Till statsradet och chefen for
Utbildningsdepartementet

Genom beslut den 16 oktober 1997 bemyndigade regeringen che-
fen for Utbildningsdepartementet att tillkalla en kommitté med
hogst tio ledamoter med uppdrag att utreda bioteknikens mojlig-
heter och risker. Chefen f6r Utbildningsdepartementet beslutade
den 16 februari 1998 att forordna foljande personer att ingd i
kommittén: Generaldirektéren Marianne Hikansson, ordférande,
riksdagsledamoterna  Alf  Eriksson, Per Landgren, Tanja
Linderborg och Gudrun Lindvall, divarande riksdagsledamoten
Anita Persson, riksdagsledamoten Bertil Persson, divarande
riksdagsledamoten Lennart Rohdin, riksdagsledamoten Majléne
Westerlund Panke och ddvarande riksdagsledamoten Marie Wilén.

Genom beslut den 6 november 1998 entledigades Marie Wilén
fran sitt uppdrag och utsdgs 1 hennes stille forre riksdagsledamoten
Lennart Brunander.

Genom beslut den 28 maj 1998 férordnades universitetslektorn
Ajja Sadurskis till sekreterare 1 kommittén. R&dmannen Thore
Brolin och departementssekreteraren Lennart Pettersson férord-
nades till sekreterare den 30 oktober respektive den 18 december
1998. Informationschefen Gunilla Wiklund férordnades till sekre-
terare den 14 februari 2000. Kommittéassistenten Berit Jigvall har
varit assistent 4t kommittén.

Kommittén, som har antagit namnet Bioteknikkommittén,
overlimnade 1 maj 1999 ett delbetinkande avseende Genteknik-
nimndens uppgifter och sammansittning (SOU 1999:70). Kom-
mittén verlimnar hirmed slutbetinkandet At springa gréinser,
bioteknikens majligheter och risker samt ett sirtryck av sammanfatt-
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ningen Att springa grinser, en svensk bioteknikpolitik. Med detta ir
uppdraget slutfort.

Stockholm den 1 december 2000

Marianne Hikansson

Lennart Brunander Alf Eriksson

Per Landgren Tanja Linderborg
Gudrun Lindvall Anita Persson
Bertil Persson Lennart Rohdin

Majléne Westerlund Panke

/Thore Brolin

Lennart Pettersson

Ajja Sadurskis

Gunilla Wiklund
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Biotekniken infér 2000-talet

Biotekniken anvinds frimst inom hilso- och sjukvérden, jord- och
skogsbruket, livsmedelsproduktionen och miljosektorn. Omriden
som ir av central betydelse f6r minniskans hilsa och livskvalitet.
Antalet bioteknikféretag och biotekniska produkter blir allt fler
och bioteknikens betydelse fér den ekonomiska utvecklingen 6kar.
Antalet tillimpningar liksom handeln med biotekniska varor och
tjinster 6kar och vintas 6ka dnnu snabbare i framtiden. Bio-
tekniken kan komma att paverka livssituationen och utvecklingen
for alla jordens minniskor. Tillsammans med informations-
tekniken vintas biotekniken bli det viktigaste utvecklingsomridet
under det nirmaste drhundradet.

Mest framgingsrik har biotekniken varit inom hilso- och sjuk-
virden. Forvintningarna pid tekniken ir mycket hoéga. Den
fortsatta utvecklingen kommer med all sannolikhet att innebira en
revolution inom omridet. Den kommer att ge bittre mojligheter
att diagnostisera, bota och férebygga minga sjukdomar.

Den moderna biotekniken har utvecklats som en féljd av ett
antal genombrott inom den naturvetenskapliga grundforskningen.
I flera fall har dessa inneburit att grinser springts. Det som
tidigare ansdgs omojligt dr nu fullt mojligt — och i vissa fall rutin.
Gener kan flyttas mellan arter och organ kan transplanteras frin
djur till minniska. Kloningen' av firet Dolly kullkastade en
vetenskaplig dogm, som innebar att vixter, men inte djur, kunde
klonas med utgingspunkt frdn specialiserade vivnader.

Tekniska mojligheter ger emellertid inte bara upphov till fram-
tidstro och optimism, utan ocksd till skepticism och oro. Den
snabba biotekniska utvecklingen gor att det kan vara svirt att
forstd vad som hinder. Medborgarnas mojligheter till insyn och
medinflytande ir otillrickliga. Det ir ett uppenbart demokrati-

! Forskare 1 Skottland lyckades &r 1997 skapa en genetisk kopia av ett fir, Dolly, genom att
fora 6ver kirnan frin en juvercell i ett obefruktat dgg (s kallad reproduktiv kloning).
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problem. Det mdste finnas utrymme for diskussion och med-
inflytande nir det giller en teknik som 1 si hoég grad berdr varje
medborgare, ja, som bokstavligt talat rér livets grundliggande
bestdndsdelar. Behovet av en dialog mellan forskare och andra
experter, politiker och andra medborgare ir mycket stort.

Anvindningen av bioteknik kriver ofta etiska stillnings-
taganden. Det stdr helt klart att medborgarna anser att de etiska
frdgorna ir betydelsefulla. Det ir ett stort ansvar f6r nuvarande
generationer att ta tillvara teknikens mojligheter och att anvinda
dem pd ett ansvarsfullt sitt i samklang med grundliggande
virderingar i samhillet. For att biotekniken skall kunna infria de
hogt stillda férvintningarna, miste dess tillimpningar vara etiskt
acceptabla samtidigt som de inte hindrar en socialt, ekonomiskt
och ekologiskt hillbar utveckling.

Sverige saknar en sammanhéllen och l&ngsiktig bioteknikpolitik.
Samhillets hantering av biotekniken karakteriseras av splittring.
Ansvaret {6r dess delomriden ligger pd flera olika departement och
myndigheter. Aven den legala regleringen ir splittrad. Sverige
saknar en sammanh@llen och ldngsiktig bioteknikpolitik.

Biotekniken infér 2000-talet dr Bioteknikkommitténs forslag till
riktlinjer for en svensk bioteknikpolitik samtidigt som den utgér
en sammanfattning av slutbetinkandet (SOU 2000:103).

Bioteknik — en spetsteknik

Bioteknik ir ett samlingsbegrepp fér anvindning av mikro-, cell-
och molekylirbiologiska metoder for tekniska indamail. Det ir en
basteknologi med minga anvindningsomriden. Till de mera kinda
hér framstillning av likemedel, produktion av livsmedel och
rening av avloppsvatten. Bioteknik férknippas ofta med modern
hogteknologi. Biotekniska processer har dock anvints 1 tusentals
dr. Minniskan har anvint sig av egenskaperna hos celler och gener
langt innan hon kinde till att de fanns.

Traditionella biotekniska produkter ir till exempel 61, vin, ost
och filmjolk. For drygt hundra &r sedan upptickte man att det var
levande organismer, bakterier och svampar, som gjorde att mjolken
surnade och olet jiste. Biotekniken fick dirmed en vetenskaplig
bas och en snabb utveckling tog sin borjan. Biotekniska produkter
borjade framstillas 1 stor skala. Det som var ett hantverk utveck-
lades till en industri.
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Den moderna biotekniken vixte fram under 1900-talets senare
hilft genom framsteg inom den naturvetenskapliga grund-
forskningen. Sirskilt gentekniken har haft stor betydelse. Gen-
teknik ir ett samlingsbegrepp for flera olika metoder, som anvinds
for att isolera, mingfaldiga, férindra och kartligga genetiskt
material eller for att 6verfora det mellan organismer. Gentekniken
har gjort det mojligt att studera normala livsprocesser och bak-
grunden till sjukdomar pd molekylir nivd. I den traditionella bio-
tekniken anvinds organismer som forekommer naturligt eller
organismer som férindrats genom urval, korsningar eller muta-
tioner. Gentekniken har revolutionerat utvecklingen av likemedel
och gett vixtféridlingen nya, effektiva verktyg. Gentekniken gor
det dessutom mojligt att skriddarsy organismer eller biologiska
molekyler f6r industriella eller andra praktiska dndamil, till
exempel enzymer i tvittmedel.

Genom kartliggningen av minniskans, bagerijistens, banan-
flugans och andra organismers arvsmassa har forskningen om
genernas funktioner och den biotekniska utvecklingen kommit in i
en ny fascinerande fas. Biotekniken har blivit en spetsteknik.

Minga anser att 2000-talet kommer att bli bioteknikens &r-
hundrade.

Biotekniken i dag och i morgon. Méjligheter och risker

Biotekniken baseras pd sdvil traditionella metoder som pd modern
spetsteknologi. Under de senaste drtiondena har forskningen lett
till produkter och processer som for inte sd linge sedan skulle ha
betraktats som utopier. Forvintningarna pd fortsatta framsteg ir
stora.

Maojligheter
Forskning

Under 1900-talet gjordes stora framsteg inom den bioteknik-
relaterade grundforskningen. DNA-spiralens struktur bestimdes
och den genetiska koden uppticktes. Gentekniken utvecklades och
metoderna inom den strukturbiokemiska forskningen om sam-
bandet mellan biomolekylers struktur och funktion blev allt mer
forfinade. Det har lagt grunden till en stark utveckling inom cell-
och molekylirbiologin. Det ir nu méjligt att studera livsprocesser
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och sjukdomstérlopp med en precision som aldrig tidigare varit
mojlig.

Ett av de allra viktigaste framtida forskningsomridena ir den si
kallade funktionsgenomiken, det vill siga forskning som syftar till
att ge kunskap om vilka funktioner olika gener har hos minniskan
och andra levande organismer. For att kunna lagra och hantera de
stora datamingder som genforskningen genererar, har ett nytt
tvirvetenskapligt forskningsomride, bioinformatiken, utvecklats
under senare ir.

De praktiska konsekvenserna av forskningen om generna och
deras funktion vintas bli betydande. Kunskap om genernas exakta
uppbyggnad och betydelse for vixters, djurs och mikroorganismers
egenskaper kan innebira att det utvecklas nya effektiva metoder
for att producera livsmedel, tillverka likemedel och minska
milj6férstoringen.

Kunskapen om hjirnan och nervsystemet kommer sannolikt att
oka dramatiskt. Minnets, glomskans, sorgens och glidjens
fysiologiska bakgrund kommer att klarliggas. Effektiva dtgirder
mot sjukdomar som Alzheimers sjukdom, 3ldersdemens,
schizofreni och depressioner kan utvecklas. Minnet kan férbittras.

Inom nanotekniken, dir forskare arbetar med strukturer med si
smd dimensioner som miljondels millimeter, kan samarbetet
mellan biologer, kemister och fysiker leda till nya sensorer for
medicinska dndamil, tll konstgjorda enzymer och ull att
kiselteknologin ersitts av en teknik dir biomolekyler gor datorerna
innu mindre och snabbare.

Den biotekniska forskningen kommer att f§ betydande konse-
kvenser for samhillet och fé6r minniskans syn pd sig sjilv som
biologisk varelse. Naturvetare, humanister och samhillsvetare
kommer att samarbeta for att studera bioteknikens etiska, sociala
och legala konsekvenser. Antalet tillimpningar liksom handeln
med biotekniska varor och tjinster kommer troligen att 6ka 1
framtiden.

Naringsliv

Biotekniken ir, liksom informationstekniken, brett anvindbar
inom en rad industrisektorer och anvinds 1 si skilda sammanhang
som for att framstilla likemedel, bleka pappersmassa och utvinna
metaller.
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Produkter och teknik utvecklas ofta i samarbete mellan storre
foretag, smd forskningsféretag och universitetsforskare. Som 1
andra sektorer sker en fortldpande koncentration genom att stora
foretag gir samman. Samtidigt bildas nya, innovativa, smi foretag
genom avknoppning fr8n universitetsforskningen och stora
koncerner.

Bioteknikomridet dr i hég grad internationellt. USA ligger l3ngt
fore Europa nir det giller den industriella utvecklingen. Sverige
har jimforelsevis ménga bioteknikforetag, de flesta med inriktning
pd hilso- och sjukvirdsomridet. Anvindningen av bioteknik 1
Sverige kommer dock troligen att 6ka ocksd inom andra branscher,
till  exempel inom livsmedelssektorn och massa- och
pappersindustrin.

Hilso- och sjukvdrd

Biotekniken har fitt sina flesta och mest framgingsrika tillimp-
ningar inom hilso- och sjukvirden. Sedan snart 20 &r finns gen-
tekniskt framstillda likemedel och vacciner pi marknaden. Anti-
kroppsdiagnostik och genetisk diagnostik har blivit allt viktigare
redskap inom sjukvirden. Gentekniken har blivit ett ovirderligt
redskap inom likemedelsforskningen.

Den fortsatta utvecklingen kommer att innebira en revolution
pd hilso- och sjukvirdens omride. Den allt mer detaljerade kun-
skapen om biomolekylernas tredimensionella struktur ger ckade
mojligheter att konstruera likemedel med bittre effekt och firre
biverkningar. Allt fler kroppsegna dmnen av medicinsk betydelse
kommer att kunna framstillas med bakterier eller andra orga-
nismer.

Kartliggningen av minniskans arvsmassa okar mojligheten att
minska biverkningar och foérbittra behandlingsresultat. Like-
medelsbehandlingen kan goéras effektivare genom att den skrid-
darsys for varje patient med hinsyn till hans eller hennes férméiga
att tillgodogora sig och bryta ner likemedelssubstansen. Med
bittre kunskap om hur cancerceller uppstdr och utvecklas kan nya
likemedel mot cancer komma att framstillas. Kunskap om smitt-
imnens arvsmassa kan ge mojligheter att utveckla nya vacciner och
antibiotika for att foérebygga och bota sjukdomar som AIDS,
malaria, tuberkulos och kolera.

Diagnostiken blir sdvil sikrare som kinsligare och fir allt fler
anvindningsomrdden. Enkla gentester blir rutin och innebir sdvil
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bittre sjukdomsdiagnostik som visentligt utékade mojligheter att
undvika framtida sjukdomar och anpassa livsstil efter de genetiska
férutsittningarna.

Nya organ och vivnader kan tillverkas med stamceller frin den
egna kroppen, vilket innebir att riskerna fér avstétning minskar
eller elimineras. Behandlingen av till exempel diabetes och
Parkinsons sjukdom férindras radikalt. Sjukvirdens behov av
organ frin minniskor och djur fér transplantationsindamal kan bli
mindre.

Med hyjilp av genterapi kan bland annat en del allvarliga irftliga
sjukdomar botas.

Jord- och skogsbruk m.m.

Biotekniken anvinds bland annat f6r att kartligga arvsmassan hos
vixter och djur. Resultaten kan anvindas for att karakterisera
sorter, planera traditionell vixt- och djurféridling och som
underlag for genteknisk forindring. Genteknisk férindring gors
frimst pd jordbruksvixter. Inom skogsbruket och boskapsupp-
fédningen ir anvindningen liten, men det finns férutsittningar f6r
att den skall kunna bli stérre. Genteknisk férindring kan f4 stor
betydelse for jord- och skogsbruksniringen liksom fér industrin
och konsumenterna. Resultatet kan bli o6kade skordar,
industrianpassade grodor och bittre niringsvirde.

I USA har gentekniska férindringar medfért att skorde-
forlusterna minskat liksom forbrukningen av kemiska bekimp-
ningsmedel och drivmedel. Detta har inneburit att jordbrukets
lonsamhet har férbittrats. I Europa dr den kommersiella odlingen
av gentekniskt forindrade grodor diremot nistan obefintlig.

Gentekniken har hittills mest anvints for att forindra egen-
skaper av intresse f6r producenterna och industrin. I framtiden kan
det komma att utvecklas produkter som mer omedelbart tar sikte
pa konsumenternas behov; till exempel mer niringsriktiga, hillbara
och hogavkastande grodor som passar att odla 1 sdvil den
industrialiserade virlden som 1 utvecklingslinderna. Ett exempel pd
en groda med bittre niringsvirde dr det s3 kallade gyllene riset,
som, till skillnad fr&n annat ris, innehiller en hégre halt karoten,
ett férstadium till A-vitamin. Brist pd A-vitamin ir ett allvarligt
hilsoproblem i m&nga linder med ris som huvudféda.
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Nya skogstrid anpassade till industrins behov kan ocksd
utvecklas. Trycket pd den kvarvarande urskogen kan dirigenom
minskas och den biologiska mangfalden bevaras.

Egenskaper hos djur, som kan vara sirskilt virdefulla for
likemedelsproduktion eller inom jordbruket, riskerar att férsvinna
hos avkomman vid naturlig f6rékning. Vid kloning, dir avkomman
ir en genetisk kopia av férildern, har varje avkomma med sikerhet
dessa efterfrigade egenskaper.

Livsmedel och foder

Det produceras for nirvarande tillrickligt med livsmedel for att
forsorja jordens befolkning. Svilt anses av minga vara en friga om
hur livsmedelsresurserna férdelas snarare dn en verklig livsmedels-
brist. Detta forhdllande kan dndras i framtiden. Jordens befolkning
okar, samtidigt som utrymmet f6r att ta ny mark i ansprdk for
odling, blir allt mera begrinsat. P4 stora delar av den existerande
jordbruksmarken minskar bérdigheten till {6ljd av erosion, torka
och utarmning. Haven hotas av utfiskning. For bibehillen
konsumtion av fisk mdiste produktionen av odlad fisk o©ka
betydligt. Inom sdvil vixtodling som djuruppfédning kan
gentekniken bli ett virdefullt komplement till andra metoder fér
att forse kommande generationer med livsmedel.

Inom livsmedelsindustrin anvinds féretridesvis traditionell
bioteknik med ”“naturliga” mikroorganismer och enzymer. Gen-
teknik och annan modern bioteknik skulle emellertid kunna
innebira dtskilliga mojligheter dven for livsmedelsforetagen. Till
mojligheterna hor att anvinda enzymer som optimerats for
industriell anvindning med hjilp av genteknik, och bioanalytiska
metoder, till exempel DNA-diagnostik, fér produkt- och
processkontroll. En annan mojlighet dr att anvinda gentekniskt
forindrade mikroorganismer for att forbittra livsmedlens kvalitet,
producera livsmedelstillsatser (aromer, konsistensgivare, konser-
veringsmedel, aminosyror m.m.) och fér att utveckla testmetoder
for att pdvisa allergiframkallande dmnen. Industrin kan fi tillgdng
till rdvaror som har 6kat niringsvirde, minskad halt av naturliga
gifter och som innebir minskad allergirisk fér konsumenten.
Tinkbara exempel ir ris med okad jirnhalt, glutenfritt vetemjol
och solaninfri potatis. Sannolikt kommer gentekniken ocksd att f3
stor betydelse nir s§ kallade funktionella livsmedel (functional

19



Biotekniken infér 2000-talet SOU 2000:103

foods) wutvecklas, det wvill siga livsmedel som skall o6ka
vilbefinnandet eller férebygga eller bota sjukdomar.

Bioteknik for en bittre miljé

Biotekniska processer ir energisndla och resursbevarande. Jimfort
med petrokemisk eller annan kemisk teknik ir de emellertid ofta
ldngsamma och olénsamma. Utvecklingsmojligheterna ir dock
stora och okar formodligen ytterligare om miljévinlig teknik
gynnas, till exempel genom miljoskatter.

Biotekniken anvinds fér att rena luft, avloppsvatten och
férorenad mark. Den anvinds ocksd for att producera bioenergi i
form av etanol och biogas och foér att ersitta miljoskadliga
kemikalier med biologiskt nedbrytbara alternativ baserade pi
férnybara rivaror.

