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Yttrande dver departementspromemoria om lagstiftning for

genomférande av Nagoyaprotokollet
(Dnr M2014/1331/R)

Naturhistoriska riksmuseet har anmodats att yttra sig 6ver rubricerad promemoria.

Sammanfattning och generella synpunkter

Naturhistoriska riksmuseet (NRM) vilkomnar de forslag som ldggs i promemorian nér det géller att
genomfora Nagoyaprotokollet och EUs ABS-forordning. For alla aktorer som forvaltar naturhistoriska
samlingar ir effekterna av Nagoyaprotokollet och ABS-férordningen i vissa avseenden svardverblick-
bara. Den taxonomiska och systematiska forskning som bedrivs med stdd av ett omfattande utbyte av
samlingsobjekt (varav en del faller under definitionen av genetiska resurser) kan komma att paverkas
mycket negativt om tillimpningen av Nagoyaprotokollet och EU-forordningen inte gors péd ett
praktiskt bra sitt. [ det avseendet l&mnar promemorian fortfarande allt for ménga frigor obesvarade
for att det ska vara mgjligt att fullt ut bedéma konsekvenserna for Naturhistoriska riksmuseets
verksamhet, framfor allt beroende pi de av EU-kommissionen aviserade EU-réttsakter som ska tas
fram som stéd for hur forordningen ska uttolkas. Det giller bl.a. réttsakter om generella frdgor kring
tillimpning inom forskningen, inkl. fragan om hur begreppet anvindning ska definieras i detta
sammanhang.

Museet vill sarskilt lyfta fram vikten av att tillimpningen av regler och administrativa atgéirder gors pa
ett sétt som inte hindrar eller allvarligt forsvéarar det forskningsarbetet som bedrivs med stéd av natur-
historiska samlingar, dir det huvudsakliga syftet med forskningen inte 4r att utveckla produkter som
ska sldppas ut pd marknaden. Resultatet av sadan forskning publiceras huvudsakligen i vetenskapliga
tidskrifter och genererade genetiska data deponeras i fritt tillgéingliga databaser, till exempel Genbank.
For sddan forskning bor enligt museets uppfattning forenklade regler gélla avseende de krav pa
tillbérlig aktsamhet som f6ljer av protokollets och EU-forordningens bestimmelser. Vi vilkomnar
darfor klargérandet att en anvindare som hdmtar en genetisk resurs fran en registrerad samling som
avses i artikel 5.1 i EU-férordningen, liksom anvéndare av bésta praxis enligt artikel 8.2, ska anses ha
visat tillbérlig aktsamhet enligt artikel 4.7 i férordningen.

NRM ser ocksé svarigheter med att anméla naturhistoriska samlingar till det register 6ver samlingar
som ska upprittas med stod av Artikel 5 i EU-forordningen. De krav som stills i frordningens artikel
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5.3, sérskilt 5.3 (e), kan komma att gora det omdjligt for Naturhistoriska riksmuseet att fi sina
samlingar registrerade.

Nir det géller EU-forordningens bestimmelser om erkiinnande av bista praxis konstaterar NRM att
dess utformning riskerar att leda till att f4 organisationer kan anmila sidan bésta praxis, darfor att de
administrativa kraven for godkidnnande &r omfattande och svartolkade samtidigt som inga synliga
fordelar foljer for den som fatt en sddan praxis godkind. Forhoppningsvis kommer de kommande EU-
rittsakterna att innebéra en uttolkning av Artikel 8 som gér det méjligt att anméla sidan praxis.

Avsnitt 4.3 Tilltrade till svenska genetiska resurser och svensk
traditionell kunskap

NRM noterar stéllningstagandet att inte reglera tilltrdde i Sverige men att det trots detta finns ett antal
befintliga lagbestimmelser som reglerar tilltréide till genetiska resurser (t.ex. skydd av naturomraden
och arter), vilka rdknas upp i promemorian. I upprikningen inkluderas inte allminna bestimmelser om
dganderitt till biologiska resurser och museet stiller sig frigan om inte sidana bestimmelser skulle
kunna utgéra hinder att fritt tillgéngliggtra sig genetiska resurser. Det undandrar sig dock museets
kompetens att gora en sidan bedomning, men det skulle vara vilkommet med ett tydliggrande av
réttslaget nér det géller den frigan mot bakgrund av den insamling av biologiskt material som gérs av
sa vil svenska som utldndska forskare i Sverige.

