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Sammanfattning

Genteknikndmnden, som instdmmer i att det finns skal att
fortlépande se dver och dvervdga om myndigheter eller andra delar
av statsforvaltningen kan slas samman och effektiviseras, avstyrker
forslaget att Genteknikndmnden omvandlas till ett sarskilt
beslutsorgan i Vetenskapsradet. Forslaget innebar patagliga risker
for namndens mojlighet att utfora sitt uppdrag som oberoende etiskt
organ.

Forandringen vantas inte att ge nagra ekonomiska besparingar eller
synergieffekter, utan &r enbart av rent organisatoriskt slag. Det kan
starkt ifragasattas om detta ar ett tillrackligt skal nar det finns flera
skal som talar for att bibehalla den nuvarande ordningen.
Genteknikndmnden delar inte i alla delar rapportens beskrivning av
ndmnden, dess roll och verksamhet, utan denna behdver nyanseras
och kompletteras.

Postadress

Hemsida och e-post Telefonnummer

Gentekniknamnden c/o Vetenskapsradet www.genteknik.se 08-271254
Box 1035, 101 38 Stockholm

genteknik@genteknik.se
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Gentekniknamndens yttrande

Allmanna utgangspunkter

Gentekniknamnden instammer i malsattningen for utredningsuppdraget att
gora en 6versyn av namndmyndigheter och andra organ inom
statsforvaltningen for att astadkomma en sa andamalsenlig och
kostnadseffektiv organisering av statlig verksamhet som mojligt.

Gentekniknamnden instammer ocksa i att det ar viktigt att motverka
fragmentisering, men aven i att myndigheterna bor fokusera pa sina
karnverksamheter.

For att undvika fragmentisering instimmer Genteknikndmnden &dven i
utgangspunkten att namndmyndigheter bor anvandas sparsamt.
Namndmyndighetsformen bor férbehallas myndigheter med vl avgransade
fragor dar uppgifterna ar reglerade i lag eller annan forfattning och dar
forutsattningen ar att kollektivt beslutsfattande ar nédvandigt for
verksamheten och dér en grans mot annan verksamhet ar viktig av
fortroendeskal eller rattssakerhetsskal.

4.3.2 Gentekniknamnden foreslas bli sarskilt beslutsorgan
vid Vetenskapsradet

Genteknikndmnden, vars verksamhet krdver ett kollektivt beslutsfattande,
instammer inte i analysen att namnden inte ocksa behdver ha en tydlig
organisatorisk grans mot annan verksamhet, i detta fall mot den nuvarande
vardmyndigheten Vetenskapsradet. Tillracklig sjalvstandighet i rollen som
organ for etisk prévning av fragor som ror genteknikens paverkan pa
manniskor, djur och vaxter ar svar att uppna genom att vara ett sarskilt
beslutsorgan inom en annan myndighet med en annan karnverksamhet.
N&mndens arbete skulle behtva fordndras och dess oberoende och
trovardighet kunna komma att ifragasattas. Gentekniknamnden avstyrker
darfor forslaget att ndmnden avvecklas som namndmyndighet for att i stallet
bli ett séarskilt beslutsorgan inom Vetenskapsradet.

Gentekniken &r ett vetenskapligt omrade dar utvecklingen gar oerhort
snabbt. Genomredigering med gensaxen CRISPR/Cas9 har revolutionerat
mojligheten att gora genetiska modifieringar hos véxter, djur och mikrober.
Artificiell intelligens och maskininlarning later forskarna analysera enorma
mangder genetiska sekvensdata for att utveckla nya produkter eller rent av
organismer reglerade av syntetiska genetiska kopplingar och gener.
Gendrivare utvecklas med syfte att snabbt sla ut populationer av
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sjukdomsbérande myggor eller invasiva arter. Nya genterapier och andra
behandlingsformer som baseras pa GMO utvecklas i allt snabbare takt. Det
finns fortsatt ett stort behov av en oberoende myndighet, som
Gentekniknamnden, med uppgift att gora etiska prévningar och yttra sig till
andra myndigheter i tillstindsarenden, samt f6lja, rapportera och uppmana
till diskussion och debatt om nya etiska och samhélleliga konsekvenser av
genteknik. En annan viktig roll &r att bista regeringen vid forandring av
lagar och regler som ber6r genteknikomradet.

