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Sammanfattning

Genteknikndmnden instdmmer i att den icke-monetéra nyttan utgors av
tillgang till prover fran marina genetiska resurser och digital
sekvensinformation. Databaser for digital sekvensinformation maste darfor
vara 0ppna, fritt tillgangliga och internationella. Den reglering som kommer
pa plats far inte negativt paverka mojligheten till anvandning och nyttan av
dessa resurser.

Genteknikndmnden instdmmer i att bestimmelser vad géller genetiska
resurser och digital sekvensinformation inte ska galla retroaktivt.

Gentekniknamnden avrader fran att Sverige ensidigt definierar digital
sekvensinformation, nér detta begrepp inte definieras i avtalet eller i andra
motsvarande internationella sammanhang.

Namnden papekar att ”anvindning” av marina genetiska resurser och
framfor allt digital sekvensinformation tydligt maste beskrivas och
preciseras, da en sadan anvandning leder till krav pa inlamning av
information och material. Det ar sarskilt viktigt da det foreslas kunna leda
till straffansvar for den som inte féljer dessa krav, vilket namnden i och for
sig staller sig tveksam till.

Genteknikndamnden avstyrker ett krav pa deponering av digital
sekvensinformation till en databas inom tre ar fran initierad anvandning.
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Genteknikndmnden avstyrker forslaget att ansvar for korrekt mérkning ska
ligga pa den som ansvarar for en samling eller en databas, och foreslar att
det ansvaret i stallet ska ligga pa den som deponerar materialet eller data.

Genteknikndmndens synpunkter

Genteknikndmnden stodjer avtalets intention att sdkerstdlla bevarande och
hallbar anvandning av biologisk mangfald i havsomraden utanfér nationell
jurisdiktion, samt malet att na en rimlig och rattvis fordelning av nytta som
uppstar vid verksamhet som avser marina genetiska resurser fran dessa
omraden.

Genteknikndmnden har i uppdrag att tillse en séaker och etisk anvandning av
genteknik. Da tillgang till genetiska resurser och sarskilt digital
sekvensinformation &r grundlaggande for mojligheten till anvandning av
genteknik fokuserar namnden pa fragor i utredningen som beror forslag till
svensk lagstiftning kring detta. Namndens synpunkter presenteras framst i
relation till férslagen och bedémningarna i avsnittet om Marina genetiska
resurser (Kap. 8 i betdnkandet), och i anslutning till detta utredningens
lagforslag i 4 kap. i forslaget till lag om skydd for biologisk mangfald i
havsomraden utanfor nationell jurisdiktion (Marina genetiska resurser).

8.1.8 Rimlig och rattvis fordelning av nyttan

Fordelning av icke-monetar nytta

Gentekniknamnden instammer att icke-monetar nytta utgors av tillgang till
prover fran marina genetiska resurser och digital sekvensinformation,
vidhangande information och éppen tillgang till vetenskapliga data.
Namnden pekar darfor pa vikten av att databaser for digital
sekvensinformation &r 6ppna, fritt tillgdngliga och internationella. Namnden
instammer vidare i utredarens farhaga att avtalets reglering av digital
sekvensinformation riskerar att paverka anvandningen och nyttan av digital
sekvensinformation (se betdnkandet s. 316).

Det &r centralt att data deponeras i nagra av de internationella databaserna
for sekvensinformation som finns tillgangliga (dar det redan idag ofta finns
krav fran tidskrifter att data deponeras infor publikation av vetenskapliga
studier). | artikel 14.3 i avtalet framgar att forvaringsplatserna och
databaserna antingen kan vara nationella eller internationella (enl. kap
8.1.8).

Genteknikndmnden anser att det ar vasentligt att det inte byggs upp ett antal
mindre nationella parallella databaser for digital sekvensinformation.
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Deponering av data i nationella databaser innebar en stor risk for
fragmentisering, och att informationen inte blir 6ppet tillgangligt for alla,
oavsett sprak och nationell tillhérighet. Digital sekvensinformation utgor
nytta just i de fall sekvenser med vidhdangande information kan jamforas
med annan sekvens och information (vilket utredningen papekar pa i
betédnkandet s. 315). Den anvandningen omojliggdrs om data deponeras i
olika nationella databaser. Darutover tillkommer kostnaden for att
uppratthalla nationella databaser. Det kan forutses att det ligger nara till
hands att den som ansvarar for en sadan databas kan vilja ta betalt for
anvandningen av databasen (i enlighet med artikel 14.4 i avtalet), och att
data darmed inte langre blir 6ppet tillgangliga.