Vixthusprocessen kan bromsas om bioenergi anvinds. Genom
vixt- och skogstridforidling okar kemiféretagens mojligheter att
ersitta petroleum med foérnybara rivaror. En overging till
milj6vinliga drivmedel, till exempel biodiesel och vitgas kan bli
mojlig. Dessa kan produceras pd bioteknisk vig och kan ocksi i
hog grad bidra till att minska koldioxidutslippen.

Miljobioteknik baseras huvudsakligen pi traditionella bio-
tekniska metoder. Om genteknik anvinds, skulle det kunna inne-
bira dnnu stérre mojligheter att 3stadkomma en bittre miljo.

Bedomning av risker

Biotekniken kan, som annan teknik, innebira risker. Vissa risker ir
oacceptabla, andra kan férmodligen bemistras och dter andra ir
forsumbara.

Forskning

Ar 1973, nir gentekniken var ny, uppstod den férsta riskdebatten.
Den gillde om gentekniskt férindrade bakterier eller virus kunde
sprida farsoter. I sivil USA som Europa beslots att allt arbete med
genteknik skulle ske 1 sirskilda sikerhetslaboratorier. Farhdgorna
bedémdes dock ganska snart som 6verdrivna. Numera bedrivs
genteknisk forskning som regel utan foérhojda sikerhetskrav.
Endast nir organismer 1 sig sjilva utgér en risk, som vid arbete
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med HIV eller tyfusbakterier, anvinds sikerhetslaboratorier. Gen-
tekniken har anvints i ett stort antal experiment 1 laboratorier éver
hela virlden utan nigra dokumenterade allvarliga skador pd min-
niskor, djur eller miljo.

Industri

Industriella processer med bioteknik kan, liksom annan teknik,
innebira risker f6r dem som arbetar med den. Vid hantering av
enzymer finns risk for allergier. Det finns ocksi exempel pd att
personal 1 anliggningar for rening av avloppsvatten fatt obehag till
foljd av att den omgivande luften innehillit bakterier.

Genteknisk produktion av likemedel har pagitt 1 kommersiell
skala sedan ar 1983, d& minskligt insulin bérjade produceras med
hjilp av bakterier. Sedan dess har minga andra substanser produ-
cerats med genteknik. Inga arbetsskador har rapporterats som en
foljd av detta. Gentekniska processer ir tvirtom ofta sikrare for
personalen dn processer som baseras pi blodplasma eller annat
biologiskt material, som bland annat kan innehilla smittsamma
virusformer. Av samma anledning ir produkterna ocks3 sikrare for
patienter och sjukvirdspersonal.

Hilso- och sjukvdrd

Alla likemedel innebir risk fér biverkningar. For att minimera
riskerna méste samtliga likemedel godkinnas innan de fir slippas
ut pid marknaden. For godkinnande miste deras effekter pa
patienter undersokas 1 vetenskapligt upplagda kliniska prévningar.

Under 1970- och 1980-talen befarades att patienter kunde 16pa
okad risk att drabbas av feberattacker och sjukdomar pa grund av
att gentekniskt framstillda likemedel kunde innehdlla cell-
bestdndsdelar frin de organismer som anvints vid framstillningen.
Industrins reningsmetoder har dock bedémts vara mycket
effektiva och kontrollen ir noggrann.

Behandling med stamceller kan innebira risk for att det bildas
tumorer. Det beror pd att stamceller, sirskilt embryonala stam-
celler, ir odifferentierade, det vill siga de kan utvecklas till i princip
vilken vivnad eller vilket organ som helst. Siledes forutsitter
behandling med stamceller att det finns en kontroll som siker-
stiller att de utvecklas som planerat och inte till cancerceller.

21



Biotekniken infér 2000-talet SOU 2000:103

Genterapi, som medicinsk behandlingsmetod, ir fortfarande p
forskningsstadiet. Dédsfall har forekommit. I dtminstone ett fall
var det fororsakat av en allergisk reaktion mot det genférindrade
virus som anvindes for att féra in en ny gen i kroppen. Virus som
birare av gener bér troligen genomgg klinisk provning pd ungefir
samma sitt som likemedel innan de tas 1 bruk.

Vid transplantation av organ eller vivnader frin andra djurarter
till minniska kan det overférda materialet innehilla virus, si
kallade retrovirus, som ir virusformer som ligger ”gémda” i
arvsmassan hos den frimmande arten. Farhdgor finns for att sddana
virus skulle kunna aktiveras i minniskokroppen, spridas till tredje
man och utveckla en ny farsot, ungefir som AIDS. Nigra sikra
beligg for sidan aktivering foreligger inte, men ytterligare
forskning om riskerna krivs.

Genetiska tester kommer att ge allt mer kunskap om enskilda
minniskors gener och dirmed om risken fér framtida sjukdomar
och andra egenskaper. Sddan integritetskinslig information kan
medfora problem, sivil foér enskilda personer som for deras
anhoriga. Den stiller ocksd stora krav pd personalen inom hilso-
och sjukvdrden, som skall tolka och férklara den. Testresultaten
skulle ocksd kunna anvindas av arbetsgivare och férsikringsbolag.
Det kan leda till en oacceptabel diskriminering pd grund av arvs-
anlag.

Diagnos av sjukdomar hos embryon innan de planteras in 1
livmodern i samband med provrérsbefruktning eller pa foster, gor
det mojligt att vilja bort dem som har sjukdomar eller skador. Det
kan leda till ett samhille som strivar efter att skapa den ”perfekta”
minniskan. Det kan 1 sin tur leda till diskriminering av sjuka
personer och ett forakt f6r svaghet. Fosterdiagnostik och aborter
av skadade foster kan komma att upplevas som tvingande.

Jord- och skogsbruk m.m.

Flera gentekniskt forindrade grodor har utvecklats av stora
foretag, som ocksi tillverkar och siljer bekimpningsmedel. I vissa
fall har gréodorna varit toleranta mot foretagets egna kemikalier.
Det har befarats att detta kan leda till monopolstillning fér
foretagen och att beroendet av kemiska preparat 1 jordbruket 6kar.
Okningen av vissa kemikalier har dock balanserats av att andra
minskat. En del hivdar emellertid att det innebir en risk att odla
genforindrade grodor, som til ogrisbekimpningsmedel, eftersom
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en sddan odling kan permanenta kemikalieanvindningen och
forsvira en utveckling mot ett jordbruk utan anvindning av
kemiska bekimpningsmedel. Andra hivdar att ett kemikaliefritt
jordbruk inte ir en realistisk mélsittning om effektiviteten 1
jordbruket skall kunna uppritthillas och pd sikt utvecklas, vilket dr
en forutsittning om hela jordens befolkning skall kunna férses
med livsmedel.

Det har befarats att gentekniskt férindrade organismer skulle
kunna sprida sig i naturen och bli reella problem. Risken for detta
varierar frin fall till fall. De flesta husdjur och kulturvixter saknar
helt férmdga att 6verleva i naturen utan minniskans omvérdnad.
Mainga husdjur och kulturvixter som anvinds i Sverige saknar vilda
sliktingar som de skulle kunna &verféra gener till. Skogstrid,
vallvixter och fiskar ir emellertid obetydligt domesticerade och har
ofta vilda sliktingar. For att det skall uppstd problem, miste de nya
generna 6ka mottagarnas konkurrens- och éverlevnadsférmaga.

Minniskans ingrepp 1 naturen, oavsett om det handlar om jord-
och skogsbruk, anliggning av golfbanor eller vattenreglering,
innebir att den biologiska mangfalden piverkas. Under 1900-talet
har storre krav pd ldnsamhet medfért att jordbruket blivit allt mer
rationellt och storskaligt. Metoder som kemisk bekimpning,
tickdikning och renare utside har inneburit att jordbruks-
landskapets biologiska mingfald har minskat. Farhigor finns for
att gentekniken ytterligare skall forstirka denna utveckling.

Det har befarats att gener for antibiotikaresistens skall foras
over frin gentekniskt férindrade grodor till bakterier i minniskors
eller djurs tarmflora eller till bakterier i marken. Det skulle kunna
bidra till att det blir svirare att bemistra sjukdomar med
antibiotika. Det finns emellertid en rad hinder for att detta skall
ske. Inte ens under laboratoriebetingelser har gener kunnat féras
over frin vixtmaterial till bakterier. Antibiotikaresistenta bakterier
ir dessutom vanliga i naturen. Enligt de flesta experter utgor
overforing av antibiotikaresistens® frin vixtmaterial till bakterier
knappast nigon risk for minniskors eller djurs hilsa. Att anvinda
gener som gor att vixten Overlever behandling med antibiotika
(antibiotikaresistens) ir dock onddigt eftersom det finns
alternativa mojligheter.

Insekter kan bli resistenta mot sdvil bekimpningsmedel, som
byggs in 1 vixter med hjilp av genteknik, som mot kemiska
bekimpningsmedel. Det kan pa sikt innebira risk f6r att bekimp-

? Sjukvirdens problem med antibiotikaresistens beror pi en overdriven anvindning av
antibiotika.
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ningen blir mindre effektiv. Detta kan dock motverkas genom att
grodorna Gvervakas, si att en eventuell utveckling av resistens
uppticks tidigt. Resistensen kan ocksd begrinsas genom vixling av
grodor och bekimpningsmedel.

Genteknisk férindring for att dstadkomma virusresistens har
misstinkts kunna leda till att nya typer av virusangrepp uppstér.
Det skulle kunna ske genom att de virusgener, som éverférts till en
vixt och som normalt bara skyddar mot vissa virus, samverkar med
andra virusformer, som kan infektera vixten. Riskens praktiska
betydelse dr dannu okind.

Livsmedel och foder

Méinga dmnen i livsmedel kan framkalla allergiska reaktioner hos
minniskor som ir kinsliga f6r dem. Det ir vilkint att vissa dmnen
ir sirskilt allergiframkallande. Om sidana dmnen bildas i vixter
eller djur, som behandlats med genteknik eller annan teknik, kan
det innebira att de livsmedel som produceras av dessa ger allergiska
besvir.

Nir en gen sitts in 1 en organisms arvsmassa placerar den sig
som regel slumpmissigt, var som helst. Den nya genen kan skada
eller pd annat sitt piverka sin nya omgivning. En sidan piverkan
har befarats leda till att dmnen med skadlig effekt bildas. Ett
livsmedel skulle dirigenom kunna bli olimpligt som foda for
minniskor. Det som minniskan &stadkommer vid genteknisk
férindring motsvaras emellertid av naturliga, om in inte sd vanliga,
forlopp. S&vil hos minniskan som hos vixter och djur férekommer
att gener flyttar pd sig, s3 kallade hoppande gener. Enligt tillginglig
kunskap har hoppande gener 1 jordbruksvixter inte inneburit
ndgon risk f6r minniskors hilsa.

En etik for biotekniken

Det stdr helt klart att ménga tillimpningar inom biotekniken
kriver etiskt vilgrundade — och ofta svira — stillningstaganden.
Dessa stillningstaganden méste utgd frin de grundliggande etiska
principer som svensk lagstiftning och de internationella
konventioner, deklarationer och andra &6verenskommelser, som
Sverige anslutit sig till, bygger pd. Nir det giller mianniskor dr det
till exempel principerna om minniskovirde, sjilvbestimmande och
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rittvisa. Nir det giller djur dr det en grundliggande princip att de
skall behandlas vil och skyddas mot onédigt lidande eller sjukdom.
Nir det giller vixter avser de grundliggande principerna lingsiktig
hillbarhet, ekologiska hinsyn och biologisk méngfald.

Utmairkande for biotekniken dr att forskning och teknisk
utveckling ligger flera steg fére den etiska reflektionen. I ett sddant
lige kan etiken tvingas in i en situation dir dess uppgift blir att
finna motiv f6r anvindning av en redan utvecklad teknik och
dirmed legitimera dess moraliska halt. Nir man vil, 1 efterhand,
diskuterat igenom och belyst de etiska problemen i samband med
en etablerad tillimpning av biotekniken, har man, p& grund av den
snabba utvecklingen inom omrédet, stillts infér nya biotekniska
tillimpningar och nya etiska problem. Den etiska bedémningen har
kommit efter tillimpningarna. Det ir sjilvfallet virderingarna och
inte de faktiska méjligheterna som bér vara utgdngspunkt for
lagregler och andra normer. Det miste siledes klargoras vilka de
grundliggande virderingarna dr nir det giller bioteknikens till-
impningar pd minniskan och hennes férhillande till naturen och
hur hon skall stilla sig nir olika virderingar kommer 1 konflikt
med varandra. Ndgot facit i form av enkla och entydiga riktlinjer
skall man dock inte vinta sig. Dilemmat har beskrivits som att det
alltid finns ett storre eller mindre drag av tragik i de val man triffar
— for att forverkliga ett virde krivs ett offer av ndgot annat virde.
Det dr dirfor viktigt att lyfta fram vilka virden som ingdr i de
etiska konflikter som utmirker olika biotekniska tillimpningar och
de virderingskonflikter som uppkommer.

Etiska grundliggande virderingar kan visserligen vara olika for
olika minniskor, men nir det giller tillimpningar, som direkt ror
minniskor, finns det en bred samsyn. De principer som till
exempel Virldslikarforbundet antagit om biomedicinsk klinisk
forskning, som omfattar sjilvbestimmande-, godhets-, icke skada-
och rittviseprincipen, kan accepteras som grundliggande virden av
de flesta minniskor. Det dr svdrare att hitta motsvarande allmint
omfattade virden nir det till exempel giller naturen. Minniskors
syn pd naturen kan skilja sig visentligt. Forsiktighetsprincipen kan
formodligen de flesta minniskor stilla sig bakom, dven om de
ligger olika innebérd i den. Att naturen skall brukas och inte miss-
brukas och att den skall nyttjas, men inte utnyttjas, kan for-
modligen ocksd minga stilla sig bakom.

Frigan om det behdvs en sirskild etik for biotekniken, har
ibland besvarats jakande. Det kan bero pd att biotekniken ofta ir
en grinsoverskridande verksamhet med livets grundliggande
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bestindsdelar som bdde medel och mil. Hir blir slutsatsen dock
den motsatta. De etiska virderingar som bor ligga till grund fér
stillningstaganden till biotekniska tillimpningar, de virderings-
konflikter som kan uppstd vid sidana stillningstaganden och den
etiska analys som bor foregd dessa skiljer sig inte frdn vad som
giller andra handlingar. Detta hindrar inte att etiken miste ha en
synnerligen framtridande plats nir det giller just biotekniken,
eftersom det ofta dr mycket viktiga virden som stdr pi spel. En
annan viktig faktor nir det giller biotekniken ir tidsaspekten. Den
etiska diskussionen méste vara en naturlig del 1 verksamheten redan
pa forsknings- och utvecklingsstadiet. Ytterligare en viktig faktor
ir demokratiaspekten. Minga av bioteknikens tillimpningar berér
ménga mainniskor och ocksd kommande generationer. Det ir
dirfér nédvindigt att involvera s minga minniskor som méjligt i
den etiska diskussionen. Bioetiken mdste bli en angeligenhet for
alla.

Utbildning och utbildningsbehov

S&vil grundliggande kunskaper i naturvetenskap, som férmiga att
virdera och ta stillning till olika tillimpningar av bioteknik
férmedlas i skolan. Enligt liro- och kursplaner skall eleverna kunna
diskutera genteknikens olika aspekter nir de limnar grundskolan.
Inom de naturorienterande dmnena i grundskolan och gymnasie-
skolan behandlas frigor av relevans foér bioteknik, som cellernas
och arvsmassans uppbyggnad. Sociala och etiska aspekter pd
biotekniken kan behandlas inom de samhillsorienterande imnena
och religionskunskapen.

Den vuxne méter biotekniken i stor utstrickning via medierna.
Vetenskapsjournalister, allminjournalister och informatérer gran-
skar och férmedlar nyheter frin forskningen och féretagen. Dessa
gruppers utbildning och kompetensutveckling har stor betydelse
for kunskapen om bioteknik.

Utvecklingen inom biotekniken innebir att det ocks3 stills krav
pa utbildning och vidareutbildning av olika yrkesgrupper inom till
exempel industri och vdrd. En grundliggande férutsittning for
tillgingen pd ett tillrickligt stort antal personer med natur-
vetenskaplig eller teknisk utb11dn1ng pa hogskolenivd ir att elever
Val]er en sidan inriktning i gymnasieskolan. En rad initiativ har
tagits for att stimulera intresset. For lirare har flera fort-
bildningsinsatser gjorts for att goéra undervisningen i dessa imnen
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mer attraktiv. Ett exempel ir de nationella resurscentrum som ir
knutna till universitet och specialiserade pd kemi, fysik, matematik
eller teknologi. De medverkar bland annat 1 lirarfortbildning.

Inom den industri som anvinder bioteknik behévs fler personer
med naturvetenskaplig eller teknisk hogskoleutbildning. Det
kommer ocksd att behovas personer med mangvetenskaplig
kompetens. For att knyta biologi och teknik nirmare varandra har
flera utbildningar med inriktning p& bioteknik eller teknisk
biologi, framfér allt civilingenjorsutbildningar, startat. Sannolikt
kommer efterfrigan pd forskarutbildade inom detta omride att
vara fortsatt stark, liksom efterfrigan pd kemister med olika
specialiseringar. En koppling mellan IT och biologi eller kemi
kommer antagligen ocks3 att vara mycket efterfrigad.

Med o6kande kunskap om den minskliga arvsmassan och
forindrade mojligheter att diagnostisera och behandla sjukdomar,
kommer hilso- och sjukvirdspersonalens behov av kunskap om
irftliga sjukdomar att 6ka. Likas§ kommer kraven pd att kunna
kommunicera ny kunskap till patienter att 6ka. Detta kommer att
medfora att grundutbildningen av olika personalgrupper inom
virden behover forindras. Det kommer ocksg att stillas hogre krav
pa vidareutbildning.

Ett internationellt perspektiv

Biotekniken betraktas internationellt som ett framtidsomrdde med
en enorm potential. I alla utvecklade linder — och 1 4tskilliga
utvecklingslinder — satsas stort pd forskning och utveckling inom
bioteknikomradet. Det dr framfér allt kartliggning av minniskans
och andra organismers arvsmassa (gener), si kallad genomforsk-
ning, och forskning om genernas funktion, si kallad funktions-
genomik, som tilldrar sig det storsta intresset. Kartliggningen av
minniskans arvsmassa och arvsmassan hos flera vixter, djur och
bakterier, innebir ett vetenskapligt genombrott. I framtiden
kommer bland annat nya och bittre likemedel, vaccin och utsiden
att utvecklas.

Gentekniken utvecklades 1 USA i borjan av 1970-talet. USA ir
det ledande landet inom genteknikforskningen och dir finns fler
och storre biotekniska foretag och fler biotekniska produkter in
nigon annanstans i virlden. Aven Kanada, Japan och Kina satsar
stort pd bioteknisk forskning och utveckling. I Europa bedrivs
ocksd framstiende forskning inom omridet. De europeiska fore-
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tagen satsar emellertid generellt mindre p& forskning och
utveckling dn de amerikanska foretagen. I Tyskland, Frankrike och
Storbritannien gors dock kraftfulla satsningar pd att stirka den
biotekniska forskningen och stimulera utvecklingen av nya foretag
baserade pa forskningen. Sverige har en stark bioteknisk forskning,
dven vid en internationell jimférelse, och ligger pd fjirde plats i
Europa nir det giller antalet sm, innovativa bioteknikféretag.