Avsnitt 5.1 Utvidgad tillampning av EU-férordningens
bestimmelser om anvandares skyldigheter

Naturhistoriska riksmuseet vilkomnar forslaget att anvindare blir skyldiga att inhamta tillstand for att
anvénda traditionell kunskap dven om den inte &r direkt associerad till en specifik genetisk resurs. Att
respektera rittighetsinnehavarens ritt att sjilv avgéra om sadan kunskap ska fa anvindas #r viktigt
bade for att frimja bevarande av biologisk méngfald liksom for att uppfylla de atagande som Sverige
gjort i konventionen om biologisk mangfald. Inte minst #r detta viktigt eftersom Sverige valt att inte
reglera tilltrdde till genetiska resurser och teknikutvecklingen gjort det mojligt att syntetiskt framstilla
kemiska substanser baserat pa kunskap om vilken effekt sddana substanser kan ha. Det skulle darfsr
vara teoretiskt mdjligt att bedriva forskning och utveckling enbart p4 basis av traditionell kunskap utan
att tillgogogora sig den fysiska genetiska resursen. NRM vill dock framhéilla att avsaknaden av en
tydlig definition av vad som avses med traditionell kunskap kan komma att innebira svarigheter att
tillaimpa denna reglering.

Avsnitt 5.2 Foreskrifter om skyldigheter fér anvidndare

NRM noterar att ndr det giller skyldigheten for en anvéindare att deklarera att de visat tillbérlig
aktsamhet enligt artikel 7.1 i EU-férordningen lémnas inga detaljerade forslag i promemorian, med
hénvisning till fardigstdllande av de EU-rdttsakter som ska genomfora forordningen. Det innebir att
det kommer att vara omojligt att beakta de krav som foljer av artikel 7.1 nar dessa trider i kraft den 12
oktober 2015 om det inte innan dess gjorts klart till vem deklarationen ska géras. NRM anser att det ar
av storsta vikt att sddana praktiska bestimmelser finns pa plats i god tid innan den 12 oktober 2015 s
att forskningsinstitutioner och forskningsfinansiérer vet hur de ska hantera denna friga (se ocksa under
avsnitt 7.2 Overtridelser av deklarations- och informationskrav).

NRM noterar ocksa att bestimmelserna i EU-forordningen &r oklara nir det giller pa vilket sétt en
deklaration om tillbérlig aktsamhet enligt artikel 7.1 ska limnas. Som exempel kan nimnas att det i
ménga fall & omé&jligt att limna en s&dan deklaration i samband med att en forskningsansokan limnas
in eftersom det dé inte nddvindigtvis &r ként vilken genetisk resurs som kommer att anvindas i forsk-
ningen. Det blir ként forst efter att en filtinsamling skett. Ett klargorande av detta férvintas i de ovan
ndmnda EU-rdttsakterna i enlighet med uttalanden som gjorts av EU-kommissionen och det vore
dérfor véardefullt att redan nu tydliggdra hur sidana situationer ska hanteras.
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Mot bakgrund av att EU-forordningens definition av genetiska resurser som material av vixt-, djur-,
mikroorganism- eller annat ursprung som innehaller funktionella enheter av arvsmassa menar NRM att
det #dr viktigt att klargbra att arkeologiskt material, speciellt subfossilt material, kan komma att
omfattas av EU-forordningens bestimmelser eftersom man med modern teknik under goda
forutsattningar kan analysera hela eller delar av arvsmassan.

Vidare vore det virdefullt med ett fortydligande att deklarationer enligt artikel 7.1 inte behdver goras i
samband med att en samlingsfrvaltare lanar ut ett samlingsobjekt som 4r en genetisk resurs som en
del i fortlspande grundforskning utan kommersiella syften. Det bor vara tillfyllest att
samlingsforvaltaren gor en generell deklaration att samlingsobjekt som lanas ut har inférlivats i
samlingarna med beaktande av de krav som foljer av Nagoyaprotokollet, antingen dérfor att de
insamlats innan protokollets och EU-forordningens ikrafttridande eller genom att tillstand till tilltride
inhdmtats.