Skulle namnden ombildas till ett sarskilt beslutsorgan inom Vetenskapsradet
finns det risk for otydlighet i vem som har det évergripande ansvaret for
beslut fattade i namnden. | nuvarande organisation ar namnden kollektivt
ansvarig for beslut och yttranden. Vid en ombildning till ett sarskilt
beslutsorgan inom Vetenskapsradet skulle dess ledning vara ytterst ansvarig.
Hér finns uppenbara risker for intressekonflikter i och med att
Gentekniknamnden behandlar fragor som ofta ar forskningsnara. Nar
namnden avger yttranden i tillstdndsérenden ger det ofta direkt paverkan pa
specifika forskningsprojekt, som kan vara finansierade av anslag fran
Vetenskapsradet, till exempel vid faltforsok med genetiskt modifierade
(GM)-vaxter eller vid kliniska provningar med lakemedel som bestar av,
eller innehaller genetiskt modifierade organismer (GMO). Namnden ger
aven rad och inspel i forskningspolitiska fragor som ror genteknik. Har finns
risk for att namnden inte skulle kunna fortsatta vara och framsta som en
oberoende rost. Det finns ocksa en risk att namndens maéjlighet att snabbt
kunna ge svar pa ofta bradskande fragor fran andra myndigheter eller fran
Regeringskansliet forsdmras.

Att det ar viktigt att det organ som utfor de uppgifter som Genteknik-
namnden genom sin forordning ar alagd att gora uppfattas som oberoende
blir ocksa tydligt i en jamférelse med nagra organ i Sverige och Europa med
likartade uppgifter.

- Statens medicinsk-etiska rad, Smer, vilket behandlar delvis likartade
fragor inom det medicinska omradet fick i augusti i ar en uppdaterad
och stérkt roll, dar vikten av dess oberoende stéllning ytterligare
betonas (https://smer.se/2024/08/30/smer-far-en-uppdaterad-och-
starkt-roll/).
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- Bioteknologiradet i Norge, vilket ocksa ar radgivande och behandlar
fragor som i Sverige delas upp pa Gentekniknamnden och Smer,
bytte 2015 namn fran Bioteknologinamnden. Centralt i slutsatserna
av den omfattande utredning som da gjordes, samt i remissvaren, var
Bioteknologiradets fortsatta oberoende stallning
(https://www.bioteknologiradet.no/om-0ss/).

- COGEM i Nederlanderna (https://cogem.net/en/about-us/) har
motsvarande oberoende expertrad, som yttrar sig och ger rad i fragor
om genteknik.

For att kunna vara en trovardig rost ar det alltsa helt centralt att Genteknik-
namnden &r och uppfattas som ett oberoende organ som yttrar sig baserat pa
sin breda tvarvetenskapliga expertis och med allmanintresset for 6gonen.
Detta sakras bast genom att namnden fortsatter som en egen, sjalvstandig
namndmyndighet.

Myndighetens sammanséttning med representanter for samtliga
riksdagspartier och en bred kader av experter sakerstaller ocksa att
diskussionen och debatten om nya etiska och samhalleliga konsekvenser av
genteknik far en gedigen provning och en forankring saval inom politiken
som inom olika expertomraden. En dvergang till ett sarskilt beslutsorgan
befaras medfdra en forandring av den nuvarande sammanséttningen med
mindre politisk férankring och en minskad bredd av de experter som skulle
inga, vilket vore olyckligt.

5.3.2 Konsekvenser av att Gentekniknamnden g6rs om till
ett sarskilt beslutsorgan

Gentekniknamnden instammer inte i rapportens analys att det skulle bli sma
konsekvenser om namnden gjordes om till ett sérskilt beslutsorgan inom
Vetenskapsradet.

Det &r av vikt att Sveriges myndigheter har fokus pa sina karnverksamheter.
Genteknikndmnden anser att konglomerat av allt for disparata verksamheter
darfor bor undvikas, for att inte ge en otydlighet i statens styrning.

Det &r vasentligt att det finns tydliga berdringspunkter mellan en myndighet
och dess sarskilda beslutsorgan, sa som det finns idag mellan
Vetenskapsradet och de amnesrad och kommittéer som verkar inom
Vetenskapsradet. Tydliga berdringspunkter &r viktigt for en dmsesidig
forstaelse och vardering av respektive verksamhet och ger mojligheter till
synergier och effektiviseringar. De ar ocksa viktiga for att myndigheten pa
ett adekvat sétt ska kunna tillse beslutsorganets ekonomiska och
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administrativa behov. Sadana tydliga beréringspunkter finns emellertid inte
mellan Gentekniknamnden och Vetenskapsradet.