Biotekniken ir en avancerad teknik. For att den skall utvecklas
krivs betydande resurser i form av kunskap och kapital. Bio-
tekniken har hittills dominerats av de rikare linderna och de stora
kemi- och likemedelsforetagen. I utvecklingslinderna finns
farhdgor for att den nya tekniken skall ka klyftan mellan rika och
fattiga linder ytterligare. I internationella férhandlingar kriver
utvecklingslinderna dirfor tekniskt bistind for att kunna utveckla
sin kompetens pd bioteknikomrddet. De vill sjilva kunna ta tillvara
teknikens mojligheter och utveckla nya likemedel, vaccin och
vixtsorter. Atskilliga program pigir for att éverféra kunskap och
praktisk erfarenhet frin de rikare linderna till de fattigare. Trots
detta tenderar avstdndet mellan dem snarare att 6ka 4n att minska.
I Riodeklarationen om miljé och utveckling (1992) och andra
internationella dverenskommelser slds fast att de rikare och mera
tekniskt avancerade linderna har ett stort ansvar for att de fattigare
linderna skall fi tillging till den moderna bioteknikens
mojligheter.

Under senare 3r har det vixt fram ett motstind 1 Europa mot
gentekniskt foérindrade grédor och livsmedel som framstillts av
grodorna. Riskerna uppfattas som okinda. Resultatet har blivit att
marknaden for genférindrade livsmedel i stort sett ir obefintlig.
Sedan 4r 1998 rider det 1 praktiken ett moratorium for
kommersiell odling av gentekniskt férindrade grédor inom EU.
Myndigheter och organisationer 1 USA hivdar att det europeiska
motstindet inte ir sakligt grundat i den meningen att det inte ir
baserat pd vetenskapligt hillbara argument och att avsikten ir att
utestinga det effektiva amerikanska jordbruket frin den europeiska
marknaden. EU och dess medlemsstater hinvisar till forsiktighets-
principen och anser att blotta misstanken om en risk ir ett
tillrickligt skil f6r att kunna motsitta sig anvindning eller import
av gentekniskt forindrade produkter. Meningsmotsittningarna kan
leda till en handelskonflikt av samma slag som den som uppstod till
foljd av EU:s f6rbud mot import av kétt frdn hormonbehandlade
djur.
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Aven i USA borjar dock ett motstind mot genférindrade
grodor och livsmedel att vixa fram. I Australien och Japan har det
inférts krav pd mirkning av genférindrade produkter.

I minga utvecklingslinder forefaller samtidigt intresset for
genteknikens méjligheter att 6ka. Ett exempel ir att Kina och flera
andra utvecklingslinder ser en mojlighet att férbittra livsmedels-
kvaliteten genom att med genteknik framstilla det gyllene riset (se
ovan). I Tyskland, Frankrike och Storbritannien har det under de
senaste dren gjorts stora och méilmedvetna satsningar for att
stimulera utvecklingen av innovationer och biotekniska féretag.
Skall Sverige behilla sin stillning och konkurrenskraft inter-
nationellt miste ytterligare anstringningar goras. Resurser méste
satsas pd forskning och utveckling av hog kvalitet och pd 6ver-
foring av forskningsresultat fr@n universitet och hégskolor till
niringslivet. Mojligheter mdéste ocksd ges tll forbittrad
finansiering av utvecklingsprojekt 1 ett tidigt projektskede.

Lagar och andra regler

Biotekniken regleras i Sverige 1 de flesta fall genom generella
bestimmelser, det vill siga genom regler som inte giller enbart
bioteknik. De lagar som finns om sekretess, brott, kop,
skadestdnd, dataregister m.m. giller sdledes oavsett vilken teknik
som har anvints i ett enskilt fall. Aven lagarna inom hilso- och
sjukvﬁrden giller vanligtvis oavsett vilken teknik som anvinds. I
ménga fall finns en indirekt kontroll av anvindningen av bioteknik,
till exempel genom att det stills krav pd etisk granskning av forsk-
ningsprojekt som en férutsittning f6r finansiering frin forsknings-
rad.

Det finns sirskilda regler bland annat nir det giller anvind-
ningen av genetiskt férindrade vixter, djur och mikroorganismer
och nir det giller utslipp av sddana pd marknaden. Reglerna, som
finns 1 miljobalken, bygger i stor utstrickning pid EG-ritten. I
miljobalken finns ocksi regler om férhandsgranskning av
biologiska bekimpningsmedel.

Inom hilso- och sjukvirden finns det sirskilda lagar om
anvindning av genteknik vid allminna hilsoundersékningar och
om 4tgirder i forsknings- och behandlingssyfte med befruktade
dgg frin minniska. Bestimmelserna begrinsar bland annat moj-
ligheterna till DN'A-analyser 1 samband med allminna hilsounder-
sokningar och forhindrar f6rsék som har till syfte att utveckla
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metoder for att 3stadkomma genetiska effekter som kan gd 1 arv.
Aven polisdatalagen innehiller regler om anvindning av DNA-
analyser.

Utover de angivna lagarna finns ytterligare lagar av betydelse for
biotekniken till exempel likemedelslagen, transplantationslagen,
foderlagen och livsmedelslagen samt patentlagstiftningen. Patent-
ritten skall frimja den tekniska utvecklingen bland annat genom
att tillforsikra ett rimligt investeringsskydd foér uppfinningar.
Uppfinnaren fir en tidsbegrinsad ensamritt till kommersiell
exploatering av sin uppfinning mot att den offentliggérs.
Patentritten giller dock inte for vixtsorter och djurraser. For vixt-
sorter finns ett patentliknande skydd i form av vixtféridlarritten.
Patentritten giller inte heller for “visentligen biologiska for-
faranden”, med undantag fér mikrobiologiska forfaranden.

Inom EU finns direktiv om innesluten anvindning och avsiktlig
utsittning av genetiskt forindrade mikroorganismer. Dir finns
ocksd forordningar som utesluter gentekniskt férindrade orga-
nismer vid ekologisk framstillning av jordbruksprodukter och om
riskbedémning och mirkning av nya livsmedel och livsmedels-
ingredienser. I sirskilda direktiv och férordningar finns bestim-
melser om bland annat férsiljning av och tillsyn éver likemedel,
sikerhet och kvalitet pd medicintekniska produkter och skydd for
biotekniska uppfinningar.

Inom EU pdgir en revidering av gillande direktiv och
férordningar och ett arbete med att framstilla nya sddana. Till
exempel pigir arbete med att revidera direktivet om utsittning av
genetiskt férindrade organismer. Vidare pdgdr arbete med en
férordning om icke-konventionella fodervaror och en férordning
med krav pid mirkning och spirbarhet genom hela produktions-
kedjan foér produkter som innehiller eller bestir av gentekniskt
férindrade organismer. Diremot saknas ett direktiv om
anvindning av humanbiologiskt material och levande vivnad frin
djur.

Medborgarnas mojligheter till insyn, delaktighet och
medinflytande

Den moderna biotekniken gér det méjligt att hantera och férindra
livets grundliggande bestdndsdelar. Tekniken anvinds inom
omrdden som har avgoérande betydelse fo6r minniskors hilsa och
vilbefinnande och berér alla medborgare.
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I debatten om biotekniken, och d& sirskilt gentekniken, intar
experter och allminhet ofta olika stdndpunkter. Grovt férenklat
framhdller experterna mojligheterna och allminheten riskerna. I
praktiken ser férhillandena dock lite annorlunda ut. Experter kan
vara tveksamma till vissa anvindningar och stora delar av allmin-
heten ir positiva till anvindningar inom framfor allt hilso- och
sjukvirden men ocksd inom miljdomridet. Ofta antas att allmin-
hetens motstdnd till vissa biotekniska tillimpningar skulle bero pa
bristande kunskap. Motstindet skulle d& upphéra om informa-
tionen och kunskaperna om bioteknik blev bittre. Det har
emellertid visat sig att det dr bristande insyn, bristande delaktighet
och medinflytande samt etiska dverviganden, snarare dn bristande
kunskap, som pdverkar minniskors instillning till bioteknikens
olika anvindningsomriden.

Utvecklingen gir rasande fort. Den kan gd for fort for sdvil
experter som allminhet. Mainga frigor behover diskuteras
grundligt sd att mojligheterna och riskerna klarliggs. Det mdste
finnas utrymme f6r en diskussion om etiska frigestillningar.

Myndighetshanteringen ir uppdelad pd en rad fackmyndigheter
som svarar for tillstdnd och tillsyn. Det har fatt till konsekvens att
kontrollen ir splittrad och sviroverskddlig och det ir svirt att {3 en
samlad bild av hur biotekniken utvecklas.

Medborgerligt fortroende kriver att det finns en samlad kontroll
av tekniken och dess anvindning, en Bioteknikinspektion. Med-
borgarna miste ocksd ges reella mojligheter till insyn, delaktighet
och medinflytande. Ett Teknologirdd skulle kunna erbjuda sidana
mojligheter och ocksd bli en bro mellan forskare och andra
experter, politiker och viljare.

En svensk bioteknikpolitik i 21 punkter

Forslaget till en svensk bioteknikpolitik syftar till att stirka
Sveriges forutsittningar att ta tillvara bioteknikens mojligheter till
nytta f6r de enskilda medborgarna, niringslivet och miljon. Bio-
teknikpolitiken skall frimja kunskapsuppbyggnaden inom omridet
och underlitta att forskningens resultat omsitts 1 praktiska till-
dmpningar under etiskt godtagbara former och med bemistrande
av risker. Medborgarnas praktiska mojligheter till insyn, del-
aktighet och medinflytande pd det biotekniska omridet miste
forstirkas kraftigt.
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Myndighetsorganisationen fér hantering av genteknik- och
andra bioteknikirenden ir sviroverskddlig. Med tanke pd
bioteknikens mojligheter och risker ir en 6kad samordning
onskvird. Gentekniknimnden bér dirfér ombildas till en
Bioteknikinspektion, som kompletterar évriga myndigheter
inom omridet. Bioteknikinspektionen bér 1 férsta hand
kontrollera principiellt viktiga och nya tillimpningar samt
utdva tillsyn. Bioteknikinspektionen bor ha ett sirskilt ansvar
for att etiska bedémningar i anslutning tll biotekniska
frigestillningar gérs pd sitt som anvisas i slutbetinkandet Att
springa grinser, bioteknikens mojligheter och risker (SOU
2000:103).

Biotekniken utvecklas 1 ett mycket snabbt tempo. Det ir
dirfor svart att hélla sig informerad om teknikens mojligheter
och risker. Behovet av teknikvirdering och en bred samhillelig
diskussion ir stort. Motsvarande behov finns ocksi inom
andra teknikomrdden. Ett Teknologirdd bor dirfor inrittas.
Teknologirddet skall bidra till kunskapsuppbyggnad, sprida
information och skapa en levande dialog mellan forskare och
andra experter, politiker och 6vriga medborgare.

Bioteknikens tillimpningar pid minniskor saknar ll
betydande del lagreglering. En lag om férutsittningarna for
genterapi, kloning och preimplantatorisk genetisk diagnostik
samt om anvindningen av genetisk information bor inféras.
En skiss till lagstiftning har lagts fram 1 slutbetinkandet Att
springa grinser, bioteknikens méjligheter och risker (SOU
2000:103).

I Sverige foregds forskning pd patienter och andra frivilliga
forsokspersoner av etisk provning i en forskningsetisk
kommitté. Varken forskningen eller kommittéerna och deras
verksamhet ir lagreglerad. En sddan lagstiftning bér inforas.
En skiss till lagstiftning har lagts fram i slutbetinkandet Att
springa grinser, bioteknikens méjligheter och risker (SOU
2000:103).

Konsumenternas krav pd ett fritt och informerat val nir det
giller livsmedel miste tillgodoses. Gentekniskt framstillda
produkter skall omfattas av krav pd obligatorisk mirkning
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under hela framstillningsprocessen  frdn  rdvara il
slutprodukt.

6. Det finns inget EU-direktiv om produkter som innehdller
eller bestdr av humanbiologiskt material eller levande
djurvidvnad. Det kan medféra att linderna utvecklar egna och
divergerande regelsystem. Sverige bér piskynda inférandet av
ett EG-direktiv om hantering av humanbiologiskt material och
levande djurvivnad.

7. Sverige bor verka for att riskbeddmning av produkter, som
innehdller eller bestdr av gentekniskt forindrade organismer,
utvecklas till en teknikneutral risk- och nyttabedémning.
Denna bedémning bor gilla alla produkter oavsett framstill-
ningsmetod. Beddmningen bér utgd frin produkternas egen-
skaper och ta hinsyn till eventuella risker f6r mianniskors hilsa
eller f6r miljon, sdvil vid produktens utveckling och fram-
stillning som vid dess anvindning. All risk- och nyttabe-
démning bor omfatta en etisk provning.

8. Internationellt sker stora satsningar pd bioteknikrelaterad
forskning. Utvecklingen ir snabb och vintas leda till bety-
delsefulla tillimpningar i framtiden. Den bioteknikrelaterade
forskningen madste prioriteras. Det statliga stodet il
forskning och forskarutbildning inom omridet bér utdkas
visentligt. Satsningarna bor frimst fokuseras pd omriden, dir
Sverige har internationell spetskompetens eller annars har
mojlighet att hivda sig internationellt. Vid prioriteringar
mellan olika biotekniska forskningsomrdden bér den
forskning som studerar genernas funktion och betydelse for
normala livsprocesser och sjukdomar hos minniskor och
andra organismer inta en sirstillning. Det ir ett gemensamt
intresse for industrin och universitet/hdgskola att den
framtida tillgdngen pd forskare sikerstills, liksom tillgdngen
pa kvalificerade lirare pd hogskoleniva. I detta syfte bor kon-
struktionen av tjinster inom universitet/hdgskola och férut-
sittningarna for ett samarbete mellan universitet/hogskola och
industri utredas.

9. Utvecklingslindernas behov av att ta tillvara bioteknikens

mojligheter ir stora. Mojligheterna begrinsas dock av brist pd
savil teknisk och juridisk kompetens som ekonomiska
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resurser. Utvecklingslindernas mojligheter att dra nytta av
den moderna biotekniken bor dirfor forstirkas genom ckade
anslag till relevanta organisationer och forskningsprojekt.
Forskningssamarbete och kunskapséverféring, som bidrar till
att 6ka utvecklingslindernas tekniska och juridiska kompetens
och mojligheter att anvinda och kontrollera tekniken, bor
stimuleras.

Inom biotekniksektorn pdgdr, liksom 1 andra delar av
niringslivet, en strukturrationalisering som innebir att de
stora foretagen tenderar att bli allt stérre genom uppkéop och
fusioner. Detta har inneburit framvixt av stora koncerner med
intressen inom sdvil likemedel som kemi och livsmedel. Detta
kan skapa problem genom att monopol uppstir och konkur-
rensen sitts ur spel. Risken for att foretagen skall missbruka
sin dominans méste f6ljas med uppmirksamhet.

Forskningen om bioteknikens risker for miljon och dess
konsekvenser 1 6vrigt fér medborgarna bor foérstirkas.
Sirskilda medel bor avsittas till riktade program.

Innan gentekniskt férindrade organismer slipps ut pi
marknaden ir det visentligt att det finns ett bittre underlag
for riskbedémningar frin forséksutsittningar in vad som
finns fér nirvarande. Forsoksutsittningar av gentekniskt
férindrade organismer i naturen boér dirfér genomforas och
utvirderas pd ett vetenskapligt godtagbart sitt fér att bygga
upp s& mycket kunskap som mojligt.

Avsiktlig utsittning av gentekniskt férindrade organismer
med antibiotikaresistensgener 1 miljén, bér upphoéra. Annan
och bittre teknik bor utvecklas.

Framsteg inom bioteknikomridet har 6kat mojligheterna att
ersitta forsok pd djur med férsok pd cell- och vivnads-
odlingar. Samtidigt har gentekniken och den 6kade kunskapen
om minniskans och djurens arvsmassa inneburit att
forsoksdjur nu kan anvindas f6r nya dindamal. Det kan leda till
att anvindningen av forsoksdjur okar. Forskning for att
ersitta anvindning av foérséksdjur med andra metoder bor
stimuleras genom avsittning av medel till sirskilda program.
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15. Uppfinnare inom forskarsamhillet kan behéva hjilp med hur
de skall kommersialisera sina resultat. Ofta har de ocksg svart
att hitta finansidrer fér de tidigaste utvecklingsstegen.
Mojligheterna att utveckla forskningsresultat till produktidéer
bor forbittras. Kostnadsfri rddgivning om affirsutveckling bor
tillhandah8llas. Sambhillet och niringslivet bor gemensamt
underlitta kontakterna mellan forskare och féretag for att 6ka
tillgdngen pd sd kallad sdddfinansiering i ett tidigt utvecklings-
skede.

16. Nyforetagande och utveckling av nya produkter inom det
biotekniska omridet sker ofta i den absoluta forsknings-
fronten. Forskarsamhillets samverkan med niringslivet méste
frimjas. Detta kan ske bland annat genom utékad satsning pd
industridoktorander, genom o¢kade satsningar pd att samla
forskningsinstitutioner och féretag 1 innovationscentrum,
genom att personalutbytet mellan den akademiska virlden och
niringslivet frimjas samt genom att niringslivssamarbete,
patent och utveckling av produkter fr meritvirde for forsk-
arna.

17. Industriell och annan exploatering av forskningsresultat bér
underlittas. Det har bland annat visat sig att offentligt till-
gingliga forskningsansdkningar kan bli ett hinder f6r framtida
patentering och exploatering av resultaten. Det bor dirfor
utredas om ansdkningar om forskningsmedel kan bli férema3l
for temporir sekretess.

18. Det finns behov av ytterligare bioteknisk kompetens for
arbetsmarknadens behov. Basen for detta dr skolan. For att
oka intresset pd akademisk nivd behéver undervisningen i
bioteknik forstirkas i1 sivil grund- och gymnasieskolan som
nir det giller lirarnas grundutbildning och kompetensutveck-
ling.

19. Ett sirskilt nationellt resurscentrum med ansvar for peda-
gogisk utveckling och kompetensutveckling av lirare inom
bioteknik bor inrittas. Centrumet bér, liksom de centrum
som finns for andra naturvetenskapliga dmnen, forliggas till
ett universitet eller en hogskola.
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20. For att stimulera kunskapsspridning och en bred sambhills-

21.
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diskussion om biotekniken och dess tillimpningar bor sir-
skilda kurser 1 naturvetenskap, teknik och etik pd akademisk
nivd erbjudas minniskor som 1 sin yrkesutévning kommer i
kontakt med biotekniska frigor och deras etiska implika-
tioner.

En 6kad anvindning av gentester inom sjukvirden medfor
krav pd okade kunskaper for att kunna anvinda, tolka och
forklara testresultaten. Utbildningen av likare, sjukskoterskor
och andra berérda personalkategorier inom sjukvirden bor
innehdlla ett 6kat inslag av genetik, molekylirgenetik och etik.
For att mota det okande behovet av kvalificerad genetisk
ridgivning bor en utbildning for genetiska ridgivare inrittas.



Vart arbete

Bioteknikkommitténs uppdrag har varit omfattande och avser ett
dynamiskt omride, dir utvecklingen inom de flesta sektorer gir
mycket fort. Det kan vara svirt att folja och bedoma utvecklingen.
Det ir ocksg svdra etiska frigor férknippade med flera biotekniska
tillimpningar. Vir ambition har varit att s& lingt mojligt &stad-
komma en sammanstillning av bioteknikens mojligheter och risker
och ett forslag till en svensk bioteknikpolitik, som hela kommittén
kan stilla sig bakom.

