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Haringuttalelse for bioprospekteringsforskriften

Fridtjof Nansens Institutt (FNI) er svaert forngyd med a bli invitert til & komme med
synspunkter pa forslag til forskrift om uttak og utnytting av genetisk materiale, og ser
positivt pd at departementene har kommet med forslag til konkrete regler for uttak og
utnytting av genetisk materiale. Siden Naturmangfoldloven tradte i kraft i 2009 har det radet
en viss rettslig usikkerhet for hvilke regler som gjelder for innsamling og bruk av genetisk
material i Norge.

Forskriftsutkastet tar sikte pa a handheve fellesretten til genetisk materiale som slas fast i
loven § 57. Fridtjof Nansens Institutts (FNI) starste bekymring i forbindelse med utkastet er
at det trolig vil lede til strengere og mer handhevbare regler overfor norske aktgrer som
gnsker a gjere uttak og utnyttelse av genetisk material i Norge enn overfor utenlandske
aktgrer som gnsker det samme. Hvis en slik effekt blir resultatet av reguleringen er det en
viss konflikt mellom bioteknologistrategien (2011) og forskriften. Vi kommer tilbake dette.
Den andre hovedbekymringen fra FNI er at reglene i liten grad ses i sammenheng med
reglene i internasjonal, europeisk og norsk patentrett. Det at forholdet til patentretten ikke
utdypes er etter Instituttets mening en svakhet ved bakgrunnsnotatet for forskriften.

Forskriften etablerer forpliktelser bade for uttak og utnytting det uttaket har skjedd tidligere.
Det er en effektiv tilneermingsmate a etablere like regler for alle aktiviteter som tar i bruk
genetisk materiale uavhengig av innsamlingstidspunktet. Det er i fin harmoni med tankene
bak Konvensjonen om biologisk mangfold. Definisjonene i § 3 er vide. Utfordringen her
ligger i a motivere (eller tvinge) aktgrer som allerede har biologisk materiale i en samling til
a komme tilbake til myndighetene for & seke om tillatelse til utnytting. Dette kalles av
enkelte land for ‘retroaktiv virkning’ i de internasjonale forhandlingene. Andre land har
anlagt perspektivet at ny bruk av biologisk material kan aktivere en forpliktelse til a innga
avtale om utbyttefordeling med opprinnelseslandet. Her legger forskriften seg pa en
omfattende forpliktelse. Denne forpliktelsen blir langt vanskeligere a handheve overfor
utenlandske akterer enn for norsk. Dette fordi norske aktgrer vil vaere direkte bundet av
forskriften. For allerede eksisterende samlinger i utlandet vil de ikke pa sammen mate vare
under norsk suverenitet og dermed vanskeligere a binde ved en forskrift i Norge.
Definisjonen av uttak er avhengig av intensjonen til den som gjer uttaket. A basere en
rettslig definisjon pa intensjon kan lede til en uklar rettstilstand siden det ikke er enkelt a
kontrollere, etterprave eller bevise i ettertid hva som var intensjonen pa uttakstidspunktet.
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Definisjonen av utnytting er bedre rettsteknisk sett siden den knytter seg opp mot aktiv!teter
som er verifiserbare. Analyse utfart av FN! viser at det a knytte rettsvirkninger til utnyttingen
skaper mer handhevbare regler enn a knytte rettsvirkninger til uttak.

Forskriften setter regler for sgknad om tillatelse. | §§ 6 og 7 settes detaljerte regler om
innholdet i sgknad og tillatelse. Det falger forutsetningsvis av bestemmelsene at det skal
inngas en avtale. Det er imidlertid ikke klart hvordan slik avtale skal innga, hvem som skal
innga slik avtale eller hva som skal fastsettes i slik avtale. Det fremstar som noe tungvint at
det bade skal sgkes om og gis tillatelse, samt at det skal forhandles og inngas en avtale. FNI
har tidligere papekt viktigheten av at tillatelse og vilkar for uttak og utnytting skjer i form av
en privatrettslig avtale og ikke i et enkeltvedtak. Dette er sarlig viktig siden det er langt
lettere a handheve en privatrettslig avtale i utlandet enn a handheve et forvaltningsvedtak.
For en grundig analyse av handheving av utenlandske regler om ABS i Norge, se vedlagte
artikkel av Ole Kristian Fauchald og Morten Wallge Tvedt, som inngar som del av
heringsuttalelsen fra FNI. Etter FNIs synspunkt er det her rom for a stremlinjeforme
prosessen. Dette kan gjeres ved a legge opp til én kontakt mellom bruker og myndigheter,
som integrerer varsling om igangsettelse av aktivitet og forhandling og inngaelse av
privatrettslig avtale.

Forholdet for norske brukere

For norske brukere fremstar innslagspunktet for nar sgknad, tillatelse og avtale trengs som a
ligge lavt. Dette betyr at mange typer av aktiviteter ogsa i oppstartsfasen blir
soknadspliktige etter dette systemet. Dette kan ha den effekt at brukere enten ikke
overholder reglene eller at de oppfatter reglene som tungvinte. Forhandsvarsel, tillatelse og
etterfglgende varsler innebarer et omfattende men ogsa oversiktlig system. Det legger opp
til en grundig og samvittighetsfull oppfalgningen av reglene. Faren med et krevende system
er at det krever administrative ressurser a fglge det opp samt a behandle sgknadene raskt
bade i bedriftene og pa myndighetssiden.