Gentekniknamnden har sedan september 2019 Vetenskapsradet som
vardmyndighet. Det innebér att Vetenskapsradet bistar Gentekniknamnden
med administrativ service, och att de tva personer som arbetar i namndens
kansli ar anstallda hos Vetenskapsradet. Samarbetet mellan Vetenskapsradet
och Genteknikndmnden fungerar mycket bra i nu berdrt hdnseende och det
var ett klokt beslut att ge Gentekniknamnden en vardmyndighet, och att den
vardmyndigheten blev Vetenskapsradet. Vardmyndigheten ger en mycket
god arbetsmiljo for kanslipersonalen sa att tid och resurser i betydligt hogre
utstrackning idag kan fokuseras pa namndens karnverksamhet.

Efter dessa fem ar &r det dock tydligt att det finns fa ber6ringspunkter
mellan Gentekniknamnden och Vetenskapsradet. Gentekniknamnden
tilldelas ett eget anslag, och har darmed mandat att planera sin egen budget,
samt prioritera och genomféra de aktiviteter som ndmnden anser viktiga.
Men det finns redan idag en viss otydlighet i var gransen gar for vad
vardmyndigheten ska bista namnden med och nar namnden ska betala for
tjanster, samt hur n&mndens behov ska prioriteras gentemot
vardmyndighetens egen karnverksamhet.

Utover den paverkan pa namndens oberoende som berdrts ovan foreligger
alltsa en 6verhangande risk for konflikter kring ekonomiska och tidsmassiga
prioriteringar om Genteknikndmnden skulle ombildas till ett sarskilt
beslutsorgan i och med att dess verksamhet ar frammande for
Vetenskapsradets egna karnverksamhet. Den har typen av risker lyfts ocksa
just for sarskilda beslutsorgan som saknar tydliga beréringspunkter med den
ovriga delen av myndigheten i Statskontorets rapport Myndigheternas
sarskilda organ, vad, hur och varfor fran 2023.

Vidare noteras att dven Vetenskapsradet och organisationen for 6vriga
forskningsfinansiarer &r under utredning (FoFin-utredningen, SOU
2023:59). En tydlig intention i den utredningen &r effektivisering och
tydlighet i uppdelning av uppgifter pa farre forskningsfinansiarer, och
darmed en &ndrad myndighetsstruktur. Det vore olyckligt att under
pagaende utredning av forskningsfinansiarernas organisation genomfora
Statskontorets forslag.

Till detta maste laggas det forhallandet att Statskontoret inte bedomer att
forandringen kommer att ge nagra ekonomiska besparingar eller
synergieffekter, utan enbart vara av rent organisatoriskt slag. Det kan starkt
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ifrdgasattas om detta ar ett tillrackligt skal nar det finns flera skél som talar
for att bibehalla den nuvarande ordningen.

Om regeringen dnda beslutar att ga vidare med forslaget bor det foregas av
en gedigen analys med fokus pa Gentekniknamndens verksamhet.
Rapporten har, i fragan som beror Gentekniknamnden, endast gatt ut pa
remiss till de direkt berdrda parterna Genteknikndmnden och
Vetenskapsradet. Inga andra aktorer som Gentekniknamnden yttrar sig till,
ger rad till, samarbetar med eller kommunicerar till ar listade som
remissinstanser, vilket ndmnden anser olyckligt. Detta géller inte minst de
olika tillstandsmyndigheter som inhamtar yttranden fran namnden, till
exempel Jordbruksverket, Livsmedelsverket och Lakemedelsverket. Det ar
essentiellt att en gedigen analys inkluderar ett brett hérande av berdrda
myndigheter och organisationer.

For det fall en sammanslagning med andra myndigheter eller
namndmyndigheter 6vervags i den fortsatta beredningen av drendet framstar
en sammanslagning med andra etikmyndigheter eller andra organ med
likartade fragor som den i sa fall mest lampliga. Harigenom kan sakerstallas
att den etiska prévningen ar och framstar som tillrackligt oberoende i
forhallande till andra myndigheter.

Bilaga 3. Beskrivning av Genteknikndmnden
Gentekniknamnden anser det anmarkningsvart att namndens verksamhet
inte analyserats pa ett djupare plan. Gentekniknamnden har endast besvarat
en kort skriftlig standardiserad enkat. Namndens ordférande eller
kansliansvarig har inte intervjuats i samband med utredningen, och ingen
ytterligare dialog har forts.