Vi har byggt upp ett brett kontaktnit och efterstrivat ett sd
oppet och utdtriktat arbetssitt som mdjligt. Vi har anordnat flera
oppna forelisningar i anslutning till v8ra kommittésammantriden.
Vi har triffat och diskuterat med ett sextiotal forskare och andra
experter. Vi har ocks3 triffat och diskuterat med foretridare for 24
olika intresseorganisationer.

De forskare, foretridare for intresseorganisationer och andra
experter, som delgett oss kunskap, erfarenheter och synpunkter
har under hand fatt del av utkast till olika avsnitt i betinkandet for
att kunna ge in kompletteringar och ytterligare synpunkter till
kommittén. Vi har vidare &ppnat en webbplats. Dir har bland
annat presenterats arbetsmaterial frdn kommittén. Dir har ocksd
funnits linkar till olika myndigheter inom virt verksamhets-
omréde.

Vi har {6t bioteknikens behandling 1 massmedierna och 1 viss
mén i utlindsk press. Vi har ocks3 f6ljt for oss aktuella delar av den
vetenskapliga litteraturen.

Kommittén har i maj 1999 till regeringen limnat delbetinkandet
(SOU 1999:70) Gentekniknimnden.
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Sammantrdaden samt egna foreldsningar och seminarier

Vi hade virt forsta sammantride den 17 mars 1998 och har haft
sammanlagt 31 sammantriden.

Den 11 och 12 augusti 1998 anordnade Bioteknikkommittén ett
internt seminarium om etiska aspekter pd bioteknik och biotek-
niken inom industrin med 21 inbjudna forskare och andra experter.
Docenten Christian Munthe, Géteborgs universitet, foreliste om
vad etik dr och hur olika synsitt skiljer sig &t, om riskvirdering och
forsiktighet samt om att vilja barn pd genetiska grunder, profes-
sorn Britt-Marie Sjoberg, Stockholms universitet, foreliste om
informationsspridningens konsekvenser fér forskningen, docenten
Lynn Akesson, Lunds universitet, om genetik, genteknik och var-
dagsetik, docenten Thomas Anderberg, Uppsala universitet, om
djuren och etiken, professorn Magnus Nordenskjold, Karolinska
institutet, om diagnos av irftliga sjukdomar, filosofie doktorn
Nina Nikku, Linképings universitet, om information som etiskt
dilemma, professorn Sven-Olof Enfors, Kungl. tekniska hogskolan
(KTH), om biotekniken inom industrin, professorn Bo Ekstrand,
Institutet f6r livsmedel och bioteknik (SIK), om livsmedel och
bioteknik, professorn Kristina Glimelius, Statens lantbruksuniver-
sitet (SLU), om biotekniken inom vixtféridling, teknologie licen-
tiaten Ingela Ljusegren, Iggesund Paper Board, om biotekniken
inom massa- och pappersindustrin, docenten Carl-Gustaf Rosén,
Abitec AB, om bioteknisk rening av jord och grundvatten, filosofie
licentiaten Ulf Lundkvist, Apropos Research AB, om bioteknik
inom medicin, professorn Bo C)berg, Medivir AB, om bioteknik
inom medicin, filosofie doktorn Jan Brundell, Sangtec Medical AB,
om bioteknik och diagnostika, docenten Erik Helgstrand,
Projipharma AB, om bioteknik och vacciner, teknologie licentiaten
Harald Skogman, Bio-Gaia AB, om funktionella komponenter i
livsmedel och foder, docenten Ulf Joénsson, Biacor AB, om
biosensorteknologin som ett redskap 1 den vetenskapliga forsk-
ningen, verkstillande direktdren Per Lindstrém, Eurona Medical
AB, om utvecklingen av individanpassade likemedel och &ver-
ingenjoren Ragnhild Walles, Patentverket, om patentfrigor.

Vid fem av sammantridena var forelisningarna (med
sammanlagt tio forskare och andra experter) 6ppna for journalister
m.fl. Den 7 oktober 1998 féreliste professorn Bjorn Fjaestad,
Mitthégskolan, Ostersund och doktoranden Susanna Olsson,
Mitthégskolan, Ostersund, om gentekniken och allminheten,
doktoranden Katarina Westerlund, Uppsala universitet, om
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livsdskddning och attityder till genteknik och doktoranden Malin
Ideland, Lunds universitet, om massmedier och genteknik. Den 12
november 1998 foreliste adjunkten Margareta Johansson, Gensyn
Svalév, om genteknik 1 grundskolan och gymnasiet och
doktoranden Peter Bomgren, Géteborgs —universitet, om
utbildning 1 genteknik av olika yrkeskategorier. Den 2 december
1998 foreliste filosofie doktorn Leif Carlsson, Ume3 universitet
och docenten Lars Ahrlund-Richter, Karolinska institutet, om
stamceller. Den 17 februari 1999 redogjorde docenten Siv
Ljungqvist, Kemikalieinspektionen, f6r ett kunskapsdokument om
anvindningen av antibiotikaresistensgener och den 17 mars 1999
redogjorde departementssekreteraren Robert Andrén, Miljo-
departementet, foér férhandlingarna dels om biosikerhets-
protokollet i anslutning till konventionen fér biologisk mingfald,
dels om revideringen av EU-direktivet 90/220.

Dessutom har ytterligare 13 forskare och andra experter horts
vid kommitténs sammantriden. Den 7 maj 1998 informerade
kanslichefen Gustaf Brunius och ordféranden Géran Wahlgren om
Gentekniknimndens verksamhet, den 9 juni 1998 féreliste profes-
sorn Elisabeth Haggird, Stockholms universitet, om genetik, den
20 januari 1999 informerade medicinalridet Per Swartling och
byridirektéren Harriet Malmquist, Socialstyrelsen, om arbetet 1
styrelsen med en kunskapsoversikt om genetik och genteknik samt
om indikationerna vid anvindning av preimplantatorisk genetisk
diagnostik, och hovrittsassesorn Johan Alvner om arbetet med en
utredning om genetisk integritet, den 21 april delredovisade Ulf
Lundkvist ett uppdrag om bioteknikens betydelse for industrins
utveckling, den 9 juni 1999 redovisade docenten Folke Sitbon ett
uppdrag om genéverféring till vixter, den 22 september 1999
talade docenten Mats G. Hansson, Uppsala universitet, om etiska
aspekter pd olika tillimpningar av bioteknik, den 20 oktober 1999
informerade professorn Matthias Kaiser om det nyinrittade norska
teknologirddet, den 17 november 1999 informerade sekretariats-
chefen Lars Kliiver om det danska teknologiridet och den 15
december 1999 informerade professorn Marianne Levin och dok-
toranden Li Westerlund om rittsliget nir det giller patent inom
bioteknikomddet. Den 2 och 3 mars 2000 deltog konsument- och
miljdinformatdéren Gunnar Bjérkman, Kooperativa férbundet,
professorn Kristina Glimelius, Sveriges lantbruksuniversitet,
ombudsmannen Barbro Gregorson, De handikappades riksférbund
och professorn Mathias Uhlén, Kungl. tekniska hogskolan och dis-
kuterade olika aspekter pd biotekniken. Den 5 juni 2000 holls ett
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heldagssammantride om etik, med f6ljande inbjudna talare: profes-
sorn Lennart Kaijser, Huddinge sjukhus, docenten Birgitta
Forsman, Goteborgs universitet, professorn Stefan Einhorn, Karo-
linska institutet, docenten Christian Munthe, Géteborgs universi-
tet, professorn Torbjérn Tinnsj6, Goteborgs universitet, och pro-
fessorn Géran Lantz, Uppsala universitet.

Studiebesok

Vi har gjort fyra studiebesdk; den 14 januari 1999 pa Kliniskt gene-
tiska avdelningen vid Karolinska sjukhuset, dir docenten Elisabeth
Blennow, bitridande 6verlikaren The Hung Bui, docenten Annika
Lindblom och professorn Magnus Nordenskjold informerade om
diagnostik av irftliga sjukdomar (diagnostik av irftlig cancer och
andra sjukdomar hos foster och fére implantation med hjilp av
FISH-teknik och DNA-diagnostik), den 4 mars 1999 pd Institu-
tionen fér bioteknologi vid KTH, dir professorn Mathias Uhlén,
doktoranden Cecilia Williams, professorn Karl Hult, doktoranden
Peter Savolainen och professorn Sven-Olof Enfors informerade
om institutionen och dess biotekniska forskning och tillimpningar
av den (mekanismer f6r canceruppkomst, enzymbiokemi, krimino-
logiska tillimpningar av DNA-analys och bioprocesser med
mikroorganismer), den 26 april 1999 pd Institutionen fér cell- och
molekylirbiologi vid Karolinska institutet, dir professorn Urban
Lendahl informerade om transgena djur och den 3 maj 1999 pd
Svalof Weibull, dir foretridare for Svalof Weibull AB (verkstil-
lande direktéren Sten Moberg, forskningschefen Anders Nilsson,
foridlingsledaren Bo Gertsson, projektledaren Per Hofvander och
projektledaren Kristofer Vamling) och Novartis Seeds AB (verk-
stillande direktdren Jacob Iversen, forskningschefen Paul Tenning
och avdelningschefen Mats Levall) informerade om vixtforidling.

Konferenser m.m.

Foretridare for kommittén har deltagit i sammanlagt 33 konferen-
ser, seminarier och andra sammankomster, som arrangerats av
regeringskansliet, universitet och hogskolor, NUTEK, SIK, Forsk-
ningsrddsnimnden, Gentekniknimnden, UNIDO, Kungl. ingen-
jorsvetenskapsakademin  (IVA), Sillskapet riksdagsmin och
forskare (RIFO), Kungl. vetenskapsakademien, Teknisk framsyn,
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Sveriges tekniska attachéer och Kristdemokraterna om DNA och
livskvalitet, extremofila mikroorganismer, alternativ till djurférsok,
vixtbioteknik, den medicinska biobanken 1 Umed, genvigar till ny
mat, naturvetenskap for ett uthdlligt samhille, revideringen av
direktiv 90/220 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer, bioteknik 1 sambhillet, patentering inom bioteknik,
bioteknisk forskning, forskardagar om livsmedel, gentestning,
biologi och teknik i samverkan, bioteknik och etik, xenotransplan-
tation, toxikologisk genomforskning, ekologiska risker med gen-
modifierade organismer, férmedling av forskning, kloning, biotek-
nisk tillvixt, transgen fisk, funktionell genomforskning, gentekni-
kens mojligheter och risker, bioteknik 1 Milardalen, medicinska
tillimpningar av gendiagnostik, genterapi, vigval for forskningen,
bioteknik, design och kompetensutveckling, innovationsprocesser 1
bioteknikindustrin, miljévird och bioteknik, genetiska resurser 1
framtidens samhille, “risk, konflikt och tabu”, forskningskommu-
nikation, innovation och tillvixt 1 bioteknikindustrin samt méjlig-
heter och faror med genteknik.

Dessutom har sekretariatet sammantriffat med féretridare for
Kommittén om forskningsetik (U97:11) och Lirarutbildnings-
kommittén (U97:07).

Hearings och expertrapporter

Vi har anordnat fyra hearings om bioteknikens méjligheter och
risker. Vid varje tillfille har diskuterats hur kunskapen om bio-
tekniken kan goras tillginglig for stérre grupper, etiska problem
forknippade med biotekniken och utbildningsbehov. Diskus-
sionerna har forts med féretridare f6r konsument- och producent-
organisationer (den 20 januari 1999), fér miljo- och djurrittsorga-
nisationer (den 17 februari 1999), fér handikapp- och patientorga-
nisationer (den 17 mars 1999) och fér trossamfund (den 21 april
1999).

Forskningsridsnimndens kunskapséversikt Kunskap pd gott
och ont har utgjort ett underlag f6r vart arbete liksom foljande rap-
porter som skrivits pi uppdrag av kommittén: Forskarens ansvar
och forskningens konsekvenser (docenten Wilhelm Agrell), Tekni-
kens konflikter: historiskt perspektiv  (professorn Andrew
Jamison), Miljobioteknik — méjligheter och problem (professorn
Bo Matthiasson), Raittsliga aspekter avseende genteknikens
anvindning pd minniska med sirskild inriktning pd Sverige och
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ovriga Norden (docenten Elisabeth Rynning), Genéverféring till
vixter (filosofie doktorn Folke Sitbon), Bioetik (professorn
Torbjoérn Tinnsjs), Toxikologiska frigestillningar (docenten
Anderz Uggla), Patent pd biotekniska uppfinningar (doktoranden
Li Westerlund) och Utsittningar av genetiskt modifierade orga-
nismer och handel med GMO-produkter (juris doktorn Charlotta
Zetterberg).
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Bioteknik — en basteknologi

Definition

Enligt Nationalencyklopedin avses med bioteknik ”det tekniska
utnyttjandet av celler eller cellbestindsdelar for att framstilla eller
modifiera produkter som anvinds inom sambhillssektorer som
hilsovard, livsmedelshantering och jordbruk. Till biotekniken rik-
nas siledes inte anvindandet av hela, flercelliga organismer sisom
djur och vixter".

Den europeiska bioteknikfederationen European Federation of
Biotechnology (EFB) beskrev &r 1978 bioteknik som ”en syntes av
biokemi, mikrobiologi och ingenjorsvetenskaper for att anvinda
egenskaperna hos mikroorganismer, odlade celler eller delar dirav i
tekniska sammanhang”. Senare indrades definitionen till ”Biotek-
nik dr en syntes av naturvetenskaper och ingenjérsvetenskaper for
att anvinda egenskaperna hos organismer, celler, delar dirav eller
molekylira analoger 1 produkter eller tjinster”. T dagligt tal skulle
man kunna siga att bioteknik ir nir man utnyttjar egenskaper hos
celler eller celldelar i tekniska sammanhang.

Till biotekniken riknas teknisk anvindning av mikroorganismer
som bakterier, jist och mogelsvampar eller cellbestdndsdelar som
enzymer, antikroppar, hormoner eller DNA-fragment. Till biotek-
niken riknas ocksd processer som baseras pd odling av celler frin
hogre stiende vixter och djur, medan biologisk produktion inom
jord- eller skogsbruk inte riknas dit. Till biotekniken riknas inte
heller traditionell vixt- och djurféridling, medan féridling med
hjilp av genteknik, som innebir anvindning av celldelar 1 form av
gener, andra DNA-strukturer och speciella enzymer, riknas dit.

Grinsdragningen mellan forskning och praktisk tillimpning ir
oskarp. Kommittén behandlar dirfér ocksd bioteknikrelevant
forskning, det vill siga férutom tillimpad bioteknisk forskning,
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dven grundforskning inom omriden som cellbiologi, molekylir-
biologi och strukturbiokemi.'

Biotekniken i praktiken

Biotekniska metoder anvinds inom minga omriden och fér
mycket skiftande dandamal, till exempel fér

medicinsk diagnostik, livsmedelsanalys samt process- och mil-
jomitteknik,

att framstilla likemedel och vaccin,

att framstilla livsmedel och foder,

att producera bulkkemikalier, till exempel for att ersitta petro-
kemiska produkter,

att framstilla specialkemikalier, till exempel firgimnen, aromer
eller enzymer avsedda som processhjilpmedel 1 industriella
processer,

att utveckla biosensorer, det vill siga sensorer som innehéller
biologiska komponenter,

att rena vatten, luft och mark,

att producera energibirare, till exempel etanol och metan (bio-
gas),

att framstilla biomaterial f6r medicinskt och annat bruk, till
exempel cellulosa tillverkad av bakterier for anvindning i hor-
lurar,

att utvinna metaller genom bakteriell lakning,

vixt- och djurféridling och for

rittsmedicinsk analys.

Traditionell bioteknik

Aven om bioteknik forknippas med modern hogteknologi ir den
en gammal teknik. Atskilliga biotekniska processer har anvints i
tusentals dr. Minniskan har anvint sig av egenskaperna hos celler
langt innan hon visste att det fanns ndgra celler alls. Dessa ildre
tillimpningar kallas ibland traditionell bioteknik.

Traditionella biotekniska produkter och férfaranden ir en del av
vardagen. Exempel pd vilkinda biotekniska produkter dr 6l, vin,
ost, sojasds och filmjolk. Alla som bakat eller komposterat har

! Med strukturbiokemi avses forskning om sambandet mellan biomolekylers struktur och
egenskaper.
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ocksd anvint sig av ett biotekniskt forfarande. Andra exempel pd
biotekniska forfaranden ir ensilering av djurfoder och framstill-
ning av surkal och pickels.

Den traditionella biotekniken har alltsi sina frimsta tillimp-
ningar inom livsmedelstekniken. I slutet av 1800-talet, nir veten-
skapsmannen Louis Pasteur visat att jisningsprocesser sker med
hjilp av levande celler, inleddes en vidareutveckling av livsmedels-
tekniken. Sedan medicinaren Robert Koch bevisat att sjukdomar
kan framkallas av bakterier, pdbérjades en utveckling av medicinsk
bioteknik som accelererade nir fysiologen Frederick Banting och
mikrobiologen Alexander Fleming under 1920-talet upptickte
insulinet respektive penicillinet.

Traditionell vaxtféradling

Lagarna for nedirvning av anlag studerades av den Osterrikiske
munken Gregor Mendel redan pd 1860-talet, men hans rén foll 1
glomska. Nir Mendels arbeten 3teruppticktes ar 1900 och djur-
och vixtforidlingen fick en vetenskaplig bas, 6kade tempot och
effektiviteten i féridlingsarbetet dramatiskt. Korsningsforidlingen
utvecklades och nya metoder introducerades. Bland annat visade
genetikern H.J. Muller dr 1927 att det var mojligt att anvinda rént-
genstrilar fo6r att framkalla irftliga forindringar. Inducerade
(konstgjorda) mutationer blev dirmed en viktig metod fér att 6ka
tillgdngen pd intressanta gener inom vixtforidlingen.

Traditionell vixtforidling och djuravel innebir ett urval av vilka
gener som skall finnas i arvsmassan och i vilka kombinationer. I
viss utstrickning har ny genetisk variation, som uppkommit
genom spontana forindringar i generna (till exempel genom
kosmisk strilning), tagits tillvara och bidragit till att féridlingen
varit framgingsrik. For de vixter som tidigast togs 1 bruk, till
exempel vete, har sidana foérindringsprocesser pdgdtt under
10000-12 000 4r. Till en borjan var féridlingen antagligen
omedveten; minniskan sparade och sidde de frén som &verlevt
torkan, frosten eller angreppen frin parasiter och sjukdomar. P4 s3
sitt eliminerades en del gener medan frekvensen av andra 6kades.
Senare blev urvalet mera medvetet och de plantor som gav storst
skordar eller hade andra efterfrigade egenskaper valdes ut. Sddana
processer igde antagligen rum 1 alla jordbrukarsamhillen och
resulterade 1 en mingd lokalt anpassade si kallade lantsorter, som 1
allminhet avvek avsevirt frin det vilda ursprungsmaterial de
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utvecklats frin. Detta diskuterades ingdende redan av Charles
Darwin, som 1 sin bok ”Animals and plants under domestication”
frdn 1868 konstaterar att husdjuren och kulturvixterna har mer
eller mindre onaturliga egenskaper som ir nyttiga fér minniskan,
men som gor dem ur stdnd att existera som vildformer.

I bérjan av 1930-talet utvecklades hybridmajsen genom att man
lirde sig utnyttja den vitalitets- och avkastningsékning som blir
resultatet d utvalda inavelslinjer korsas. Med hjilp av cellfusions-
teknik och s kallade korsningsbryggor har det blivit mojligt att
fora 6ver gener mellan vixter som normalt inte kan korsas med
varandra.

