikter

Lunds universitet (LU) dr positivt till Nagoyaprotokollet och EU:s ABS-férordning
som innebdr att det nu foreslds nya lagar for att leva upp till Sveriges dtagande. Det
ar dock mycket svart att med promemorian som grund uttala sig om effekterna av
forslagen eftersom texten i flera fall dr generellt héllen och kraver fortydliganden
pé en rad punkter (se nedan). Dessutom saknas idag de réttsakter som EU-
kommissionen aviserat ska skrivas till hosten och dessa kommer sannolikt att f3
stor betydelse for tolkningen av befintliga texter. Klart &r att alla som hanterar
biologiskt material i samlingar och inom forskning kommer att péverkas i stor
utstrdckning, For att uppfylla intentionerna i Nagoyaprotokollet har man ocksa gatt
vildigt 1angt for att ticka in all tdnkbar hantering av genetiska resurser, dven sédan
som saknar kopplingar till kommersiella produkter med potentiella eller faktiska
finansiella virden. Detta kan fi avsevérda och odnskade konsekvenser for bdde
biologiska museer och forskare, framfor allt sddana som bedriver forskning inom
taxonomi och systematik, men dven inom annan biologisk forskning. D4
promemorian ér s§ allmént skriven forutsdtter LU att mojlighet kommer att ges att
yttra sig 6ver de specifika lagindringar som krévs.

De rittsakter som EU aviserat ska tas fram for att underlétta tolkningarna av de nya
lagarna blir ddrfér mycket viktiga for hur universitetets verksamhet péverkas.
Eftersom de dnnu inte dr framtagna gér det heller inte att fullt ut kommentera
konsekvenserna av lagforslagen. LU vill ddrfor understryka att det for forskning
och hantering av genetiska resurser pa universitetet dr viktigt att tolkningar och
skrivningar inte forsvérar hantering och administration utan medger undantag eller
forenklade regler ddr det inte finns kopplingar till produkter eller potentiell
finansiell vinning. Speciellt giller detta handhavandet av gamla och omfattande
biologiska samlingar som i hog grad ar inriktade p4 att fungera som resurs for
grundforskning inom taxonomi och systematik. Sddan forskning publiceras
huvudsakligen i vetenskapliga tidskrifter och genererade genetiska data deponeras 1
fritt tillgdngliga databaser, till exempel Genbank. Med rétt utformade och
implementerade regler samt fungerande administration i medlemsstater och noder
skulle dock Nagoyaprotokollet kunna innebéra att sdvil forskning och hantering av
genetiska resurser som samarbeten &ver granserna underléttas.
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LU rdknar med att nddvandiga myndigheter och funktioner etableras i Sverige,
men ser en uppenbar risk att det under en Gvergangsperiod blir svart att f6lja de
regler som foreslas gilla. Det verkar osannolikt att alla medlemsstater kommer att i
tid fa till stand den infrastruktur som krivs for att Nagoyaprotokollet ska kunna
efterlevas redan 1 jan. 2016.

Avsnitt 3.3 EU:s forordning for genomforandet

Enligt artikel 5 i EU-férordningen ska EU-kommissionen upprétthélla och
underhélla register dver samlingar med genetiska resurser inom EU. For att bli
godkénd och upptagen i registret stélls flera krav pa innehavaren och samlingen
kan ocksa uteslutas ur registret om man brister i de uppstéllda kraven. Det framgér
dock inte vilka férdelar en sddan samling vinner pé att vara registrerad eller om det
har ndgon praktisk betydelse att stélla sig utanfor systemet. Samlingen i sig kan
forvisso folja alla regler och lagar i sin hantering av de genetiska resurserna men
vilja att inte registrera sig for att minska sin administration. Det vore Onskvirt att
de samlingar som uppfyller kraven och &r registrerade medges en férenklad
administration jamfort med icke registrerade samlingar. Samma resonemang kan
foras vad géller Bdsta praxis dir inga uppenbara fordelar f6ljer med att fa en sddan
praxis godkénd. Det &r ocksa oklart vilka krav som stélls for att f& en Bdsta praxis
godkédnd. Det bor tydliggoras.

Avsnitt 4.3 Tilltride till svenska genetiska resurser och svensk traditionell
kunskap

Beslutet att inte reglera tillgdngen till svenska genetiska resurser och traditionell
kunskap utover nu géllande regler stods av LUt. Det &r var mening att de regler och
lagar som redan finns styr detta i tillrdcklig omfattning och systemet bor vara sa
enkelt som méjligt.

Avsnitt 5.1 Utvidgad tillimpning av EU-forordningens bestimmelser om
anvindares skyldigheter

Beslutet att utvidga det svenska regelverket for traditionell kunskap som inte ir
kopplad till en genetisk resurs stods inte av LU. Aven om grundtanken &r god #r
hela begreppet runt traditionell kunskap alltfor otydligt och det finns avsevérda
risker att olika ldnder gor olika tolkningar med forvirring och i vérsta fall oenighet
som f6ljd. Det finns ocksé stora risker att olika ldnder anser sig ha upphovsritt till
en specifik kunskap eller tradition nér den inte kan kopplas till en genetisk resurs,
som i sin tur oftast d4r mycket ldttare att dokumentera ursprung for. Det finns ocksé
manga fall av traditionell kunskap i olika ldnder som skiljer sig i sma detaljer och
det kommer att vara svart att hivda att det ar just det landets kunskap som ligger
till grund for en produkt eller process. Nagoyaprotokollet &r bara tilldimpligt pa
sddan traditionell kunskap som innehas av ursprungliga eller lokala samhéllen, men
inte heller dessa 4r vél definierade, varken i tid eller rum.