8.3.1.Anvéandning av digital sekvensinformation
Genteknikndmnden instdimmer med utredningen att det &r mycket viktigt att
narmare beskriva och precisera vad “anvindning” av marina genetiska
resurser, framfor allt avseende digital sekvensinformation, innebér, da
anvandning leder till krav pa inlamning av information och material, som
dessutom kan leda till straffansvar for den som inte foljer dessa krav
(Lagforslag 4 kap. 68, 98).

| sina utgangspunkter (betankandet s. 317) skiljer utredningen pa direkt och
indirekt anvéndning av digital sekvensinformation. Men direkt och indirekt
anvandning ar inga vedertagna begrepp och forekommer, sa vitt vi kanner
till, inte i andra regelverk som beror digital sekvensinformation.

Utredningen utgar ifran att en sa kallad BLAST-sokning inte ar en direkt
anvandning eftersom det ar en jamférelse men hur ska anvandning av
sekvensdata for att trana Al-modeller bedémas? Ar det en direkt eller
indirekt anvéndning? Det &r vasentligt att begrepp och definitioner inte
infors som skulle krava sparning av aktiviteter i databaserna, eller som ar
otydliga och darmed réttsosakra.

8.3.3 Digital sekvensinformation bor definieras
Gentekniknamnden avrader fran att Sverige ensidigt definierar digital
sekvensinformation, nér detta begrepp inte definieras i avtalet eller i andra
motsvarande internationella sammanhang. Det ar vésentligt att Sveriges
lagstiftning och EU:s kommande direktiv pa omradet harmoniserar och det
ar mycket troligt att EU inte kommer att definiera digital
sekvensinformation. Det ocksa vasentligt att de olika internationella
instrument som hanterar nyttodelning av digital sekvensinformation s langt
det & mojligt ar harmoniserade. Inte heller dessa definierar digital
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sekvensinformation. Det kan daremot 6vervégas att i den fortsatta
beredningen precisera innebdrden genom exemplifierande beskrivningar i
lagtexten. Eftersom en underlatenhet att anmala kan leda till straffansvar
maste det av lag tillrackligt tydligt framga vilket beteende som ar straffbart.

Genteknikndmnden instdammer i utredningens intention att begransa den
administrativa bordan for forskare och berdrda verksamheter. En regelratt
definition av begreppet digital sekvensinformation skulle emellertid
knappast minska den administrativa bordan for berérd forskare. Namnden
anser inte heller att en snav definition av digital sekvensinformation skulle
underlatta tillsynen. Resonemanget kring forslaget att digital
sekvensinformation snavt ska omfatta DNA och RNA pekar pa méjligheten
med att spara information i form av DNA och RNA, och svarigheten med
detsamma for protein och metaboliter och att det darmed skulle paverka
mojligheten att utdva tillsyn. Genteknikndmnden anser att det inte heller for
DNA respektive RNA ar majligt att avgora om dessa harror fran det omrade
som omfattas av foreslagen lagstiftning.

Genteknikndmnden anser att det bor 6vervégas att avvakta med att infora
lagstiftning som berdr digital sekvensinformation tills dess att det blir
klarare vad 6vriga FN-fora bestimmer sig for. Eftersom det ar 6nskvart att
all digital sekvensinformation samlas i gemensamma databaser bér samma
regler galla for digital sekvensinformation fran olika hall &ven om de berors
av olika regelverk. Skilda regelverk kan leda till fragmentering av
databaserna, minskad nytta och en éverdriven administration.

8.3.4 De nya bestammelserna bor inte géalla for tiden fore
ikrafttradandet

Genteknikndmnden instdmmer i att bestdammelser vad galler genetiska
resurser och digital sekvensinformation inte ska gélla retroaktivt. Namnden
haller med om utredningens resonemang i fragan.

8.3.5 Tillgadngliggbrande av marina genetiska resurser och
digital sekvensinformation

Overlamning till offentliga samlingar och offentligt tillgangliga
databaser

Genteknikndmnden avstyrker forslaget att det ska vara ett krav att deponera
digital sekvensinformation i en databas inom tre ar fran initierad
anvandning. Det vore i stéllet rimligt med krav pa deponering i databas vid
avslutande av ett projekt och publicering, i enlighet med projektplan. En
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sadan ordning skulle folja internationell praxis. Doktorandprojekt l6per i
regel 6ver fyra ar och om forskare maste lamna ut data inom tre ar efter
tilltrade finns risk att det blir svart att anstalla doktorander pa projekt som
anvander den typen av data. Aven om det finns méjligheter till forlangning
ar det battre att redan fran borjan tillskapa tidsgranser som ar rimliga. Det
finns ocksa en risk att data deponeras i en alltfor obearbetad form om de inte
deponeras i samband med ett projekts avslutning och publicering. Data
skulle darmed bli mindre anvandbara for andra forskare. | implementeringen
av Nagoyaprotokollet finns krav pa att rapporteringen kring anvandning av
genetiska resurser sker i samband med att projekten avslutas. Det vore
rimligt att regelverket inom det nu aktuella avtalet harmoniserar med detta.