Modern bioteknik

Den moderna biotekniken bygger pd ett antal genombrott inom
den naturvetenskapliga grundforskningen under 1900-talets senare
del. Av sirskild betydelse ir den forskning som resulterade i
hybrid DNA-tekniken och andra gentekniker. Ytterligare nya
metoder som hybridomtekniken och tekniken att fista
biomolekyler pd kiselplattor eller andra material, har lett till att
biotekniken ir en brett anvindbar basteknologi.

Biotekniken ir ett kunskapsintensivt omride. Nya produkter
och processer utvecklas i nira samarbete mellan forskning och
foretag. Omridet ir méngvetenskapligt och inbegriper forskare
fran ett stort antal discipliner. Specialister som pa olika sitt deltar i
den biotekniska utvecklingen ir mikrobiologer, biokemister, mole-
kylirbiologer, cellbiologer, immunologer, processtekniker, medici-
nare, materialtekniker, miljotekniker och mittekniker.

Biotekniken grinsar till och 6verlappar en rad andra teknikom-
rdden som, liksom biotekniken, i betydande utstrickning baseras
pa biologisk kunskap, till exempel medicinsk teknik, jordbruks-
teknik, livsmedelsteknik och miljoteknik. Vissa delar av den
biotekniska utvecklingen sker 1 samarbete med verkstadsindustri
och IT-foretag.

Genteknik

Avgérande for den moderna bioteknikens utveckling dr framstegen
inom molekylirbiologin, dir sirskilt gentekniken har haft — och
har — stor betydelse. Med genteknik avses en rad tekniker for att
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isolera, studera och hantera gener och gendata. Viktigast ir
tekniker for att syntetisera gener eller genfragment med kemisk
metodik, avlisa den genetiska koden (sekvenseringsteknik),
masskopiera genfragment med PCR-teknik (Polymerase Chain
Reaction), éverfora genetiskt material mellan arter (hybrid DNA-
teknik, rekombinant DNA-teknik) och fér att hantera gendata
(bioinformatik).

Gentekniken  har  haft  stérst  betydelse  fo6r  den
naturvetenskapliga och medicinska grundforskningen. Med
genteknikens hjilp har det blivit mojligt att studera biomolekyler
och organismer med en precision som tidigare inte var mojlig. Det
ir ocksd mojligt att forstd de normala livsprocesserna och
bakgrunden till sjukdomar hos minniskor, djur och vixter pi
molekylir nivd. Inom strukturbiokemin har gentekniken
medverkat till en allt bittre forstielse av sambandet mellan
biomolekylernas struktur och funktion. Kartliggningen av
minniskans och andra organismers totala arvsmassa kommer att {3
stor betydelse for till exempel utvecklingen av bittre diagnostik,
bittre likemedel och bittre behandlingsmetoder inom den
profylaktiska hilso- och sjukvirden.

Gentekniken har ocksg legat till grund fér en rad tillimpningar,
frimst inom omriden som diagnostik och likemedel, men iven
inom vixtféridlingen. Dessutom ir likemedel, som inte ir biotek-
niskt framstillda, ofta ett resultat av forskning dir gentekniken
anvints for att till exempel bestimma struktur och funktion hos
biomolekyler som hormoner, enzymer eller receptorer — som
sedan kan pdverkas med hjilp av skriddarsydda kemiska
substanser.

Gentekniken ir dock omdiskuterad. Anda sedan genteknikens
introduktion p 1970-talet har det bland annat ifrdgasatts om main-
niskan har ritt att dndra sin egen och andra arters arvsmassa.

Gentekniken utvecklades ur grundforskning som bland annat
gillde speciella enzymer, s kallade restriktionsenzymer, som har
egenskapen att kunna klyva DNA-molekyler pd ett specifikt sitt.
Genom att andra enzymer kan anvindas for att “klistra” in nya
DNA-fragment pd de platser dir klyvningen skett, dr det i princip
mojligt att fora dver gener frén en organism till vilken annan orga-
nism som helst. Det dr ocksd mojligt att forstirka eller forsvaga
uttrycket av organismens egna gener. Den gentekniska féridlingen
av vixter och djur kan beskrivas som ett tekniskt och vetenskapligt
spring men ocksd som ett steg 1 en kontinuerlig utveckling av for-
idlingsmetodiken.
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Forskning

Nittonhundratalet har inneburit stora framsteg inom den natur-
vetenskapliga grundforskningen. Svensk forskning har varit fram-
gdngsrik inom flera biotekniska omriden. Sedan bérjan av 1970-
talet har de internationella satsningarna pd bioteknikrelaterad
forskning ©kat, frimst inom det biomedicinska omridet. USA
leder utvecklingen, med sdvil akademiska institutioner som foretag
starkt engagerade. I Europa finns en stark grundforskning vid uni-
versitet, hogskolor och forskningsinstitut. Foretagens insatser ir
forhallandevis sma.

Inom biotekniken ir kopplingen mellan forskning och tillimp-
ning mycket stark. Den akademiska forskningen har stor betydelse
for bioteknikféretagen, som oftast bygger upp egna forsknings-
organisationer fér att samverka med och vidareutveckla resultat
frén grundforskningen. Universitet och hogskolor fungerar ocksd
som konsulter eller regelritta samarbetspartners till féretagen och
utbildar den kvalificerade arbetskraft som behévs inom bioteknisk
forskning och utveckling. Tillgdng till kunskap och utbildade fors-
kare dr en viktig faktor vid lokalisering av foéretagens utvecklings-
avdelningar.

Metoderna inom forskningen har utvecklats ur den forskning
om nukleinsyror och proteiner som bedrevs tidigare under 1900-
talet och som bland annat resulterat 1 flera nobelpris.
Bestimningen av DNA-spiralens struktur och kartliggningen av
den genetiska koden har, tillsammans med nya metoder inom
strukturbiokemin, lagt grunden till en stark utveckling inom den
cell- och molekylirbiologiska forskningen. Sedan gentekniken
introducerades 1 bérjan av 1970-talet har den utvecklats snabbt och
utgdér motorn 1 den biologiska och medicinska forskningen. Nya
metoder gor att livsprocesser och sjukdomsférlopp kan studeras
med en precision som inte tidigare varit mojlig. Gentekniken har
gjort det mojligt att stilla och {8 svar pd helt nya frigor. Detta har
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stimulerat till ytterligare teknikutveckling. De som f6r 25 &r sedan
utarbetade de grundliggande metoderna kunde antagligen inte
férutse den snabba utveckling som skulle komma. Att isolera gener
har blivit en rutindtgird, liksom att syntetisera gener pd kemisk
vig. Det dr ocksd rutin att avlidsa den genetiska koden och snabbt
producera miljontals kopior av gener eller genfragment. Vidare ir
det mojligt att gd in och forindra generna pd ett kontrollerat sitt
och dirmed {8 organismer som kan producera proteiner med nya
egenskaper.

Gentekniken ir ett oumbirligt redskap inom forsknings-
omrdden som cell- och molekylirbiologi, mikrobiologi och
fysiologi. Inom omriden som taxonomi,' ekologi och etologi’
anvinds molekylirbiologiska metoder 1 allt storre utstrickning.

Betydelsfulla forskningsomraden

Mot bakgrund av utvecklingen inom den bioteknikrelaterade
forskningen och kommande satsningar inom den Europeiska unio-
nen (EU) samt 1 USA och Japan, ir det troligt att bland annat
foljande omriden kommer att bli féremdl f6r stora forsknings-
insatser sivil 1 Sverige som internationellt under den nirmaste tio-
drsperioden: Funktionsgenomik, bioinformatik, biochips, protein
engineering, rationell likemedelsdesign, utvecklingsbiologi, celltill-
vixtens reglering och neurobiologi.

Funktionell genom- och proteinforskning (funktionsgenomik)

Arbetet med att kartligga minniskans arvsmassa, det s3 kallade
HUGO-projektet (Human Genome Project) kommer att fort-
sitta. Inom en snar framtid kommer det att finnas en detaljerad
bild av minniskans alla gener, inklusive ett stort antal defekta
gener som kan orsaka sjukdomar.

Frén att initialt ha varit inriktat enbart mot den minskliga arvs-
massan, har projektet breddats till att gilla en hel rad organismer.
Kompletta genkartor finns f6r till exempel bananflugan, bagerijist
och ett 20-tal bakterier. Nista steg, som paborjats, dr att ta reda pd
vilken funktion de olika generna har, i vilka celler de uttrycks och
nir. Forskningsomridet brukar kallas funktionell genomforskning

! Taxonomi dr detsamma som systematik, det vill siga vetenskapen om organismers klassifi-
cering.
? Vetenskapen om djurens beteende.
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och kommer att bli av strategisk betydelse fér bioteknikens fort-
satta utveckling. Forskarna kartligger ocksd 1 vilka celler ett pro-
tein bildas, nir det bildas, var i cellen proteinet finns och om det ir
relaterat till speciella tillstdnd, till exempel sjukdomar. I all denna
forskning ir data frin HUGO-projektet en ovirderlig kunskaps-
bas. De internationella satsningarna ir stora.

De berorda forskningsrdden bildade i oktober 1999 en grupp for
att bedéma hur svensk forskning skall kunna méta den allt storre
internationella konkurrensen inom omrddet. Infér forsknings-
propositionen dr 2000 6verlimnade forskningsrdden ett gemen-
samt strategidokument om funktionsgenomikens stora betydelse
for bioteknikens framtida utveckling till regeringen. I forsknings-
propositionen (prop 2000/01:3) ir omrddet biovetenskap och bio-
teknik prioriterat. For dren 2001 — 2003 bér, enligt propositionen,
120 miljoner kronor férdelas till omridet av de nya resurser for
forskning och forskarutbildning, som riksdagen anvisat.

Bioinformatik

Bioinformatiken, det vill siga databashantering av biologiska data,
har utvecklats mycket snabbt under senare dr. Allt pekar pd en
fortsatt snabb utveckling och ett brett mingvetenskapligt sam-
arbete. De tydligaste kontaktytorna ir mot genomforskning,
strukturbiokemi och datalogi/matematik.

Bioinformatiken har fitt allt stdrre betydelse pd grund av
genomforskningens behov av att lagra, sammanstilla och analysera
stora datamingder. Viktiga anvindningsomriden ir olika former av
sekvensjimforelser och sekvensanalyser, struktur- och funktions-
prediktion, molekylir evolution, genidentifiering, genkartliggning,
jimférande genomanalys och modellering av dmnesomsittningen
hos levande organismer.

Biochips

Metoder att ordna biomolekyler i monster pd ytor, biochips, kan
anvindas for att analysera aktiviteten hos gener. Metoden dppnar
ocksd vigen for utveckling av nya sensorer. Enzymer, antikroppar
eller DNA-tridar fists pd chipset och den biologiska aktiviteten
kan avlisas med hjilp av mitinstrument. Det har linge spekulerats 1
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att man genom att anvinda biochips skulle kunna konstruera nya,
biokemiska datorer.

Skriddarsydda proteiner (protein engineering)

De proteiner som finns i naturen ir utvecklade fér att fungera
optimalt 1 sin naturliga miljé. I och med att minniskan tagit protei-
nerna i sin tjinst for tekniska dndamadl, vill hon ibland ha proteiner
som till exempel tdl hégre temperaturer eller ir mer stabila. Sedan
ett tiotal dr pdgdr forskning och utveckling inom omrddet protein
engineering. Det innebir att man pd ett kontrollerat sitt byter ut
enskilda delar av proteinmolekylen mot andra for att indra protei-
nets egenskaper. Forskningen har redan gett praktiska resultat.
Mainga tvittmedel innehiller till exempel enzymer som modifierats
for att fungera bittre under de foérhillanden som rider vid tvitt
med moderna tvittmedel.

Likemedelutveckling genom rationell likemedelsdesign

Genom kunskap om strukturen pd kroppens proteiner finns moj-
lighet att designa substanser som interagerar med proteinerna. Som
hjilpmedel anvinds avancerade datorprogram dir molekyler kan
roteras, ytegenskaper beriknas och dir man kan géra docknings-
forsok med andra molekyler. Ett annat sitt att utveckla likemedel
med bittre effekt ir att syntetisera ett stort antal likartade substan-
ser och testa om de fungerar bittre dn det ursprungliga likemedlet.
Bida dessa tekniker vintas f& stor anvindning vid utveckling av
framtidens likemedel.

Utvecklingsbiologi

Gentekniken har starkt bidragit till utvecklingen inom utvecklings-
biologin, det vill siga vetenskapen om hur den firdiga vuxna indi-
viden utvecklas fr8n det befruktade igget. Sannolikt kommer
utvecklingsbiologin att expandera nir man vet mer om hur det
befruktade igget differentieras och hur organ och vivnader
utvecklas. Utvecklingsbiologin vintas fi stor betydelse inom den
framtida medicinen och likemedelsutvecklingen och innebira nya
mojligheter f6r odling av vivnad f6r transplantationer.
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Celltillvixtens reglering

Gentekniken har ocksd bidragit till 6kad kunskap om vad som styr
och kontrollerar cellcykeln, det vill siga cellens delningar. Stor-
ningar 1 kontrollmekanismerna kan leda tll att cellerna vixer
okontrollerat och att det bildas tumérer. Férhoppningen ir att det
i framtiden skall bli mgjligt att sitta in effektiv terapi mot cancer.
Likasd hoppas man kunna utveckla bittre metoder fér tidig diagnos
och likemedel som kan f cancercellerna att inte vixa pd ett okon-
trollerat sitt.

Neurobiologi

Genom att kombinera traditionella metoder fér att studera hyir-
nans funktion och nya metoder for att studera vad som hinder pd
molekylir nivd okar mojligheterna att forstd hur den minskliga
hjirnan fungerar. Troligen kommer gentekniken att bli ett viktigt
redskap for att 6ka kunskapen om psykiatriska och neurologiska
sjukdomar.

Anvandning av djur i forskningen

Inom den biomedicinska forskningen anvinds sedan linge djur,
som modeller fér olika sjukdomar. Genteknik kan anvindas for
framstillning av transgena djur’ fér sddana indamail. Exempelvis
finns musmodeller f6r manga cancertyper. Det mest kinda exemp-
let dr den s8 kallade onkomusen, som utvecklats och patenterats av
ett amerikanskt kemi- och likemedelsféretag och som har en gen
som gor att den mycket litt far bréstcancer. Transgentekniken har
ocksd kommit till stor anvindning inom immunologisk forskning
och bidragit till kunskapen om autoimmuna sjukdomar, till exem-
pel allergier, och de avstétningsreaktioner som ofta blir resultatet
vid transplantation av frimmande vivnad. Vidare anvinds
transgena djur i utvecklingsbiologisk forskning, ett omride som
kan bidra till 6kad kunskap om fosterskadande amnen.

Transgena mdss kan antingen framstillas med hjilp av mikro-
injektionsteknik eller med si kallad knock-out teknik. Den senare
tekniken ir betydligt mera precis, men dr samtidigt tidsédande och
dyr. Fér att framstilla en musstam med knock-out teknik behévs

3 Inte bara vixter utan dven djur kan férindras med hjilp av genteknik. Djuren kallas d& i
allminhet f6r transgena.
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ett drs arbete for en trinad forskare. Kostnaden kan beriknas till
en miljon svenska kronor (Betsholtz, 1997).

Djurmodeller kan utvecklas med sivil ildre som modernare
metoder, det vill siga genom traditionell avel eller genom ett speci-
fikt ingrepp 1 djurets arvsmassa. Den resulterande forindringen
kan orsaka djuret ett storre eller mindre lidande. Enligt en rapport
frdn Det Dyreetiske R3d 1 Danmark (Sandoe och Hjort, 1996)
finns det diremot inget som tyder pi att sjilva metoden som
anvints for att framkalla en genetisk forindring gor nigon skillnad
for djurens vilfird.

Inom sdvil Sverige som EU finns emellertid en ambition att
minska anvindningen av {6rséksdjur inom undervisning, forskning
och kvalitetskontroll. Inom EU uttrycks denna strivan dels i
ridets direktiv 86/609/EEG, dels i Europeiska unionens femte
miljohandlingsprogram, dir madlet att halvera anvindningen av
forsoksdjur anges till &r 2000. Bland de méjligheter som stér till
buds ir att ersitta férsoksdjuren med biotekniska metoder i form
av f6rsok pd odlade celler eller vivnader.

Andra metoder ir under prévning. Exempelvis pdgir forsok att
utvirdera mojligheterna att anvinda stamceller 1 stillet f6r levande
djur vid test av risk foér fosterskador. Biotekniska metoder kan
siledes bidra till att minska anvindningen av djur foér f6rsdksinda-
mal. Samtidigt innebir biotekniken att det numera finns mojlighet
att skriddarsy foérséksdjur fér nya anvindningar. Om biotekniken
totalt sett har minskat eller 6kat anvindningen av forsoksdjur ir
oklart, eftersom transgena djur inte sirredovisas i den svenska for-
soksdjursstatistiken. Uppgifter frin Storbritannien visar emellertid
att medan det totala antal f6rséksdjur per &r sjunkit frin cirka 3,5
till ungefir 3 miljoner under perioden 1991 till 1998, har antalet
transgena forsoksdjur 6kat frin cirka 50 000 till drygt 450 000
under samma period (Stokstad, 1999). Gentekniken kan siledes
leda till att antalet férsoksdjur dter borjar 6ka.

Vid Bioteknikkommitténs hearing den 17 februari 1999 ansig
Djurens vinner och Stiftelsen forskning utan djurférsck att den
moderna biotekniken kan innebira sivil mojligheter som risker
med hinsyn till anvindningen av f6rsoksdjur. Biotekniken anses ge
mojligheter att utveckla alternativ till djurférsok. Samtidigt innebir
den ocksd att djur kan anvindas f6r nya indamil inom forsk-
ningen, med risk for att de tillfogas onddigt lidande. Utveckling av
nya likemedel innebir ocks3 att dessa miste testas pa djur.

Djurskyddsorganisationerna ir oroliga fér vad den nya tekniken
kan betyda f6r synen pd djur och efterlyser en utékad debatt om de
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etiska frigorna, det vill siga om vad minniskan har ritt att gora
med djur. Organisationerna anser vidare att det for en meningsfull
debatt behovs betydligt mera information och kunskap. De
betonar ocks3 att det vid all bedémning av djurférsok méste vara
konsekvenserna foér det enskilda djuret och inte tekniken som
mdste std 1 centrum.

I december 1999 beslot regeringen att goéra en sirskild éversyn
for att skirpa den djurférsoksetiska provningen. I utredningsupp-
draget, som skall redovisas den 1 juni 2001, ingdr att sirskilt belysa
de frigor som kan uppkomma i samband med anvindning av djur
som modifierats med genteknik eller som ir ett resultat av anvind-
ningen av andra biotekniska metoder.

Bioteknikens etiska, legala och sociala konsekvenser

Vid sidan av den biologiska/tekniska forskningen har det, sdvil 1
Sverige som i andra linder, vuxit fram en forskning om biotekni-
kens, sirskilt genteknikens, etiska, sociala och juridiska
konsekvenser (ELSA-forskning).

I Sverige har forskning av detta slag bedrivits vid flera
universitet och institutioner. De huvudsakliga inriktningarna har
avsett attityder till och virderingar av genetik/genteknik, samband
mellan bioteknisk utveckling och industri samt etiska och sociala
konsekvenser av medicinska tillimpningar av bioteknik.