Avsnitt 5.2 Fireshrifter om skyldighet for anviindare

Promemorian foreslér inforande av foreskrifter om skyldigheter f6r de som mottar
forskningsmedel som avser anvindning av genetiska resurser och traditionell
kunskap som rér genetiska resurser att intyga att de visar tillborlig aktsamhet enligt
artikel 7.1 i EU-férordningen. Det dr dock fortfarande oklart till vilken myndighet
och pa vilket sétt denna deklaration skall ldmnas eftersom deklarationsskyldigheten
ar beroende av vad som kommer att regleras i de EU-réttsakter som genomfor EU-
forordningen. Om svenska anvéindare av genetiska resurser och mottagare av




forskningsmedel ska kunna uppfylla kraven pa deklarationsskyldighet redan nér
reglerna trider i kraft &r det mycket viktigt att dessa bestdmmelser faststdlls sa
snart det dr mojligt och att informationsinsatsen for att géra dem kénda hos alla
anvindare ar tydlig, kraftig och valriktad.

Eftersom réttsakterna dnnu inte dr skrivna dr det oklart hur detaljerad
informationen som ldmnas skall vara. LU vill i detta sammanhang pépeka att inom
forskning som rér biologisk taxonomi och systematik &r det ofta oként vilken
genetisk resurs man forskar pa, speciellt inom forskning som ror arter som r
okénda for vetenskapen, d.v.s. 4nnu inte beskrivits och namngetts. Det dr samtidigt
svart eller rentav omdjligt att pa forhand ange vilka genetiska resurser, oftast arter,
som man kommer att behdva analysera inom ett projekt. Dessa fakta bor beaktas
vid utformningen av bestdmmelserna.

I EU-forordningen Artikel 3 definieras genetiska resurser som material av vaxt-,
djur-, mikroorganism- eller annat ursprung som innehéller funktionella enheter av
arvsmassa. Trots denna tillsynes klara definition kan ett fortydligande avseende
hantering av arkeologiskt material, speciellt subfossilt material, behdvas. Detta
omfattar ofta utdéda organismer, men med modern teknik kan man dnda under
goda forutsittningar analysera hela eller delar av arvsmassan.

Runt om i vérlden finns idag ett mycket omfattande vetenskapligt material
deponerat i olika typer av samlingar, ofta vetenskapliga museer. Det sker en
omfattande laneverksamhet mellan dessa i syfte att forse forskare med
studiematerial, i de allra flesta fall utan koppling till monetér nytta. For att minska
pé administrationen vore det énskvart att denna hantering foljer en férenklad
deklarationsprocess dir man intygar att materialet samlats in i enligt
Nagoyaprotokollet och EU-forordningen eller fore ikrafttridandet av EU-
forordningen.

Forskare vid LU soker ofta pengar fran andra lénder. Det behover i detta
sammanhang tydliggéras huruvida deklarationsskyldighet till svensk myndighet
foreligger dven i dessa fall.

Avsnitt 6.1 Behérig myndighet

LU vill inte ndrmare kommentera valet av behorig myndighet, men poédngtera att
det dr av yttersta vikt att tillsdtta personal med god kompetens inom omradet och
ge dem tillrickliga resurser att utéva sin verksamhet. I det fall ansvar fordelas pa
olika myndigheter sd kommer samordningskraven att vara hoga. Anvéndare av
genetiska resurser och traditionell kunskap ska aldrig behdva tveka om vart de ska
vénda sig for att f adekvat och enhetlig hjilp.

Avsnitt 6.3 Nirmare om myndighetsansvaret kopplat till EU-forordningen och
Nagoyaprotokollet

Tillsyn éver anvindarna

I detta sammanhang vill LU ater papeka att merparten av aktiviteterna som sker vid
universitetet, speciellt vid den biologiska institutionen och i synnerhet vid
Biologiska museet, inte sker i syfte att utveckla kommersiella produkter for
marknaden kopplade till genetiska resurser. Det dr ddrfor onskvért att, s som
foreslas, tillsynen av anvindare av genetiska resurser och traditionell kunskap
kopplade till sddana resurser sker kostnadseffektivt och med hjélp av en
riskbaserad strategi.
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LU stéller sig positivt till instdllningen i forfattningskommentaren 29 kap 8 § att
anvéndare som hdmtar en genetisk resurs frén en registrerad samling som avses i
artikel 5.1 i EU-férordningen liksom anvéndare av bista praxis enligt artikel 8.2
ska anses ha visat tillborlig aktsamhet enligt artikel 4.7 i férordningen. Med
anledning av denna kommentar tillsammans med diskussionen i féregiende stycke
foreslds forenklade forfaranden vid tillsyn och kontroll av sddana samlingar.