Bibehalls tredrsgransen anser namnden att det aven for digital
sekvensinformation bor kunna ges undantag fran kravet pa deponering av
digital sekvensinformation i databas inom tre ar. Detta eftersom det bade
fran vetenskapliga tidskrifter och vid patentansokningar kan stéllas krav pa
att data inte offentliggjorts innan publiceringen eller innan patent beviljas.

Krav pa offentliga samlingar och offentligt tillgangliga databaser
Genteknikndmnden avstyrker forslaget att ansvar for korrekt mérkning ska
ligga pa den som ansvarar for en samling eller en databas (se 4 kap. 10 och
11 88 lagforslaget). Namnden anser i stallet att dennes ansvar ar att ge tydlig
information och instruktioner om den information som ska lamnas da prover
eller digital sekvensinformation deponeras, men att ansvaret for korrekt
markning bor ligga pa den projektansvarige forskaren/motsvarande. Det kan
handla om tusentals, eller for digital sekvensinformation miljontals av
sekvenser, och det blir ett orimligt ansvar for den som ansvarar for en
samling eller databas.

Gentekniknamnden avstyrker ocksa att den som ansvarar for en samling
eller databas vartannat ar ska ssmmanstalla en rapport om tillgangen till
marina genetiska resurser respektive digital sekvensinformation, som hérrér
fran omraden utanfor nationell jurisdiktion (se 4 kap. 13 8). Namnden anser
att det skulle ge en oproportionerligt stor administrativ borda relativt den
nytta en sadan rapport skulle ge. Namnden anser det otydligt vem som ar
mottagaren och vad syftet med rapporten ar.

I stallet foreslar namnden att det infors krav pa att den som ansvarar for en
samling ocksa lagger upp ett oppet och sokbart register for sadana resurser
och dess identifieringskoder. Ett sadant register vore enligt namndens
mening mer tillgangligt och anvandbart &n en frekvent sammanstélld
rapport. Databaser ¢ver digital sekvensinformation &r per definition sokbara
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pa manga olika parametrar redan, och ansvaret bor endast omfatta att det
gors mojligt att soka specifikt pa digital sekvensinformation som hérrér fran
organismer som samlats in fran havsomraden utanfor nationell jurisdiktion.

8.3.7 Naturhistoriska riksmuseet ska ta emot och forvara

marina genetiska resurser

Genteknikndamnden har inga synpunkter pa forslaget att utse Naturhistoriska
riksmuseet som den myndighet som far i uppgift att ta emot och halla
marina genetiska resurser i sina samlingar. Namnden noterar att museet idag
har zoologiska, botaniska och mykologiska samlingar. Om intentionen dr att
aven genetiska resurser fran mikroorganismer ska samlas in och goras
tillgangliga kan det finnas skal att underséka om nagon annan myndighet,
kanske nagot av universiteten, vore lampligare att fa det uppdraget, da
museet idag inte har den typen av samlingar. Alternativt att det i registret
over genetiska resurser ges mojlighet att dven inkludera sadant material som
arkiveras hos den enskilda forskargruppen, eller i andra faciliteter och
laboratorier.

8.3.9 Efterlevnaden ska sakerstallas genom tillsyn och
sanktioner, 10.2.4 Marina genetiska resurser
Genteknikndmnden stéller sig tveksam till forslaget i betdnkandet att den
som bryter mot bestdammelserna om anmalningsplikt eller inte éverlamnar
genetiska resurser eller digital sekvensinformation till en offentlig samling
respektive databas ska kunna bli straffad och démas till boter (se 7 kap. 3 8).

Som framgér ovan &r det svart att entydigt definiera “anvéndning” av en
genetisk resurs och framfor allt digital sekvensinformation. Det finns darfor
risk for viss otydlighet och darmed potentiell rattsosédkerhet. Om
straffbestéammelsen avseende brott mot 4 kap. 6 § ska vara kvar behdver
darmed, i enlighet med de krav som foljer av legalitetsprincipen, inneborden
av begreppet "anvindning” nirmare beskrivas och preciseras i lagtext under
den fortsatta beredningen.

11.2.4 Ansvar for marina genetiska resurser
Genteknikndamnden har inga synpunkter pa att Havs- och
vattenmyndigheten far uppdraget att utva tillsyn éver verksamheter som
hanterar marina genetiska resurser utanfor nationell jurisdiktion.

Gentekniknamnden bistar garna Hav- och vattenmyndigheten med
diskussion och tolkningar nar det kommer till fragor om genetiska resurser
och digital sekvensinformation.
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Genteknikndmnden har ingen erinran mot 6vriga férslag som berér
namndens verksamhetsomrade.

Beslut om yttrandet fattades vid Genteknikndmndens sammantréade 2025-
06-11.

Stefan Reimer, ordférande

Annelie Carlsbecker, féredragande i &rendet.
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