Forskningen har finansierats av en rad bidragsgivare. Av forsk-
ningsriden har Forskningsrddsnimnden stott flest projekt, men
dven Socialvetenskapliga forskningsrddet, Humanistisk-samhills-
vetenskapliga forskningsrddet och Medicinska forskningsridet har
finansierat projekt. Andra finansidrer ir Riksbankens jubileums-
fond, Cancerfonden och Nirings- och teknikutvecklingsverket
(NUTEK). Ett projekt har fatt stéd av EU.

Viren 1998 tog ett 30-tal svenska forskare initiativ till ett natio-
nellt forskningsprogram. En ansckan skickades till Stiftelsen for
strategisk forskning. Stiftelsen fattade beslut i december 1998 och
september 1999 att stodja programmet med totalt 17 miljoner kro-
nor fordelat pd fem &r. Forskningsprojektet omfattar fyradriga
forskarassistenttjinster, ettiriga stipendier for post-doktorstudier
utomlands, tvddriga doktorandtjinster, planeringsbidrag och bidrag
for att gora det mojligt att ta emot utlindska gistforskare. Det
huvudsakliga syftet ir att f8 fram nya projekt och att engagera per-
soner som kan leda forskningen pd omridet. Féljande forsknings-
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omrdden har angivits som strategiskt intressanta: Minniskors vir-
deringar och uppfattningar om livet, genetik inom medicinen,
genteknik inom jordbruk, skogsbruk och fiske, beslutsfattande
bakom industriell utveckling och genetikens pdverkan pi andra
discipliner.

Inom EU har forskning om bioteknikens etiska, legala och soci-
ala aspekter skilts ut som ett eget omride frin och med det fjirde
ramprogrammet for forskning. Projekt med liknande inriktning
har dock funnits redan tidigare. Cirka tvd procent av unionens
budget for livsvetenskaper gir till projekt som behandlar sociala,
etiska eller legala aspekter. Projekt som fitt stéd har till exempel
handlat om hur rittsligt skydd for biotekniska produkter bor
utformas, vilket skydd ett foster bor ha, hur genetisk information
om individer bér skyddas och konsumentattityder till nya
livsmedel.

Aven inom det femte ramprogrammet (1999-2002) finansieras
forskning om bioteknikens etiska, legala och sociala aspekter.
Omréaden som prioriteras ir etiska aspekter av teknisk utveckling,
som genetisk testning och xenotransplantation, anvindning av
human vivnad, till exempel stamceller samt lagstiftnings- och poli-
cyfrigor som patentfrigor och konsekvenser for internationell
handel. Liksom fér annan forskning, som finansieras av EU, skall
flera linder std bakom projekten, som bér vara av mangvetenskap-
lig karaktir.

Ar 1990 startades ett forskningsprogram i USA om etiska, legala
och sociala konsekvenser av genforskning pid minniska (ELSI).
Projekt inom detta program har huvudsakligen finansierats genom
National Institutes of Health (NIH) och Department of Energy
(DOE). Cirka tio miljoner USD per &r har avsatts for projektet,
vilket motsvarar cirka 3-5 procent av dessa myndigheters budget
for kartliggning av minniskans arvsmassa.

Vid en utvirdering ar 1996 konstaterades 1 USA, att det med den
dittillsvarande organisationen varit svirt att fi den Onskade
bredden i ELSI-forskningen. Dirfér gjordes en omstrukturering av
ansvaret for programmet &r 1997 for att fi bittre planering och
utvirdering av forskningen. Fem omriden prioriteras under &ren
1998-2003: Frigor som uppkommer till {6ljd av kunskap om gene-
tisk variation mellan minniskor, genteknikens och den genetiska
informationens inférande 1 vird- och folkhilsoarbete, betydelsen
av genteknik och genetisk information pd andra omriden in
virden, hur genetisk kunskap pdverkar olika filosofiska, teologiska
och etiska frigor samt hur socio-ekonomiska och etniska for-
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hillanden péverkar tolkning och anvindning av genetisk informa-
tion.

Utvecklingen i Sverige

Sverige avsitter en jimforelsevis stor andel av samhillets resurser
till forskning. Forskning bedrivs frimst vid universitet och hog-
skolor. Enligt en undersdkning utférd av universitetet 1 Sussex
(Martin, 1998) hade Lunds, Uppsala, Géteborgs, Umed och Stock-
holms universitet, Karolinska institutet, Sveriges lantbruksuni-
versitet och de tekniska hogskolorna sammanlagt 464 biotekniska
projekt &r 1996. Direfter har antalet projekt stigit ytterligare.

Dessutom bedrivs forskning inom industrin. Institutsektorn ir
relativt liten, men forskning av intresse frén bioteknisk synvinkel
bedrivs vid Skogsindustrins Tekniska Forskningsinstitut (STFI),
Ytkemiska Institutet (YKI) och Institutet for livsmedel och bio-
teknik (SIK).

Forskningen inom bioteknikomrddet sker i stor utstrickning i
samarbete med forskargrupper 1andra linder. Under 1990-talet har
samarbetet med grupper inom Europa 6kat allt mer, som en f6ljd
av att svenska forskare och féretag genom medlemskapet 1 EU fatt
bittre mojligheter att delta i EU:s forskningsprogram. P4 grund av
USA:s ledande stillning inom omridet ir det dock fortfarande av
stort intresse att samarbeta med forskargrupper dir.

Av all forskning 1 virlden stir Sverige f6r ungefir en procent.
For den bioteknikrelaterade forskningen ir Sveriges andel nigot
storre. Av de vetenskapliga utvirderingar, som foretagits av forsk-
ningsriden och NUTEK, framgdr att den svenska forskningen
generellt sett hiller en internationellt hég nivd. Inom vissa
omriden intar Sverige en ledande position. En utredning* av den
vetenskapliga kvaliteten pd det svenska deltagandet i det fjirde
ramprogrammet visar att projekten inom de bioteknikrelevanta
forskningsprogrammen har en hog vetenskaplig relevans.

Ett omride dir Sverige sedan linge haft en stark stillning avser
immobiliserade biomolekyler. Immobilisering innebir att anti-
kroppar, enzymer eller andra biologiska strukturer sitts pd en fast
birare, till exempel ytor av glas eller plast som kan anvindas 1 dia-
gnostika, 1 biosensorer, i bioreaktorer och fér att rena biotekniskt
framstillda substanser.

* Kvalitativa aspekter pd det svenska deltagandet i EU:s forskningsprogram: Dokumenta
No 66, KVA.
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Svensk forskning har ocksd en stark stillning inom bioteknisk
processteknik vad giller sdvil sjilva processteget (bioreaktorn)
som den efterféljande reningen av biotekniskt framstillda
produkter, s& kallad down-stream processing. Svenska féretag har
ocksd wvarit framgingsrika i utvecklingen av apparatur och
instrument for bioteknisk produktion. Svenska forskare har
framgdngsrikt arbetat med integrering av produktions- och
reningsstegen och har ocksd utvecklat metoder f6r att underlitta
utvinningen av  biotekniskt  producerade  proteiner med
genteknikens hjilp.

Andra omriden dir den svenska forskningen ir konkurrens-
kraftig dr neurobiologi och vaccinforskning samt molekylir mikro-
biell patogenes, ett omride som syftar till att forstd vilka mekanis-
mer hos olika sjukdomsframkallande bakterier som framkallar
sjukdom hos minniska eller djur. Diremot ndr Sverige inte inter-
nationell nivd nir det giller bioinformatik och genterapi.

Nigra tendenser inom den bioteknikrelaterade forskningen i
Sverige ir att genomforskning och funktionsgenomik okar i
omfattning och betydelse. Detsamma giller strukturbiokemi, det
vill siga forskning fér att 6ka kunskapen om sambandet mellan
molekylernas struktur och egenskaper. Den biotekniska process-
tekniken utvecklas, frimst genom NUTEK:s tvd kompetens-
centrum samt EU:s satsningar och program inom omridet. Cell-
fabriker fér proteinexpression, vixt- och skogsbioteknik, gen-
terapi, neurovetenskap, inflammationsforskning m. m. fir ckade
resurser genom EU och Stiftelsen f6r Strategisk Forskning. Den
biotekniska forskningen innebir i allt stdérre utstrickning att IT
anvinds och att en samverkan sker med forskning och utveckling
inom IT-omrddet. En ¢kad del av forskningen sker i nitverk eller
konsortier, dir minga forskargrupper och universitet samverkar
nationellt och internationellt inom gemensamma program. Sivil
nationellt som 1 EU:s forskningsprogram liggs sirskild vikt vid
teknik- och kunskapsoverforing till smd och medelstora féretag.
Intresset for bioteknikens etiska, legala och sociala konsekvenser
okar liksom kraven pd information om forskningens innehll och
tinkbara konsekvenser.

Finansiering

Liksom annan forskning finansieras bioteknisk forskning pd flera
olika sitt, frdn institutionernas basanslag till bidrag frdn niringsli-
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vet. Att uppskatta den totala finansieringens storlek ir problema-
tiskt. Grinsdragningen mot andra teknikomriden ir ofta svir och
ibland inte sirskilt meningsfull. Totalt sett bedéms bioteknik-
relaterad forskning 1 Sverige f3 st6d med cirka 5 miljarder kronor
per &r, varav drygt 1 miljard férdelas via basanslag, forskningsrad,
sektorsorgan, stiftelser, fonder och EU:s forskningsprogram. Som
framgdtt prioriteras den bioteknikrelaterade forskningen i
forskningspropositionen (prop 2000/01:3). Finansieringen av den
biotekniska forskningen beskrivs nirmare 1 bilaga 2.
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Biotekniken ir, liksom informationstekniken, en brett anvindbar
basteknologi med tillimpningar i en rad industrisektorer. Den kan
anvindas 1 s§ skilda sammanhang som for att framstilla likemedel,
bleka pappersmassa och utvinna metaller. Ménga tillimpningar ir
nya, men sirskilt inom livsmedelssektorn finns en mdnghundradrig
tradition av att anvinda mikroorganismer f6r att bevara och for-
bittra matvaror. Det var emellertid forst mot slutet av 1800-talet
som Louis Pasteur gav tekniken en vetenskaplig bas nir han kunde
visa att jisningsprocesser beror pd aktiviteter hos levande organis-
mer.

Den nya kunskapen ledde till att det under 1900-talets férsta
drtionden utvecklades storskaliga processer for bioteknisk produk-
tion av industrikemikalier som aceton, butanol och glycerol, en
produktion som senare tringdes undan av petrokemiska processer.
Linge har billig olja och den kostnadseffektiva petrokemiska indu-
strin utgjort ett hinder f6r att det skall gi att utveckla en biotek-
nisk kemikalieproduktion som ocksg ir lonsam. Forst pa senare tid
har intresset for att ersitta petroleum med foérnybara rivaror lett
till att intresset for bioteknikens méjligheter inom omridet iter
har okat.

Under 1900-talets mitt utvecklades en rad processer fér fram-
stillning av antibiotika som penicillin och tetracyclin. Under 1970-
talet 6kade intresset for bioteknikens mojligheter pd allvar. Gen-
tekniken, hybridomtekniken och den allt bittre tekniken for
odling av celler, gjorde det mojligt att skriddarsy organismer for
industrins behov, forbittra diagnostiken och producera helt nya
produkter. Samtidigt kunde redan existerande processer for att
framstilla till exempel livsmedel och antibiotika, férbittras.
Forvintningarna pi stora och snabba vinster var enorma. I
praktiken har det emellertid visat sig att vigen fram till marknaden
ir sdvil dyr som tidskrivande. Utveckling av biotekniska processer
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mdste baseras pd en solid vetenskaplig grund. De ursprungliga
glidjekalkylerna har ersatts av mera realistiska bedémningar och
insikten att biotekniken ir en teknik for ldngsiktiga investerare
snarare dn for kortsiktiga spekulanter. Forvintningarna dr dock
fortfarande stora pd den moderna biotekniken, som ofta framhaills
som ett av de mest intressanta omrddena for detta sekel. Enligt
uppgift frin Kanada' omsatte bioteknikféretagen globalt sett cirka
20 miljarder dollar under &r 1998, en siffra som vintas stiga till 50
miljarder dollar &r 2005.

Manga tillampningar

Biotekniken har minga industriella tillimpningar. Den anvinds
bland annat fér att framstilla likemedel och vaccin, livsmedel och
foder, specialkemikalier, till exempel firgimnen, aromer eller
enzymer avsedda som hjilpmedel i industriella processer och bio-
material f6r medicinskt och annat bruk. Den anvinds ocks8 1 sam-
band med medicinsk diagnostik, livsmedelsanalys och 1 biosensorer
for till exempel process- eller miljomitteknik och fér att producera
bulkkemikalier for att till exempel ersitta petrokemiska produkter
samt energibirare som till exempel etanol och metan. Dessutom
anvinds bioteknik for att rena vatten, luft och mark, for att utvinna
metaller genom bakteriell lakning och inom vixt- och djurforid-
ling.

For industrin har det inget egenvirde att anvinda just biotek-
niska metoder. Om féretagen har stérre kunskaper och erfaren-
heter av till exempel kemitekniska metoder krivs overtygande
argument for att de skall byta teknik. Det avgdrande f6r industrins
teknikval ir 16nsamheten. Biotekniken ir i forsta hand intressant
om det saknas alternativa produktionsmetoder, om den ir billigare
in alternativa metoder, innebir 6kad sikerhet, bittre produktions-
kapacitet eller hogre kvalitet och ger mojlighet att anvinda nya
rivaror samt innebir fordelar frin miljésynpunkt.

I flera linder gors stora anstringningar fér att 6ka samarbetet
mellan forskningen och niringslivet. En modell ir att bygga upp
strategiska forskningscentrum som ir tillrickligt stora och ming-
vetenskapliga med utgingspunkt fr8n redan starka forsknings-
miljder. En annan ir att skapa starka forsknings- och utvecklings-
miljder genom att lokalisera stora och smi foretag, tillsammans
med framstdende forskningsinstitutioner, i s kallade kluster. I

! http://strategic.ic.gc.ca
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Sverige har de statliga insatserna for att dstadkomma en sidan
utveckling varit relativt blygsamma. Av forskningspropositionen
(prop. 2000/01:3) framgdr dock att en ny myndighet, Verket for
innovationssystem, fir i uppgift att arbeta med dessa frigor.

Biotekniska metoder i industrin
Bioteknisk odling

Bioteknisk odling innebir att mikroorganismer eller andra celler
anvinds fér att producera till exempel livsmedel, vaccin, likeme-
delssubstanser och enzymer eller for att behandla samhillets eller
industrins avfallsprodukter. Vid utveckling av biotekniska odlings-
processer anpassas odlingsmediet, temperaturen och andra pro-
cessbetingelser sd att bista méjliga utbyte, produktivitet och pro-
duktkvalitet kan f3s till bista mojliga ekonomi. Styrning av biotek-
niska odlingar innebir att via kontroll av miljén 1 odlingskirlet
styra och kontrollera miljén i cellerna, dir den egentliga processen
dger rum. Som regel krivs ingdende kunskaper om hur cellernas
tillvixt och produktbildning regleras.

Genteknisk framstillning

Genteknisk framstillning sker i princip pd samma sitt som andra
biotekniska odlingar. Skillnaden ir att mikroorganismerna eller
cellerna ir gentekniskt férindrade. Genteknisk produktion sker
ofta 1 den vanliga kolibakterien, Escherichia coli, som ir litt att
odla och vars genetik och fysiologi ir vil utforskad. Kolibakterier
anvinds exempelvis vid framstillning av relativt enkla proteiner
som minskligt tillvixthormon och insulin. Genom att framstilla
dessa imnen med hjilp av bakterier i stillet fér att utvinna dem ur
hypofyser frin avlidna eller bukspottkértlar frin svin, har risken
for infektioner och overkinslighetsreaktioner minskat. Over-
gdngen till biotekniska metoder har samtidigt sinkt kostnaderna
for framstillningen och okat produktionen. Amnen som har mer
komplicerad struktur kan inte alltid framstillas 1 bakterier. I s3dana
fall kan produktion ske med hjilp av gentekniskt férindrad bageri-
jast eller med diggdjurs- eller insektsceller.
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Bioteknisk framstillning med transgena djur

Ett alternativ till att framstilla biotekniska produkter med hyilp av
cellodling kan vara att anvinda kor, fir eller getter, som gjorts
transgena (genférindrats) for den motsvarande genen och som
utsondrar proteinet 1 sin mjolk. Proteinet kan sedan relativt enkelt
renas fram ur mjolken. Ett exempel dr att anvinda transgena fir for
att framstilla minskligt alfa-1-antitrypsin f6r behandling av patien-
ter med cystisk fibros.> En likartad utveckling kan tinkas pd fji-
derfisidan. Metoden att framstilla transgena figlar ir mindre
utvecklad in for diggdjuren, men om tillforlitliga och sikra meto-
der kan utvecklas 6ppnas mojligheten att framstilla minskliga
hormoner eller andra substanser av intresse 1 honsens dgg.

Utvinnings- och reningsteknik

Efter en bioteknisk odling kan produkten utgoras av antingen det
behandlade substratet utan avskiljning av cellerna (t.ex. filmjolk
och ensilage), av enbart cellerna (t.ex. bagerijist) eller av speciella
imnen som cellerna bildat i samband med processen (t.ex. insulin,
tillvixthormon och andra produkter som framstills med gentek-
nik). Utvinningen och reningen av produkten ir ofta komplicerad
med ett stort antal delsteg. Ofta svarar reningskostnaderna for
cirka 75 procent av den totala framstillningskostnaden. Svenska
forskare har framgingsrikt arbetat med metoder fér att férbittra
processen, bland annat genom att med hjilp av genteknik férse
produkten med “handtag” som underlittar den slutliga renings-
processen.

Enzymteknik

Enzymer har en vidstrickt teknisk anvindning. De stora ming-
derna enzymer anvinds i tvitt- och rengéringsmedel eller som pro-
cesshjilpmedel inom industrin. Inom livsmedelsindustrin anvinds
exempelvis amylaser f6r att bryta ner stirkelse till maltsocker.
Inom massa- och pappersindustrin anvinds enzymer for att under-
litta blekningen av papper och fér att avligsna hartser. Cellulosa-
nedbrytande enzymer anvinds i tvittmedel. Enzymer kan vidare
anvindas som komposteringshjilpmedel, fér att behandla blod-

? Det brittiska foretaget PPL Therapeutics i Skottland.

70



SOU 2000:103

proppar inom sjukvirden och for att framstilla finkemikalier fér
olika indamal.

Enzymer tillsitts oftast direkt till den [8sning eller det dmne
som skall behandlas. Ett alternativ ir att fista enzymerna p3 en fast
birare. Tekniken har férdelen att enzymerna kan dteranvindas, att
processen kan goéras kontinuerlig och att produkten inte blir for-
orenad genom tillsats av enzym. En nackdel ir att enzymets stabi-
litet ofta dr for 13g vid praktisk anvindning. Flera enzymer ir redan
forindrade med hjilp av genteknik fér att bittre motsvara tekniska
krav. I framtiden kan antalet enzymer, som forindrats pd detta
sitt, oka.

Hjélpmedel

Biotekniska hjidlpmedel f6r analys och diagnostik kan bestd av dia-
gnostika eller biosensorer. Aven om de flesta diagnostika kriver
tillgdng till speciell utrustning finns en tendens att utveckla tester
som ir enkla, billiga och snabba och som kan anvindas i primir-
vérden, av veterinirer eller bénder pa girdarna eller av allminheten
1 samband med egendiagnostik. Biotekniska diagnoshjilpmedel
innebir som regel att man anvinder antikroppar eller tillverkar ett
stort antal kopior av en gen med PCR-teknik, vilket ir en férut-
sittning for fortsatt analys av DNA.