Samarbete

Aven om flera myndigheter i Sverige far delat ansvar for att Nagoyaprotokollet och
EU-f6rordningen efterlevs menar LU att det 4r mycket viktigt att det bara finns en
kontaktnod i det internationella informationsnétverket. Delas ansvaret finns risk att
information, hantering och tolkningar blir olika beroende péa vilken myndighet som
kontaktas. Det ar viktigt att vi ger en samlad och enhetlig bild av vilka regler och
forordningar som géller insamling och hantering av genetiska resurser i Sverige
annars riskerar vi att tappa internationellt fortroende med délig efterlevnad som
resultat.

Avsnitt 6.4 Samverkansrdd

LU ser positivt pa forslaget att inrétta ett samverkansrad. Rétt utformat och med
adekvata riktlinjer kan detta komma att bli den funktion som gor att Sverige pa ett
smidigt och effektivt sétt kan implementera Nagoyaprotokollet och EU-
forordningen. I detta sammanhang &r det enligt var mening speciellt viktigt att
implementeringen gors i samarbete med berérda anvindare av genetiska resurser
for att finna ldmpliga forfaranden och nivaer for deklarationsskyldigheter och
tillsyn.

Avsnitt 7.2 Overtriidelser av deklarations- och informationskrav

LU konstaterar att man i forordningen foreslér ett botesstraff for den som tar emot
forskningsmedel som avser anvéndning av en genetisk resurs eller traditionell
kunskap som ror en sddan resurs men misslyckas med att deklarera att tillborlig
aktsamhet visats, dven i sddana fall dér tillborlig aktsamhet faktiskt visats, Detta
straff 4r, enligt LUs mening inte i paritet med brottet i sig. Det viktiga bor ddrfor
inte vara att f4 anvéndare att lova att folja férordningen utan att faktiskt f4 dem att
gora det. I detta ssmmanhang &r det ocksa viktigt att de nya reglerna och
forordningarna dr klara och kommunicerade pa ett effektivt sdtt i god tid innan de
trdder 1 kraft samt att det inte rdder ndgra tvetydigheter angdende
deklarationsskyldigheter eller former for de samma.,

Avsnitt 7.4 Forverkande

Det dr 6nskvirt med ett fortydligande avseende férverkande av genetiska resurser.
Det &r oklart om bestdmmelserna géller framfor allt genetiskt material som anvénts
vid produktutveckling eller 4ven annat material. Ska t.ex. material av orkidéer och
fageldgg, som beslagtas i tullen som olagligt insamlade i Sverige forverkas eller
kan de, som de ofta gor idag, komma att forvaras av statliga biologiska samlingar?
Aven olagligt insamlat material kan ha stort vetenskapligt viirde.

Avsnitt 9 Ikrafttridande- och overgdngsbestimmelser

Lagéndringarna ska enligt forslaget trida i kraft 1 januari 2016. S& som tidigare
pépekats dr det mycket viktigt att bade regler, forordningar, berérda myndigheter
och information finns pa plats i god tid infor ikrafttrddandet for att
forskningsverksamheten i landet ska kunna fortgd utan avbrott. LU oroar sig ocksa
for svenska forskares mojligheter att folja regler och forordningar vid insamlande
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av genetiska resurser utomlands (utanfor EU). Det verkar osannolikt att alla
medlemslander hinner genomf6ra motsvarande regelverk, ordna kontaktnoder,
ansOkningsforfaranden, blanketter och alla andra funktioner som krdvs for att detta
gigantiska natverk ska fungera. Det vore vidlkommet med ndgon form av
fortydligande vad som géller i de fall ett medlemsland inte hunnit fa till stind den
infrastruktur som behdvs for att andra medlemslénder ska kunna folja
Nagoyaprotokollets intentioner.

Avsnitt 10 Forfattningskommentarer

8 kap 4b §

Sé som pépekats ovan dr det vanligt att en forskare inte vet vilken genetisk resurs
som kommer att anvéindas eller att de arbetar med arter som hittills &r okénda for
vetenskapen. Ett tydliggérande om deklarationsskyldighetens utformning i dessa
fall &r nodvéndig.

29kap 8§

LU &r positivt till klargérandet att en anvindare anses ha visat tillborlig aktsamhet i
enlighet med artikel 5.1 i EU-férordningen om materialet himtats frén en
registrerad samling.

29kap 9§

Enligt paragraf 4.6 i EU-forordningen ska anvéndare av genetiska resurser bevara
den information som &r relevant for tilltrade och fordelning av nytta i 20 ar efter
utgangen av anvéndningsperioden. Det beh6ver dock fortydligas om det dven
giller anvindare av en genetisk resurs frin en registrerad samling eller en samling
med godkénd praxis.

Beslut

Beslut att avge detta yttrande har fattats av undertecknad rektor i ndrvaro av
forvaltningschef Susanne Kristensson efter foredragning av chef for Biologiska
museet UIf Arup.

Towbjérn von Schantz
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