Digitale Sequenzinformationen als Gemeingut erhalten?

Zusammenfassung: Die Gemeinschaft europdischer Wissenschaftler unterstitzt multilaterale
Optionen und eine Entkoppelung von Zugang und Gewdhrung des gerechten Vorteilsausgleich
(ABS) bei der Nutzung von digitalen Sequenzinformationen (DSI).
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Die politische Debatte um von genetischen Ressourcen abgeleiteten digitalen
Sequenzinformationen (DSI) im Rahmen des Ubereinkommens {iber die biologische Vielfalt
(CBD) hat in der internationalen wissenschaftlichen Gemeinschaft groRes Interesse und
Besorgnis hervorgerufen. Auf der vergangenen Vertragsstaatenkonferenz der CBD (COP 14)
haben sich die Parteien formell darauf geeinigt, ,,ihre Differenzen beizulegen”, so dass auf der
COP 15, die fur Oktober 2021 angesetzt ist, eine Entscheidung liber DSI und Gewahrung des
gerechten Vorteilsausgleichs fallen wird.

Wissenschaftliche Perspektiven zu der politischen Diskussion zur Regulierung von DSI

Das Eischrianken eines offenen Austausches von DSI hat das Potenzial, sowohl die
Grundlagenforschung und MaBnahmen zum Biodiversitatsschutz zu behindern, als auch
Innovationen im weiteren Sinne. Dazu gehoéren Forschung und Technologien, die sich mit den
Herausforderungen in den Bereichen Erndhrungssicherheit, Gesundheit, Biodiversitdtsverlust
und Klimawandel weltweit befassen. Das kdnnte letztlich den Fortschritt bei der Umsetzung
der Ziele fiir nachhaltige Entwicklung (SDGs, Sustainable Development Goals) untergraben.
Was auf dem Spiel steht, lasst sich am besten an der weltweiten SARS-CoV-2-Pandemie
verdeutlichen: Diagnosekits innerhalb von Wochen nach der Entdeckung des Virus, Impfstoffe
zehn Monate spater und eine laufende Uberwachung auf Varianten -- dies alles war nur
moglich dank schneller DNA-Sequenzierung und offen zuganglicher DSI.

Eine Reihe von Initiativen hat die Bedenken der internationalen wissenschaftlichen
Gemeinschaft hervorgehoben und erklart, warum DSl offen zuganglich bleiben miissen (siehe
Referenzen). Die Aufrechterhaltung des offenen Zugangs zu DSI und der gerechte
Vorteilsausgleich schlieBen sich jedoch nicht notwendigerweise gegenseitig aus, vielmehr
kdénnen sie sogar gegenseitig verstarken und Synergien hervorbringen. Unsere Empfehlung an
die politischen Entscheidungstrager lautet, multilaterale Optionen zu verfolgen, die durch
internationale wissenschaftliche Zusammenarbeit ergianzt werden:

1. Multilateral und entkoppelt. Der Vorteilsausgleich fiir DSI muss multilateral und nicht
bilateral erfolgen und vom Zugang zu DSI entkoppelt werden. Dadurch werden die
Transaktionskosten, die bilaterale Optionen undurchfiihrbar machen, erheblich reduziert, der
offene Zugang wird beibehalten und die Rechtssicherheit wird erleichtert. Dadurch bietet sich
auch eine Gelegenheit, Investitionen fiir UberwachungsmaRnahmen zur Einhaltung
umzulenken in den Aufbau wissenschaftlicher Kompetenzen (Capacity building). Landern, die
ihre derzeitigen GR-Zugangsverfahren vereinfachen madchten, erhielten zusatzlich einen
Anreiz fur Opt-in-Mechanismen ihre Zugangsregularien zu genetische Ressourcen (GR) zu
vereinfachen.

1 peutsche Version basierend auf der englischen Version “Keep digital sequence information a common good.” Die
vorliegende Ubersetzung ist keine wortliche Ubersetzung, sie wurde erstellt mit dem Ziel, die im Originaltext verwendete
Sprache moglichst angemessen wiederzugeben.