PCR-tekniken utvecklades kring ar 1990 och har fitt stor
anvindning frimst inom mikrobiologisk och virologisk diagnostik.
Tekniken innebir att man pd kort tid kan producera ett mycket
stort antal kopior av den DNA-sekvens man onskar analysera.
Dirigenom blir det mojligt att detektera smittimnen 1 mycket l3ga
koncentrationer. I princip ir det mojligt att pdvisa sd litet som en
enda viruspartikel 1 ett prov. Tekniken 4r dyrare in immunanalys
och torde knappast gd att anvinda vid utveckling av enkla metoder
for primirvarden eller allmidnheten.

Biosensorer ir instrument dir en biologisk komponent, vanligen
ett enzym eller antikroppar, reagerar med sitt substrat eller
antigen, varvid det sker en férindring som registreras av en mitare.
Biosensorer kan anvindas foér analys av uttagna prov eller for
kontinuerlig analys. Det har exempelvis under minga ir pagatt
arbete for att utveckla biosensorer for kontinuerlig mitning av

blodsockerhalten hos diabetiker.
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Kunskapsbaserade bioteknikforetag

Den biotekniska industrin har sina rotter 1 sdvil gammal tradition
som modern spetsforskning. I ”ildre” bioteknikféretag baseras
metoderna ofta pd traditionell kunskap om jisningsprocesser och
bygger som regel mera pd erfarenhet in pd teoretiska modeller.
Den moderna typen av kunskapsbaserade bioteknikféretag upp-
kom 1 USA i mitten av 1970-talet. D3 startade forskare vid ameri-
kanska universitet féretag for att exploatera resultaten av sin forsk-
ning. Framvixten av bioteknikféretag stimulerades av en stark
forskningsbas, nya idéer, entreprendrskap och tillgdng ill
riskvilligt kapital.

Stora foretag samarbetar med mindre

Utvecklingen har bland annat inneburit att ett nira samarbete
mellan universiteten, de nya bioteknikféretagen och de stora like-
medels- och kemiféretagen har vuxit fram. Genom samarbete med
de nya bioteknikféretagen fick de stora etablerade foretagen ett
fonster mot den biotekniska spetsforskningen. Senare, nir de stora
foretagen byggt upp egna forskningsresurser inom bioteknik och
sedan en del av de mindre borjat bygga upp egna organisationer for
produktion och marknadsféring, har relationen mellan de mindre
och de storre foretagen utvecklats till ett dmsesidigt beroende. De
smd foretagen ligger, genom sin flexibilitet och mottaglighet for
nya idéer, ofta i den absoluta forskningsfronten — varfér de ir
intressanta for de stora foretagen. Samtidigt som de av detta skil ir
tinkbara uppkdpsobjekt och en viktig rekryteringsbas, rekryterar
de i sin tur medarbetare med industrierfarenhet frin storre foretag
och ir ofta beroende av de storre féretagens erfarenhet och resur-
ser vid klinisk prévning, marknadstéring och distribution (Back-
lund m.fl., 1998).

Lakemedels- och vaxtforadlingsforetag i ledningen

Storre foretag med intresse av att samarbeta med mindre biotek-
nikféretag finns oftast inom omriden som likemedel/kemi, dia-
gnostik och vixtféridling. Dir har gentekniken och framsteg inom
den molekylirbiologiska forskningen medfoért att man kunnat
skriddarsy organismer och biomolekyler, till exempel enzymer och
antikroppar, fér tekniska indamdl. Det har ocksd utvecklats pro-
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dukter pd grundval av biologisk kunskap som ir ldngt mera omfat-
tande in tidigare.

P4 likemedelssidan fanns dr 1999 cirka 70 gentekniskt produce-
rade likemedel och vacciner som godkints fér den amerikanska
marknaden och cirka 350 1 olika utvecklingsstadier. I Sverige hade
vid slutet av dr 1999 totalt 37 gentekniskt producerade preparat,
varav 3 vacciner, registrerats. Antalet diagnostika, baserade pd ny
antikroppsteknik eller DNA-teknik, ir stort. Sannolikt kommer i
framtiden all utveckling av nya likemedel att inbegripa anvindning
av biotekniska férfaranden, dven nir likemedlen bestir av rena
kemiprodukter. En liknande utveckling kan vintas nir det giller
vixtskyddsmedel.

Kartliggningen av minniskans arvsmassa och genernas funktio-
ner Okar mojligheten att minska biverkningar och férbittra
behandlingsresultat genom att det blir mgjligt att individualisera
val och dosering av likemedel utifrdn genetiska skillader.

Livsmedels- och foderindustrin skyndar langsamt

I motsats till vad som giller f6r likemedelsindustrin ir biotekniken
inom livsmedels- och foderindustrin foretridesvis traditionell. De
mikroorganismer och enzymer som anvinds ir inte gentekniskt
forindrade. Det frimsta skilet till detta torde vara att det hos
mdnga minniskor finns en skepsis till produkter som producerats
med anvindning av genteknik. Genteknik och annan modern bio-
teknik kan emellertid innebira 4tskilliga mojligheter dven for livs-
medels- och foderforetagen. Till dessa hor att anvinda enzymer
som optimerats for industriell anvindning genom skriddarsydda
proteiner, bioanalytiska metoder f6r produkt- och processkontroll
samt gentekniskt forindrade mikroorganismer for att forbittra
livsmedlens kvalitet. Enligt en undersdkning i fem linder (Tysk-
land, Nederlinderna, Italien, Spanien och Grekland) vintas samt-
liga dessa tillimpningar bli vanliga fére &r 2010 (Menrad, 1998).
Andra mojligheter dr att producera livsmedelstillsatser (aromer,
konsistensgivare, konserveringsmedel, aminosyror m.m.) med
hjilp av genteknik och utveckla testmetoder fér att pivisa
allergiframkallande dmnen.

Ett exempel pd att dven livsmedelsbranschen p relativt kort tid
kan acceptera en rivara som ir helt ny ir Quorn. Quorn ir en
bioteknisk produkt som produceras av AstraZenecas brittiska dot-
terbolag Marlow Foods genom att ett svampmycel odlas 1 tankar
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med niringslésning. Produkten, som godkindes for forsiljning ar
1985, ir rik pd protein och fibrer men fattig pd fett, och kan anvin-
das som ingrediens i minga livsmedel.’

Sedan linge har sura mjslkprodukter, till exempel yoghurt, asso-
cierats med en gynnsam inverkan pd tarmfunktionen och hilsotill-
stindet 1 stort hos minniskor. Under senare ir har intresset for
livsmedel som kan ¢ka vilbefinnandet eller férebygga sjukdom, si
kallade funktionella livsmedel (functional foods), 6kat. Produktion
av denna typ av livsmedel innebir som regel att livsmedelskompo-
nenter elimineras, 6kas, tillsitts eller byts ut. Fér att utvecklingen
av funktionella livsmedel skall bli rationell krivs, liksom for like-
medel, detaljerad kunskap om hur olika bestindsdelar i foédan
paverkar kroppens funktioner och risken f6r uppkomst av sjukdo-
mar som cancer, diabetes, ateroskleros och allergi. Biotekniska
metoder torde f3 betydelse for den fortsatta utvecklingen.

Begransad tillampning inom massa- och pappersindustrin

Inom massa- och pappersindustrin har biotekniken hittills haft
begrinsad tillimpning. Branschen anvinder en tillverkningsteknik
som 1 sina grunddrag varit densamma under mer 4n hundra ir. Den
kinnetecknas av storskalighet, hoga investeringskostnader, linga
avskrivningstider och lig forskningsaktivitet. Ofta har leverantérer
av utrustning och processkemikalier, till exempel enzymer, stor
betydelse for den tekniska utvecklingen (Tils och Sérup, 1997).
Biotekniska metoder har dirfér i forsta hand varit av intresse nir
de kan komplettera de gingse produktionsmetoderna utan att
kriva egentliga férindringar av dessa, till exempel fér rening av
avloppsvatten eller enzymatisk borttagning av harts. P4 sikt kan
emellertid biotekniken f3 6kad betydelse genom att paverka
tillgdngen och kvaliteten pd révaran och genom utveckling av nya
industriella processer baserade pi enzymer till exempel for
blekning eller borttagning av trycksvirta. Utvecklingen himmas
emellertid av oklarheter om de biotekniska processernas
utformning, effektivitet och ekonomi (NFR och SFS, 1995). Den
svenska massa- och pappersindustrin har varit relativt lingsam att
anvinda sig av bioteknikens mojligheter, men fyra av Sveriges
storre foretag deltar numera i bioteknisk kunskapsuppbyggnad
inom ramen for Kungl. tekniska hogskolans (KTH)
kompetenscentrum for processbioteknik. Forskningen giller i

* www.quorn.com
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forsta hand biotekniska metoder for att férindra ytstrukturen pd
trifiber.

Sveriges position stark inom bioteknisk apparatutveckling

Sedan linge har Sverige en stark position inom bioteknisk apparat-
och instrumentutveckling. Féretagen inom omradet utvecklar och
tillverkar instrument och utrustning som kan anvindas 1 bioteknisk
forskning och utveckling eller vid bioteknisk produktion, det vill
siga de har bioteknikféretag och forskningslaboratorier som sin
marknad. Utrustning av detta slag dr ofta sofistikerad. Utveck-
lingen forutsitter som regel ingdende kunskap om celler och cell-
komponenter. Ofta ingdr avancerad programvara for styrning och
reglering eller for lagring och hantering av data. Den fortsatta
utveckhngen 1 spdren pd kartliggningen av minniskans och andra
organismers arvsmassa, kommer sannolikt att 6ka efterfragan pd
till exempel snabba analysmetoder och robotiserade och miniatyri-
serade system for analys av sambandet mellan gener, proteinstruk-
turer och egenskaper.

Inom verkstadsindustrin 1 6vrigt har biotekniken synnerligen
begrinsad anvindning, dven om det finns metoder for bioteknisk
avfettning dir bakterier anvinds 1 stillet for organiska lsnings-
medel.

Samarbetspartners over hela varlden

Bioteknikomridet dr 1 hég grad internationellt. Bioteknikrelaterad
forskning bedrivs i minga linder och féretagen férsoker, obero-
ende av var de sjilva finns, samarbeta med bista mojliga kompe-
tens. Kostnaderna fér att utveckla biotekniska produkter ir si hoga
att sm3 hemmamarknader, som den svenska, inte ricker for att
motivera de satsningar som krivs. Sivil stora som smd foretag
soker dirfér samarbetspartners 6ver hela virlden. Utvecklingen av
informationstekniken har inneburit bittre mojligheter till 6ver-
blick. Det har blivit allt littare — och viktigare — att bevaka den
vetenskapliga utvecklingen, tinkbara samarbetspartners, konkur-
renter, priser och opinioner for att optimera de egna insatserna.
Sirskilt de storre bioteknikforetagen har dotterbolag eller annan
representation i andra linder. Minga har konsoliderat sin stillning
genom foretagskop eller gdtt samman med andra féretag. Exempel
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pd detta dr de schweiziska likemedelstoretagen Ciba-Geigy och
Sandoz som gitt samman under namnet Novartis och franska
Rhone-Poulenc och tyska Hoechst som gitt samman under nam-
net Aventis.

En annan tendens ir att de stora likemedelsféretagen inriktar sig
pa ett mindre antal stora produktomriden snarare in pd méinga
smd. Anledningen ir att rérelsevinsten 1 procent av omsittningen
som regel blir storre med stora volymer, som ger ligre tillverk-
ningskostnad per enhet och bittre mojligheter att koncentrera
marknadsforingsinsatserna. Dirfor siljer stora foretag ofta mindre
verksamhetsomrdden trots att de i och for sig kan vara lénsamma.
Detta skapar forutsittningar f6r mindre och medelstora féretag
som, till skillnad frin de storre foretagen, kan gora beddmningen
att en marknad pd ndgra tiotal miljoner dollar ir fullt tillricklig.*
Exempel pd likemedelsforetag, som medvetet riktar in sig pd
nischer dir konkurrensen frin de stora féretagen ir mindre, ir
Ferring AB och Swedish Orphan AB. Sannolikt kan en liknande
utveckling vintas dven inom vixtféridlingsomridet, dir smi gro-
dor och grodor fér marginella jordbruksomrdden ir ointressanta
for de stora foretagen.

Utvecklingen i USA och Europa

I sdvil USA som Europa har de stora kemi- och likemedels-
foretagen 1 6kande utstrickning utvecklat sin kompetens inom
genteknik och annan bioteknik. Till de stora, multinationella
foretag som byggt upp egna resurser inom bioteknisk forskning
och utveckling hér AstraZeneca och Pharmacia Corporation.

Den nya typen av smi, forskningsintensiva bioteknikforetag
bérjade etableras tidigare 1 USA in 1 Europa. Det ir ocksd 1 USA
som de storsta och mest framgingsrika bioteknikféretagen finns.
Foretag som Amgen, Chiron, Genentech och Genzyme har tusen-
tals anstillda och en omsittning pd hundratals eller tusentals mil-
joner dollar. De stérsta europeiska bioteknikforetagen som British
Biotech, Quiagen, Innogenetics och Scotia Holding har som regel
300-600 anstillda och en omsittning pd 30-50 miljoner USD
(Ernst & Young, 1998).

De storre amerikanska bioteknikféretagen har 1 flera fall varit
framgdngsrika i sin produktutveckling. Siledes hade amerikanska
bioteknikforetag utvecklat nio av de tio mest silda biotekniska

* Dagens medicin den 9 november 1999.
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produkterna ir 1996 (Ernst & Young, 1998). Som exempel har
Amgen utvecklat likemedlen Epogen® och Neupogen,® medan
Genentech har utvecklat Humulin” och Activase.® I de flesta fall
siljs produkterna av stérre likemedelsféretag, men sivil Amgen
som Genentech har ocksd férsiljning i eget namn.

Tabell 1. Statistik 6ver den amerikanska bioteknikindustrin. Den
omfattar de foéretag som den amerikanska branschorganisationen
the Biotechnology Industry Association (BIA) betraktar som bio-
teknikforetag. I statistiken ingdr inte de stora likemedels-, livs-
medels- och agrokemiféretagen.

1995 1996 1997 1998
Antal foretag 1308 1287 1274 1283
Antal anstallda 108 000 118 000 140 000 153 000
FoU-kostnader (miljarder USD) 7,7 7,9 9,0 9,9
Varuférséljning (miljarder USD) 9,3 10,8 13,0 13,4
Inkomster (miljarder USD) 12,7 14,6 174 18,6
Marknadsvarde (miljarder USD) 52 83 93 97
Férlust (miljarder USD) 4.6 4,5 4.1 5,1

Killa: The Biotechnology Industry Association (1999).

Den amerikanska bioteknikindustrin fortsitter att expandera, men
1 lingsammare takt. Forsiljningen 6kar emellertid och forvint-
ningarna pd framtiden ir stora. Det avspeglas 1 6kade forsknings-
satsningar och fortsatt 6kning av féretagens marknadsvirde. Ar
1999 hade antalet foretag okat frdn 1 283 till 1 500 (Sveriges
Tekniska Attachéer, 2000).

Den europeiska bioteknikindustrin ligger efter den 1 USA svil
vad giller antal féretag som antal produkter. Sedan 1980-talet har
europeiska kemi- och likemedelsféretag ©kat sin biotekniska
kunskap genom att forvirva amerikanska bioteknikforetag eller
etablera egna forskningslaboratorier 1 USA. Den bioteknikrela-
terade industrin i Europa vixer snabbare in den 1 USA och
avstindet till USA minskar (Ernst & Young, 1998). Sirskilt stark
ir utvecklingen 1 Storbritannien, Frankrike och Tyskland, som
tillsammans har mer dn 50 procent av alla smé, forskningsorien-
terade bioteknikféretag i Europa.

> Erytropoietin, anvinds vid kronisk njursjukdom.

¢ G-CSF, granulocytkolonisstimulerande faktor, anvinds mot cancer.
7 Minskligt tillvixthormon tillverkat med genteknik.

8 Vivnadsplasminogenaktivator, anvinds vid akut hjirtinfarkt.
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Enligt Sveriges Tekniska Attachéer (2000) o6kade antalet
europeiska bioteknikforetag frin cirka 700 &r 1996 till cirka 1 400
&r 1999. Under samma tid 6kade antalet bioteknikféretag i USA
frén cirka 960 till cirka 1 500. De europeiska foretagen ir
emellertid 1 genomsnitt betydligt mindre 4n de amerikanska.
Forsknings- och utvecklingssatsningarna per anstilld och ar var ar
1998 cirka 6 procent hogre i1 USA in i Europa (Ernst & Young,
1999).

Tabell 2. Statistik 6ver si kallade Entrepreneurial Life Sciences
Companies (ELISCO), den typ av europeiska féretag som nirmast
gdr att jimfora med de amerikanska.

1997 1998 Andring (%)
Antal foretag 1036 1178 14
Antal anstallda 39 045 45823 17
FoU- kostnader (miljarder USD) 2,3 2,8 22
Inkomster (miljarder USD) 3.2 4.4 36
Nettoférlust (miljarder USD) 24 25 4

Killa: Ernst & Young; European Life Sciences 99.

Svensk bioteknikindustri pd fiirde plats i Europa

Bortsett frén den traditionella anvindningen av bioteknik inom till
exempel bryggerier, bagerier och mejerier finns mer dn 200 foretag
med bioteknikrelaterad verksamhet 1 Sverige (Grénberg, 1999).
Minga av dem arbetar emellertid frimst med annan teknik, men
anvinder biotekniska metoder eller bioteknisk kunskap vid forsk-
ningsarbete eller i speciella processer. Andra ir verkstadsforetag
som utvecklar apparater, instrument eller utrustning fér bioteknisk
forskning eller produktion, féretag som anvinder enzymer som
processhjilpmedel eller tjinsteforetag som tillhandahéller informa-
tion, utbildning eller utredningar inom bioteknikomridet. Enligt
konsultféretaget Ernst & Young (2000) hade Sverige ar 1999 cirka
130 sm&, innovativa bioteknikforetag, vilket placerar Sverige pd
fjirde plats i Europa efter Tyskland (270 foretag), Storbritannien
(265 foretag) och Frankrike (170 féretag).” Enligt NUTEK (2000)
vixer antalet féretag snabbt genom avknoppningar frin sivil uni-
versitet och hogskolor som frin etablerade foretag. I maj 2000

? Ernst & Young, European Life Sciences Report 2000, Evolution.
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fanns cirka 150 innovativa bioteknikféretag 1 Sverige. Jimforelser
mellan USA och Europa visar emellertid att antalet foretag ir ett
ofullstindigt métt pd sektorns styrka.

Den moderna bioteknikens bidrag till omsittningen och antalet
anstillda 1 svensk industri ir svirbedémt. Manga foretag med
bioteknisk verksamhet arbetar huvudsakligen med annan teknik.
Andra anvinder traditionell bioteknik snarare in metoder som
utvecklats som en konsekvens av senare tids framsteg inom den
cell- och molekylirbiologiska forskningen.

Bioteknikforetagen medverkar i forskningen

En konsekvens av forskningens stora betydelse for bioteknikfore-
tagen dr att foretagen vid sidan av utvecklingsarbetet, engagerar sig
1 sdvil grundliggande som tillimpad forskning. Uppskattmngsws
satsar industrin ungefir 4 miljarder kronor per ir pd bioteknik-
relaterad forskning, varav storre delen utférs inom foretagen. I viss
utstrickning finansierar foretagen emellertid forskning vid uni-
versitet och hogskolor (bil. 2). Enligt en undersékning (NUTEK,
1998) svarade biotekniska och medicintekniska foretag f6r mer dn
tvd tredjedelar av alla vetenskapliga artiklar som forfattades av
svenska foretag under &ren 1986-1997. Studien visar ocksd att 1 7
procent av det totala antalet vetenskapliga artiklar inom omridet
livsvetenskaper med svenska forfattare, kom minst en forfattare
frin ett foretag. I 65 procent av artiklarna, med forfattare frin
foretag, fanns minst en medforfattare frin ett offentligt forsk-
ningsorgan (NUTEK, 2000).