Avsnitt 6.1 Behorig myndighet

Valet att 14ta fler myndigheter ha en roll som behorig myndighet kan vara rationellt men stiller stora
krav pa samordning av dessa myndigheters agerande, i syfte att verksamhetsutévare pa ett forutséigbart
och resurseffektivt sétt ska kunna bedriva sin verksamhet. Erfarenheterna hittills visar att det finns en
bristande kunskap bland verksamhetsutévarna om de krav som stélls i Nagoyaprotokollet varfor det
kommer att finnas behov av omfattande informations- och utbildningsinsatser riktat till alla de som i
sin verksamhet anvinder genetiska resurser. Den myndighet som ges samordningsansvaret kommer
dédrmed att behova tilldelas resurser for att pa ett bra sétt kunna ta sig an denna uppgift.

Nir det géller NRMs verksambhet, och sérskilt de krav som stills under artikel 7.1, bor det papekas att
det kan bli svart att fa alla forskningsfinansidrer att folja regelverket eftersom det finns manga sadana
som dr sma (stiftelser och dyl.). Darfor ar det mycket viktigt att tydlig information ges om att det finns
ett sddant krav riktat till forskningsfinansidrer.

Det &r inte klart av promemorian hur NRM som forskningsinstitution ska géra nir forskningsmedel
soks fran utlindska forskningsfinansidrer. Kommer det att stillas krav fran den svenska behoriga
myndigheten att ldmna information om att vi ldmnat en forskningsans6kning till en utlandsk finansiar
mot bakgrund av kravet i artikel 9.1 att den behdriga myndigheten ska kontrollera att anvidndarna
uppfyller sina skyldigheter att visa tillbérlig aktsamhet enligt artikel 4 och lamna deklarationer enligt
artikel 7 i férordningen? Detta bor klargoras.

Avsnitt 6.3 Narmare om myndighetsansvaret kopplat till EU-
féorordningen och Nagoyaprotokollet

Tillsyn dver anvindarna

Nir det giller kraven 1 artikel 9 om kontroller av anvéndarna vill NRM framhélla att det &r viktigt att
sadana kontroller sker med utgangspunkt i en riskbaserad strategi och med fokus pa de aspekter som
ur Nagoyaprotokollet &r mest viktiga, dvs. sddan forskning och utveckling som syftar till produkt-
utveckling. Darfor bér kontroller av grundforskning ske pa ett sa kostnadseffektivt sitt som mojligt
och gérna baserat pa sjdlvdeklarationer fran anvéndare.

Mot bakgrund av att det i forfattningskommentaren till 29 kap 8 § nedan ségs att en anvéindare som
hémtar en genetisk resurs fran en registrerad samling som avses i artikel 5.1 i EU-férordningen liksom
anvindare av bista praxis enligt artikel 8.2 ska anses ha visat tillborlig aktsamhet enligt artikel 4.7 i
forordningen, bor det ocksa dvervigas att sddana institutioner kan ges ett férenklat kontrollférfarande
med avseende pa kraven i artikel 9.

NRM menar att det bor ankomma pa kontrollmyndigheten att i samrdd med samlingsinnehavaren
finna lampliga former for kontroller, mot bakgrund av att den stérsta delen av anvandningstillfidllena
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fran naturhistoriska samlingar kommer att handla om genetiska resurser insamlade innan EU-
forordningens och Nagoyaprotokollets ikrafttradande.

Samarbete

Nér det giller ansvaret att utgdra kontaktnod mot protokollets s.k. “clearing-house mechanism®
avrdder NRM fran att den uppgiften delas mellan fler olika myndigheter. Det ar av stor vikt att den
information som ldmnas till mekanismen #r kvalitetssiikrad eftersom den ligger till grund f6r anvin-
dares agerande i Sverige. Som exempel 4r det viktigt att information om géllande regler och tillstdnds-
forfaranden for tilltrdde till genetiska resurser &r klar och tydlig sa att det inte foreligger nagra oklar-
heter om insamling planeras, i t.ex. ett skyddat omrade eller for en skyddad art.