2. Universell. Biodiversitdtsmonitoring sowie viele wissenschaftliche Fragenstellungen lasst
sich nur durch die DSI-Analyse aus einer Vielzahl von Landern oder auRerhalb der nationalen
Gerichtsbarkeit beantwortet werden. Aus wissenschaftlicher Sicht ist eine ,universelle DSI-
Losung” erforderlich, die die ABS (Access-and-Benefit-Sharing)-Regelungen fiir DSI gemal des
Ubereinkommen (iber die biologische Vielfalt mit allen anderen relevanten internationalen
regulatorischen Ansatzen (terrestrisch, marin, Pflanzen, Krankheitserreger, etc.) harmonisiert.

3. Bestehende Infrastruktur. Um praktikabel zu sein, missen die regulatorischen Optionen
mit der bestehenden technischen Infrastruktur (z. B. der International Nucleotide Sequence
Database Collaboration, INSDC) vereinbar und anwendbar sein. Die Daten miissen weiterhin
flieBen kénnen und Umfang und Sichtbarkeit des nicht-monetaren Vorteilsausgleichs muss
zunehmen. In Hinblick auf DSl sollte das Rad” nicht neu erfunden werden.

4. Biodiversitit. Die DSI-Regelung muss die Biodiversitatsforschung und die globalen
Biodiversitdtsziele unterstiitzen. Das DSI-Regelwerk sollte Anreize fiir die Generierung von
Biodiversitatsdaten schaffen (anstatt sie zu erschweren) und die Ziele des Globalen
Biodiversitatsrahmens (GBF) fiir die Zeit nach 2020 und die SDGs direkt unterstitzen.

5. Zukunftssicher. Aufgrund der unaufhaltbar hohen Einwicklungsgeschwindigkeit, mit der die
DSI-Analysen beruhenden Wissenschaft voranschreitet, muss jede regulatorische Option fiir
DSI nachhaltig, zweckmaRig und zukunftssicher und dariiber hinaus geeignet sein, den
technischen Anforderungen bis 2050 und dariber hinaus standzuhalten.

Die wissenschaftliche Gemeinschaft unterstiitzt den Vorteilsausgleich von DSI

Der ABS-Status quo kann verbessert werden, um besser mit dem dritten Ziel der CBD
Ubereinzustimmen. Dennoch sind viele Wissenschaftler vorsichtig, nachdem sie in den letzten
Jahren erhebliche Herausforderungen bei der Umsetzung des Nagoya-Protokolls
(einschlieRlich der EU-Verordnung 511/2014) erlebt haben. Der fragmentierte regulatorische
Rahmen fiir ABS weltweit und der ungel6ste Status von DSI schafft Rechtsunsicherheit fiir
Wissenschaftler weltweit. Beides mussgelost werden. Wir unterstiitzen jedoch nicht
Mechanismen zum gerechten Vorteilsausgleich von DSI um jeden Preis.

Bilaterale Mechanismen haben enorme Transaktionskosten und eine enorme Komplexitat
Jeder Mechanismus, der bilaterale Verhandlungen lber Zugangsgenehmigungen oder
Vereinbarungen zum Vorteilsausgleich fir DSI erfordern, oder der eine liickenlose
Nachverfolgung vorsieht, ist aufgrund der dadurch entstehenden Transaktionskosten nicht
praktikabel. Das DSI-Datentkosystem ist riesig: Es besteht aus 1,5 Milliarden Sequenzen in der
DSI-Kerninfrastruktur (INSDC), die 34 Millionen Mal pro Jahr heruntergeladen und von 10-15
Millionen einzelnen Nutzern verwendet werden. Diese Kernstruktur ist ihrerseits mit fast
2.000 nachgelagerten Datenbanken verbunden, die Daten in das INSDC-System einspeisen
bzw. entnehmen. Die GroRe des Datensatzes verdoppelt sich etwa alle zwei Jahre und ist mit
Hunderttausenden von Publikationen verkniipft, die im Durchschnitt 44 Sequenzen pro
Publikation zitieren. Die Nutzung von DSI wird weiter (exponentiell) zunehmen und neue
Forschungsfelder einschlieRen. Bilaterale Systeme, die eine Genehmigung fiir einzelne
Sequenzen und Transaktionen erfordern, waren fir Nutzer und Anbieter unertraglich komplex
und schlecht geeignet fir die Generierung von Wissen. AuRerdem koénnen sie erheblichen
Inkonsistenzen zwischen den Datenbanken erzeugen, die Interoperabilitit der Daten



beeintrachtigen und Transaktionskosten hervorrufen, die das wissenschaftliche Okosystem
[ahmen kdnnten.