Beskrivningen av Gentekniknamnden, dess verksamhet och historia vittnar
om en ytlig forstaelse for namndens verksamhet. Utan adekvat insikt om
Gentekniknamndens verksamhet och historia blir det forstas otydligt varfor
Gentekniknamndens karnuppdrag kréver en tydlig organisatorisk gréns och
den dérmed bor forbli en oberoende ndmndmyndighet.

| rapporten anges att myndigheten inréttades ar 1994, men att motivet till
inrdttandet ar oklart. Detta &r felaktigt. Inrattandet foregicks av en
omfattande utredning av Genteknikberedningen (SOU 1992:82).
Delegationen for hybrid-DNA-fragor, som verkat sedan 1980, foreslogs dar
ombildas till Gentekniknamnden, vilken skulle fa ett stérre mandat att
bevaka och agera radgivande i fragor om etik och sakerhet kring genteknik,
liksom i fragor kring lagstiftning om genteknik. Namndens oberoende skulle
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initialt sékerstallas genom att den skulle lyda under Justitiedepartementet
och ledas av en ordférande med domarkompetens. Utredningen ledde till
propositionen (prop. 1993/94:198) Lag om genetiskt modifierade
organismer, dar en ny radgivande gentekniknamnd med Gvergripande
overvakning pa genteknikomradet foreslogs inréttas.

Gentekniknamndens roll regleras i dag i 13 kap. miljébalken. Dar framgar
det att Gentekniknamnden ska félja utvecklingen pa genteknikomradet,
bevaka de etiska fragorna och ge rad om anvandningen av genteknik.
Forordningen (2002:1086) om utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljon, som implementerar direktiv 2001/18/EG, anger att
Gentekniknamnden ska yttra sig i sddana arenden. | férordningen
(2007:1075) med instruktion for Gentekniknamnden framgar vidare att
namnden genom radgivande verksamhet ska framja en etiskt forsvarbar och
saker anvandning av gentekniken sa att manniskors och djurs hélsa och
miljon skyddas. Namnden ska beakta vikten av ett gott forskningspolitiskt
klimat uppratthalls. Namnden ska ocksa sprida kunskap om den gentekniska
utvecklingen.

Under sina 30 ar har namnden:

e Genom yttranden avgett vetenskapliga och etiska analyser infor
tillstandsgivning med faltforsok med GM-véxter, utslappande av
GM-grodor pa EU-marknaden eller vid kliniska prévningar med
lakemedel som baseras pa, eller innehéller GMO. Tillsyns-
myndigheterna gor riskbedémningar, men Genteknikndmnden ar det
organ som analyserar etiska och samhélleliga aspekter infor
tillstandsgivningen. Namnden har darmed uppgiften att vaga risk
mot nytta, och dess yttrande vager tungt.

e Agerat radgivande och sakkunnigt gentemot Regeringskansliet och
myndigheter under férhandlingar i fragor om lagstiftning och
internationella 6verenskommelser pa genteknikomradet.

e Genom otaliga symposier, skrifter, féreldsningar, sin webbsida och
annan utatriktad verksamhet arbetat for att 6ka kunskapen och
motverka de missforstand, konspirationsteorier och ofta obefogad
rédsla som finns kring genteknik.

Inom de kommande aren ser namnden att innovativa och potentiellt
kontroversiella anvéndningar av till exempel gensaxar, gendrivare och
syntetisk biologi kommer att bli aktuella, sa val inom forskning som i
utveckling av produkter. Det &r troligt att fler olika organismgrupper, som
daggdjur, insekter och mikrober, kan bli aktuella for komplex modifiering
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pa ett helt annat sétt &n i dag. Inom den medicinska tillampningen finns
stora mojligheter med anvéndningen av genteknik. Med dessa mojligheter
kan ocksa svara etiska fragor folja.

For att Gentekniknamnden fortsatt ska kunna vara ett organ med hdg
trovardighet i fragor om etik och sékerhet kravs ett oberoende och en tydlig
organisatorisk gréns for Genteknikndmnden gentemot andra myndigheter.
Forslaget att lagga ner Genteknikndmnden som namndmyndighet och gora
om den till ett sarskilt beslutsorgan inom Vetenskapsradet kan dventyra
detta. Forslaget bor alltsa avstyrkas.

Beslut om yttrandet fattades av Gentekniknamnden 2024-11-27 per
capsulam av ledamdterna Stefan Reimer, Céline Holmberg, Johan Hultberg,
Malin Larsson, Stina Larsson, Magnus Oscarsson, Josef Fransson, Andrea
Andersson Tay, Katarina Luhr, Martin Weih, Madeleine Hayenhjelm,
Christina Dixelius, Lars Ahrlund-Richter, Gabriella Lindgren, Stefan
Jansson, Maria Bjorkman, och tjanstgérande ersattare Amir Jawad.

Stefan Reimer, ordforande
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