Information och végledning

En vil genomtinkt strategi for och innehéll i den information och vigledning som ges till verksam-
hetsutévare i Sverige och anvéndare i andra ldnder 4r av yttersta vikt enligt NRM. Hela fragan om
“ABS” dr ny for de flesta och regelverket ér i ménga avseenden inte helt enkelt att ta till sig. Det finns
betydande risker att ett daligt genomtinkt forfarande kan innebéra stora problem for verksamheter som
anvinder genetiska resurser. Se vidare under avsnitt 6.4 nedan.

Avsnitt 6.4 Samverkansrad

NRM vilkomnar forslaget att inrdtta ett samverkansrad. NRM menar att radet bor ges ett tydligt och
samlat uppdrag att, forutom att ta fram rekommendationer, ocksa utarbeta rutiner och administrativa
forfaranden. Det ar av storsta vikt att rutiner och administrativa férfaraden utarbetas i nira samrad med
verksamhetsutdvare och anvindare for att bli effektiva och dndamalsenliga och det féreslagna sam-
verkansradet kan med fordel nyttjas for det arbetet. Ytterst handlar detta om att sékerstilla att svenska
forskare och foretag pa ett ansvarasfullt sdtt kan fullfélja sina dtaganden som foljer av Nagoya-
protokollet och EU-forordningen och att Sverige inte far ett daligt rykte internationellt for bristande
implementering.

Avsnitt 7.2 Overtradelser av deklarations- och informationskrav

I promemorian foreslas att dven den som tar emot forskningsmedel som avser anvidndning av en
genetisk resurs eller traditionell kunskap som rér en sadan resurs och bryter mot en skyldighet att
deklarera att tillborlig aktsamhet visas doms till boter. NRM noterar att mojligheten att folja aktsam-
hetskravet 4r avhangigt av ndrmare bestimmelser om hur en sadan deklaration ska limnas. Med tanke
pé att bestimmelserna i EU-forordningen trider ikraft den 12 oktober 2015 bér eventuella nationella
bestdimmelser vara pa plats i god tid innan den 1 januari 2016 nér lagstiftningen trader i kraft i syfte att
sdkerstilla att forskningsverksamhet kan fortskrida utan avbrott.

7.4 Forverkande

Av promemorian far man intrycket att bestimmelsen om forverkande endast avser sddana fall dir den
genetiska resursen anvénts i produktutveckling men den distinktionen gérs inte i straffbestimmelsen
eller forfattningskommentaren. Det 4r 6nskvirt med ett fortydligande av nér férverkande av genetiska
resurser kommer att ske. Ska t.ex. material som anvénts i forskning som inte haft kommersiella syften
forverkas?

10. Forfattningskommentarer
Forslaget till lag om andring i miljobalken
Skap. 4ad

[ andra stycket aterges definitionen av genetiskt material i artikel 3.1 i EU-forordningen pA ett felaktigt
sétt. Ordet ”funktionella” bér sittas in fore “enheter” for att stimma med texten i EU-férordningen.
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S8kap. 4b §

Hir skulle lampligen kunna klargoras att deklarationsskyldigheten endast géller for forsknings-
ansOkningar dir det 4r kant vilken genetisk resurs som anvinds, analogt med den uttolkning som EU-
kommissionen gor av bestimmelsen.

29kap. 8 §

NRM vilkomnar klargdrandet att en anvédndare som hamtar en genetisk resurs fran en registrerad sam-
ling som avses i artikel 5.1 i EU-forordningen liksom anvéndare av bésta praxis enligt artikel 8.2 ska
anses ha visat tillborlig aktsamhet enligt artikel 4.7 i férordningen. Detta kan dock visa sig vara
betydelseldst eftersom vi ser svarigheter med s vil registrering av samlingar som godkidnnande av
bésta praxis.

29kap. 9§

I de fall dar en anvindare hdmtar en genetisk resurs fran en registrerad samling eller en samlings-
forvaltare som har en godkénd praxis bor kravet pa att forvara information se annorlunda ut eftersom
nagon sarskild information rimligtvis inte behdver framstéllas i sddana fall (om det ska innebéra en
administrativ ldttnad). Detta bor klargoras.

Beslut

Beslut i detta drende har fattats av 6verintendent Jan Olov Westerberg efter foredragning av
avdelningschef Johan Bodegard. I drendets beredning har ocksa forskningschef Per Ericson samt
enhetscheferna Kjell Arne Johansson och Arne Anderberg deltagit.
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Johan Bodegard
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