Bilateralismus schafft auch Wettbewerb zwischen Anbietern von DSI

Selbst vereinfachte bilaterale Systeme (z. B. standardisierte Lizenzen, bei denen mehr als eine
Option zur Verfligung steht) werden einen Anreiz zum ,,Jurisdiction Shopping“ schaffen, wenn
Nutzer bevorzugt DSI aus Landern mit glinstigeren Zugangsregelungen nutzen und solche mit
unglnstigere Bedingungen vermeiden. Jede ungleiche Konditionierung von DSI-
Zugriffrechten (freier vs. bedingter Datenzugriff) wird unerwiinschte Anreize schaffen, um die
Forschung mit DSI aus bestimmten Landern zu vermeiden. Dies ist eine unterschatzte
Herausforderung, weil aufgrund der ,bewahrenden’ Natur der Biodiversitdat DSI, das von
Interesse ist, typischerweise auch in alternativen genetischen Ressourcen aus anderen
Quellen leicht verfligbar ist. Dies bedeutet, dass letztlich unser Verstandnis der biologischen
Vielfalt in restriktiveren Landern deutlich abnehmen wirde (was im Gegensatz zum GBF
stinde). Aus wissenschaftlicher Sicht missen daher alle Optionen, die bilaterale
Mechanismen fir den Vorteilsausgleich beinhalten, bei den internationalen Verhandlungen
vom Tisch genommen werden.

Maximalen Nutzen bei minimalen Transaktionskosten

Aus unserer Sicht miissen multilaterale Optionen, die entkoppelte, global standardisierte
Zugangs- und Vorteilsausgleichsbedingungen fiir DSI etablieren, Vorrang haben. Entscheidend
fiir die wissenschaftliche Gemeinschaft wird es sein, Verkaufsgeblihren zu vermeiden, die eine
,Bezahlschranke” schaffen und damit erhebliche Probleme fiir die Nutzer verursachen,
Tausende von nachgelagerten Datenbanken storen und Wissenschaftler in Landern mit
niedrigem und mittlerem Einkommen benachteiligen. Es ist unnotig, den monetdren
Vorteilsausgleich mit dem Zugang zu DSI zu verbinden. Dies kann und sollte entkoppelt
werden. Monetdre Vorteile kénnten z.B. (iber Gebihren fir Zusatzdienste zu DSI oder
nachgelagert bei der Markteinfiihrung biobasierte kommerzielle Produkte erhoben werden.

Aufbau von DSI-Kapazititen sollte ein integraler Bestandteil multilateralen Option sein
Schlussendlich muss der Aufbau von DSI-Kapazitdten in multilaterale Optionen integriert
werden, um den nicht-monetdren Vorteilsausgleich zu maximieren. Solche Bestrebungen
miussen praktisch sein, einen unmittelbaren Bezug zu den Ziele der CBD und der GBF haben
und sollten versuchen, technische/wissenschaftliche Kooperationen in einer standardisierten,
guantifizierbaren Art und Weise zusammenzubringen. Eine partnerschaftliche, themen- und
zielorientierte Zusammenarbeit mit bestehenden wissenschaftlichen Gremien, ist
anzustreben.

Wahrend sich der politische Prozess weiterentwickelt und in den nachsten Monaten
Entscheidungen getroffen werden, ist der Austausch zwischen wissenschaftlichen und
politischen Experten unerldsslich, um unbeabsichtigte Folgen zu vermeiden.

Referenzen:

1. Maintaining open access to Digital Sequence Information (2021)
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Sequence Information (2021)
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