Forholdet for utenlandske brukere

Det fremstar som hensiktsmessig a ha like regler for norske og utenlandske brukere siden
det er flere internasjonale regler som kan sette skranker for a innfere strengere regler for
ikke-norske enn for norske brukere. For utenlandske brukere blir det enn viktigere at det
inngas en privatrettslig avtale med brukeren for a lette oppfglgningen under et annet lands
rettssystem. Det kan ikke forventes at utenlandske domstoler skal handheve norske
enkeltvedtak.

Forholdet mellom det genetiske materialet og produktet

Et vanskelig og uavklart tema er hvor stor grad av sammenheng mellom det aktuelle
genetiske materialet som er uttatt eller utnyttet og det endelige produktet som selges, som
kreves for at forpliktelsene i forskriften skal bli aktuelle. Her gir verken Konvensjonen om
biologisk mangfold, Nagoyaprotokollen eller Den internasjonale plantetraktaten for bruk i
mat- og landbruksproduksjon noe klart svar. P4 den ene side kunne en tenke seg at enhver
bruk av det genetiske materialet i tilknytning til forskning og utvikling av det aktuelle
produktet skulle trigge forpliktelsen om utbyttefordeling. Dette vil gi et lavt innslagspunkt
for nar forpliktelsen inntrer. Her kan det lett tenkes at ett produkt vil benytte genetisk
materiale fra forskjellige land. Hvis forpliktelsen lett inntrer vil det kunne etablere
forpliktelser om utbyttefordeling fra flere land parallelt. P4 den annen siden kunne det stilles
et strengt krav til sammenheng mellom genetisk materiale og produktet; en kunne tenke seg
at produktet ma inkorporere materialet direkte. Dette vil gi et langt snevrere
anvendelsesomrade for forpliktelsene. Uansett hvilken tilnerming som velges, ma dette
klargjeres enten i forskriften eller i avtalene som inngas med brukere. Det er gnskelig a
gjere disse normene sa etterprgvbare og offentlige som mulig. Dette er et argument for a
inkludere retningslinjer for skjennsutevelsen og/eller avtaleinngaelsen i forskriften selv.
Forskriftsutkastet gir ikke en tilfredsstillende klargjgring av dette vanskelige temaet.



Forskriftsforslaget er ogsa fokusert pa skonomisk utbyttefordeling. FNI savner en klarere
hjemmel for a kreve at utenlandske akterer skal samarbeide med eller dele
forskningsresultater og ikke bare en del av omsetningen med norske bio-vitenskapelige
miljger. Er det aktuelt a kreve at alle aktarer skal deponere en prgve av det som uttas i en
nasjonal biobank? Sa vel et krav til deponering av en prgve som et krav om
forskningssamarbeide er mater a styrke norske vitenskapelige miljger. Dette kunne pa
lengre sikt styrke den bioteknologiske kapasiteten i Norge. Slike krav til brukeren av
genetisk materiale krever etter forvaltningsrettslige regler stotte i lov og forskrift, sa det
viktig at det lages en klar hjemmel til a stille slike vilkar i forskriften.

Det er ogsa et behov for a klargjgre hva som vil bli konsekvensene av a ikke overholde
reglene i forskriften. Er det en tanke om at slik overtredelse skal straffeforfglges, via
henvisningen til kap. IX i Naturmangfoldloven og kap. 7 i Havressursloven? Videre kan det
vere et behov for & klargjere om det kreves forsett for a bli ansvarlig og hvordan slik
straffeforfolgelse er tenkt gjennomfort.

Nar det gjelder genetisk material fra andre land kan det se ut som om § 19 innfgrer en
meldeplikt for den importerende part. Det er ikke helt enkelt & se hvordan en slik plikt kan
henfares under ordlyden i Naturmangfoldloven § 60 fjerde ledd. Hvis det er en tanke om at
brudd pa meldeplikten skal medfare sanksjoner, er det trolig et behov for a tydeliggjere
lovgrunnlaget.

| forskriftsforslaget § 13 legges det opp til en plikt til a fere internkontroll. Dette ligner pa
mekanismen som EU-kommisjonen har foreslatt for EU-mediemsland og for EFTA-land. FNI
savner at forholdet mellom Naturmangfoldioven, Havressursloven og forskriften pa den ene
side, og forslaget i EU pa den annen side droftes.

Oppsummeringsvis ligger det flere uklarheter i forskriftsforslaget. Slike uklarheter bar sgkes
rettet opp for a skape en klar og forutsigbar rettslig situasjon for norske og utenlandske
brukere av norsk genetisk material.

Fridtjof Nansens Institutt bidrar gjerne videre i prosessene.

Vennlig hilsen,
for Fridtjof Nansen Institutt
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