En heterogen sektor

Cirka tio svenska féretag med anknytning till biotekniksektorn har
fler in 300 anstillda, varav ett fital har fler dn tusen. Ungefir lika
ménga har mellan 50 och 300 anstillda. Det stora flertalet har
emellertid firre dn 50 anstillda, minga har firre in tio. Minga av
de smi foretagen grundades pi 1980-talet. Efter amerikanskt
monster blev det d& vanligt att svenska universitetsforskare bildade
bolag f6r att kommersialisera resultaten av sin forskning. Under
1990-talet har etableringstakten ¢kat. Mer in hilften av de svenska
bioteknikféretagen dr yngre in tio ir (Gronberg, 1999). I dtskilliga
fall har bioteknikféretag grundats genom avknoppning frin stérre
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foretag. Anstillda har ftt mojlighet att 6verta utvecklingsprojekt
som avvecklats vid féretagssammanslagningar eller av annan orsak.
Flertalet smi bioteknikforetag finns pd orter med universitet.
Méinga av dem ir lokaliserade till forsknings- och teknikparker
som Idéon i1 Lund, Glunten 1 Uppsala, Novum i Stockholm och
Uminova i Umed (Gronberg, 1999; NUTEK, 1998).

Flertalet bioteknikféretag har verksamheter som inriktar sig pd
tillimpningar inom hilso- och sjukvirden, men det finns ocks& sma
bioteknikforetag inom livsmedels-, miljo- samt instrument- och
apparatursektorerna. Kinnetecknande fér de sm4, nystartade bio-
teknikforetagen ir att de baseras pd en teknisk idé, som kommit
fram inom den akademiska forskningen, att de dnnu inte har nigra
produkter pd marknaden, det vill siga de har inte nigra kunder i
egentlig mening. Deras frimsta tillgdngar ir ny, banbrytande
teknologi och vetenskaplig kompetens. Andra mera etablerade
smiforetag har produkter framme. Liksom de storre foretagen
arbetar de i de flesta fall internationellt och siljer sina produkter pd
virldsmarknaden. Flera smaforetag med verksamhet i Sverige igs
av utlindska bolag."

En forsta forutsittning foér att biotekniksektorn skall vixa
genom att nya foretag bildas, ir att forskningen i landet har en
sidan volym och kvalitet att tillrickligt manga idéer kommer fram.
En andra forutsittning ir att det finns mekanismer som underlittar
for forskare att komma i1 kontakt med entreprenérer som kan
bedéma marknaden, utforma en affirsidé f6r foretaget och skaffa
kapital. Efter den inledande utvecklingen, som i ménga fall har en
forskningsliknande karaktir, krivs att foéretaget gir in i en mera
industriell fas. Siledes méste foretaget skydda sin teknik och/eller
produkt med patent, bevaka tinkbara konkurrenter, utforma
produkten s& att den motsvarar marknadens krav och behov, testa
och registrera den 1 enlighet med gillande bestimmelser och bygga
upp resurser for produktion och marknadsféring. Ofta krivs
mellan 100 och 300 miljoner kronor fér att utveckla en idé frin
laboratoriestadiet till lansering p8 marknaden. Fér att attrahera
tillrickliga finansiella resurser krivs att den forvintade 16nsam-
heten ir hog. Erfarenheten visar att endast cirka en idé av tio leder
till avsett resultat.

' Som exempel kan nimnas Biopool AB, Carmeda AB, Chromogenix AB, Esperion
Therapeutics Inc., HemoCue AB, OXiGENE Europe AB och BioStratum Inc. Andra ir
svenskigda med dotterbolag i andra linder, till exempel Biodisk AB med dotterbolag i USA
och Tyskland, Diffchamb AB med dotterbolag i Frankrike, Storbritannien, Nederlinderna,
Italien, Danmark, Norge och Australien samt Swedish Orphan AB med dotterbolag i
Norge, Danmark och Finland samt systerbolag i en rad linder, bland annat USA och Japan.

80



SOU 2000:103

Totalt sysselsitter de smd bioteknikforetagen cirka 2 000
anstillda. Mellan dren 1996 och 1998 6kade antalet anstillda med
100 procent 1 likemedelsutvecklande féretag, 20 procent i diag-
nostikaforetag, 15 procent 1 féretag som producerar mikro-
organismer, celler eller biologiska molekyler och med 25 procent 1
foretag som utvecklar och siljer biotekniska hjilpmedel. Aven
omsittningen oOkade. Under samma tidsperiod hade samma
kategorier av foretag en 6kning av nettoomsittningen pi 10, 15, 23
respektive 7 procent. Minga av foretagen har dock ett negativt
rorelseresultat. De smd bioteknikforetagens betydelse for svensk
industri kan dock inte bedémas enbart pd grund av antalet
anstillda, omsittningen och lénsamheten 1 gruppen som sddan. De
ingdr snarare 1 ett system som ocksd inbegriper den akademiska
forskningen och storre foretag 1 och utanfér Sverige. De flesta
analyser, till exempel de som féretagits av Ernst & Young och
Nirings- och teknikutvecklingsverket (NUTEK), tyder pd att de
sm3 foretagen ir viktiga 1 den biotekniska utvecklingen 1 sdvil USA
som Europa.

Hinder och flaskhalsar

Utvecklingen har varit betydligt mera expansiv 1 USA i4n 1 Europa.
De minga och relativt sma bioteknikféretagen har starkt bidragit
till att befista USA:s ledande stillning inom omrddet. Det faktum
att den europeiska biotekniksektorn utvecklats lingsammare har
foranlett ménga analyser i sivil Sverige som 1 andra europeiska
linder. I dessa har en rad hinder och flaskhalsar f6r den europeiska
bioteknikens utveckling identifierats. Bland de hinder som oftast
diskuterats, kan nimnas brist pd riskvilligt kapital och entre-
prendrsanda bland forskarna, brist pd kunskap och utbildad per-
sonal, oklar patentlagstiftning, myndighetshantering, otillrickligt
samarbete mellan féretridare f6r naturvetenskap och teknik,
fragmenterad forskning och offentligt tillgingliga forsknings-
ansokningar.

Brist pd riskvilligt kapital och entreprendrsanda bland forskarna

Ett av de viktigaste hindren for framvixt av smi bioteknikforetag
har varit avsaknaden av en europeisk riskkapitalmarknad av ameri-
kansk modell. Nir det visade sig att det var sdvil dyrt som tids-
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ddande att utveckla biotekniska produkter minskade intresset for
att investera i biotekniska foéretag. Problemet har dock minskat.
Enligt en studie av NUTEK och Industriférbundet fanns vid
utgdngen av ir 1998 ungefir 50 miljarder svenska kronor tillging-
liga 1 60 riskkapitalfonder." Riskkapitalbolag (utvecklingskapital-
bolag), som investerat i svenska bioteknikféretag, ir Novare
Kapital AB, Health Cap KB och Skanditek Industriférvaltning AB
(tidigare Skandigen AB). Bland fonder inom bioteknik och
likemedel kan nimnas Carnegie Medical, Salus Ansvar Ohman
Medica, SEB Lux Likemedels- och bioteknikfond och Pictet Bio
Tech.

Ytterligare ett exempel pd en satsning som direkt riktar sig till
innovatdrer inom bioteknik och biomedicin ir en riskkapitalfond
som startats av Karolinska Institutet och SPP med drygt 500 mil-
joner kronor i kassan'? och som skall bistd medicinska forskare
med att patentera och kommersialisera sina upptickter. Intresset
for ldngsiktiga investeringar tycks ha okat. Enligt uppgift frin
NUTEK rider ingen egentlig brist pd riskkapital i Sverige. En
bristvara dr diremot ”smart kapital”, det vill siga finansiering som
3tfoljs av den hjilp som innovatorer kan behova for att definiera
sin affirsidé och utveckla foretaget 1 6vrigt.

Sedan 1980-talet har svenska forskare borjat kommersialisera
sina forskningsresultat genom att bilda féretag, dock ofta utan att
satsa helhjirtat pd idén. I stillet fortsitter de som regel sin
akademiska forskning, med lingsam eller obetydlig tillvixt av
foretaget som foljd.

Brist pd kunskap och utbildad personal

Biotekniken ir kunskapskrivande. Foéretag som wvill utveckla
biotekniska produkter behover vilutbildad personal pd alla nivier.
Framfor allt kriver forsknings- och utvecklingsarbete att en stor
del av personalstyrkan har akademisk bakgrund. Fér att kunna
utvecklas behover de smd foretagen ocksd anstilla medarbetare
med erfarenhet av projektledning och internationell marknads-
foring. Bioteknikforetagen i Sverige har ofta svdrt att hitta rite
arbetskraft 1 landet, nigot som kan bidra till att forsknings-
verksamhet 1 allt stérre utstrickning flyttar utomlands. Richard

" Entreprendrsfonder — riskkapital till vixande sméféretag.

2 Ny Teknik 6/99.
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Stankiewics (1997) anser att den svenska likemedelsindustrin dr pd
vig att bli for stor for det svenska teknologiska systemet."”

I flera branscher dir biotekniken anses ha en betydande
utvecklingspotential, himmas den av att féretagen saknar tillging
till kompetens inom omridet. Formdgan att identifiera och
utveckla biotekniska idéer ir lig liksom formédgan att virdera
fordelar och nackdelar i férhéllande till nuvarande teknik.

Oklar patentlagstifining

Avsaknaden av klara regler pd patentrittens omride har under
ménga 4r varit ett hinder fér investeringar i och utveckling av
biotekniska verksamheter. Att utveckla biotekniska produkter ir
dyrt och tidsddande. Om det giller ett nytt originallikemedel kan
det handla om 10-15 &rs arbete och en kostnad pd 1-2 miljarder
kronor innan produkten kan introduceras pd marknaden. P4 varje
lyckad produkt gir det dessutom som regel flera misslyckanden,
dir man, ofta efter betydande kostnader, tvingats avbryta utveck-
lingen pd grund av olésliga problem. F& foretag torde vilja gora de
nodvindiga satsningarna om det saknas mojligheter att skydda
dganderitten till en uppfinning p4 samma sitt som i andra bransch-
er. Foretagens mojligheter att skydda biotekniska uppfinningar har
dock forbittrats 1 och med att EU:s direktiv 98/44/EG, om
rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar, tritt 1 kraft.

Myndighetshantering

EG-ritten pd genteknikomridet ir teknikbaserad. Det innebir att
bestimmelserna om produktgodkinnanden och mirkning av pro-
dukter, som innehdller eller bestir av genetiskt férindrade organis-
mer, grundats pd att genteknik anvints vid férindringen. I USA
diremot ir det produkterna som sddana och inte den teknik som
anvints som ir utgdngspunkten. Amerikanska myndigheter anser
att mirkning av produkter, f6r att de framstillts med genteknik,
ger ett felaktigt intryck av att genteknik ir en farlig teknik. De
flesta féretag torde vara f6r en dndring av EG-ritten i riktning mot
vad som giller 1 USA. Foretagen uppfattar ofta kommissionens
och de behoriga europeiska myndigheternas hantering av

> Med ett teknologiskt system menas den totala infrastrukturen for att uppfinna, utveckla,
finansiera och exploatera nya idéer i samarbete mellan forskare, tekniker, entreprenérer och
marknadsférare.
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tillstindsirenden som ett hinder foér att utveckla produkter
baserade pd modern bioteknik. Som exempel har anférts de ibland
mycket linga handliggningstiderna vid behandling av ansékningar
om att fi slippa ut gentekniskt férindrade grodor eller livsmedel,
som innehiller eller bestdr av genetiskt férindrade produkter pd
marknaden.

Otillrickligt samarbete mellan naturvetenskap och teknik

Ofta anses att gapet mellan biologisk och teknikvetenskaplig
forskning ir ett hinder f6r bioteknikens utveckling. I Sverige har
detta problem uppmirksammats. P4 KTH finns till exempel sedan
bérjan av 1980-talet framgingsrik forskning inom bioteknik och
genteknik. Aven pi Chalmers 6kar satsningarna pi bioteknisk
forskning. Civilingenjorsutbildningar i bioteknik finns ocksd 1
Uppsala, Umes, Lund, Linképing, Géteborg och Stockholm.

Fragmenterad forskning

Europa bestir av minga nationer med olika prioriteringar inom
forskningen. EU-kommissionen anser att den europeiska forsk-
ningen ir alltfér fragmenterad och alltfor litet koordinerad for att
Europa pd ett effektivt sitt skall kunna konkurrera med framfér
allt USA och Japan." Kommissionen anser att europeiska unionens
medlemsstater miste samordna sina forskningsaktiviteter for att
undvika dubbelarbete och fér att bittre kunna utnyttja tillgingliga
resurser. Unionens forskningsprogram, dir samarbete mellan
grupper 1 olika linder uppmuntras, ir ett sitt att forbittra
situationen, men kommissionen har ocksi uttalat 6énskemil om en
bittre koordinering av den europeiska forskningen i &vrigt.

Offentligt tillgingliga forskningsansékningar

Universitet och hogskolor har skyldighet att informera om sin
verksamhet och aktivt samverka med industrin. Ett sitt att sam-
verka med industrin ir att séka patent for uppfinningar som gors
inom ramen fér den akademiska forskningen. For att fi patent
méste uppfinningen vara ny i férhillande till vad som tidigare ir

1+ COM (2000)6.
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kint. Det ir siledes viktigt att forskare med ambitionen att patent-
skydda sina resultat inte liter sin uppfinning komma till allmin-
hetens kinnedom innan ansékan om patent limnas in.

En stor del av den akademiska forskningen i Sverige finansieras
av forskningsrdd. For att f8 anslag mdste sdkanden limna in en
konkurrenskraftig ansékan. Det innebir ofta att information om
det som senare kan bli av intresse att patentera méste limnas ut.
Eftersom forskningsansdkningar oftast ir offentliga handlingar,
kan uppgifter 1 ansékan bli ett hinder fér senare patentering
(Sinhart, 1998). Om patent ind&d beviljas kan patentet senare bli
upphivt. Konsekvensen kan bli att ett vil fungerande féretag, som
byggts upp runt en uppfinning, plétsligt saknar legalt skydd for
Innovationen.

Ett sdtt att underlitta kommersialisering av uppfinningar inom
ramen for akademisk forskning ir att — om sdkanden s3 onskar —
behandla ansékningar under sekretess. Mojligheterna till detta ir
begrinsade. Teknikvetenskapliga forskningsridet medger inte
sekretess, utom nir det giller industridoktorander. NUTEK, med
uppgift att stddja niringslivets utveckling, medger inte sekretess
for forskningsansokningar. Naturvetenskapliga Forskningsridet
(NFR) och Medicinska Forskningsrddet (MFR) medger normalt
inte heller sekretess. Sekretess kan dock medges om sékanden
sirskilt begir det, under férutsittning att dverenskommelse triffas
om att anslaget eller delar dirav skall dtergd till det aktuella rddet.
Dirigenom kommer eventuella vinster 1 framtiden dven forsk-
ningen tillgodo. Stiftelsen foér Strategisk Forskning kan medge
sekretess utan dterbetalningsskyldighet om sokanden sirskilt begir
det. Den privata Knut och Alice Wallenbergs Stiftelse behandlar
alla ansokningar under sekretess.

Aven forskningsresultat som fritt stills till samhillets
forfogande idr virdefulla for niringslivets utveckling. Det finns
dock en risk for att de anslagsbeviljande myndigheternas praxis
forsimrar mojligheterna for akademiska forskare att bidra till
utveckling av nya foéretag och produkter (Sinhart, 1998).
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Stimulans for nyféretagande och teknikéverforing i Europa

Bioteknikens férvintade betydelse och den europeiska efter-
slipningen inom omridet har féranlett en rad initiativ frdn EU,
nationella regeringar och enskilda organisationer. Man vill frimja
den europeiska bioteknikutvecklingen, frimst genom att stimulera
att nya foretag bildas och att forskningsresultat férs dver frin den
akademiska forskningen till féretagen.

Europa

De viktigaste samhillsinitiativen pd europeisk nivd ir EU:s
forskningsprogram, forskningssamarbetet Cooperation in Science
and Technology (COST) och féretagssamarbetet EUREKA. Den
viktigaste intresseorganisationen foér de europeiska bioteknikfére-
tagen ir EuropaBio.

Ett viktigt mdl f6r forskningsprogrammet ir att stirka den
vetenskapliga och tekniska grunden for den europeiska industrin
for att 6ka den internationella konkurrensférmdgan. De ur bio-
teknisk synvinkel relevanta programmen Bioteknik, Jordbruk och
fiske samt Biomedicin och hilsa domineras emellertid av grupper
frdn universitet och hogskolor. Industrin lyser med sin frinvaro.
Detta giller ocksd det svenska deltagandet. Av svenska grupper,
som deltagit i programmen, utgdrs ungefir tio procent av stdrre
foretag och mellan tio och femton procent av sm4 eller medelstora
foretag.”

Smd och medelstora foretag har vidare ett eget EU-program,
CRAFT, som avser att underlitta deras samarbete med forsk-
ningsinstitutioner. Samarbetet sker i konsortier med minst fyra
foretag frin minst tvd linder och minst en forskningsutférare, till
exempel ett universitet eller ett forskningsinstitut. Forsknings-
utférarna forser foretagen med resultat som blir féretagens
egendom. EU svarar fér 50 procent av kostnaderna. Hittills har
mycket f3 féretag inom biotekniksektorn deltagit.

I European Cooperation in Science and Technology (COST)
deltar forskargrupper och foéretag frin 32 medlemslinder och
11 associerade stater. Forskningsprogrammen finansieras 1 huvud-
sak nationellt men sekretariatet, som numera skoéts av kommis-
sionen, skjuter till medel fér gemensam planering, méten och
gemensam publicering av uppnddda resultat. Till skillnad frdn EU:s

Y EU/FoU-vddet.
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forskningsprogram, som styrs av arbetsprogram som ir faststillda
pa forhand, &r COST 6ppet for alla typer av gemensam forskning,
sdvida den inte ir militir.

I april 2000 pégick cirka 200 forskningsaktiviteter inom
18 omrédden, varav ett dr agrikultur, livsmedelsvetenskap och bio-
teknik. Inom detta omrdde deltog Sverige 1 20 aktiviteter. I
samtliga COST-aktiviteter efterstrivas att foretag deltar. Varje
aktivitet skall innefatta tgirder for overforing av resultat till
niringslivet.'

EUREKA tillkom 4r 1985 for att frimja marknadsnira teknisk
utveckling och samverkan mellan europeiska linder och foretag.
Malet ir 6kad konkurrenskraft pd virldsmarknaden. I april 2000
var 26 stater och EU-kommissionen medlemmar av organisa-
tionen. Intressenterna initierar och utformar sjilva samarbetet. For
att projektet skall 8 EUREKA-status krivs bland annat att det ir
civilt och har deltagare frin minst tv8 EUREKA-linder, att det
innefattar avancerad teknik och uppnir viss innovationsnivd och
att mélet ir att utnyttja projektresultatet kommersiellt. Ett av de
teknikomriden, som ingdr 1 EUREKA, ir bioteknik och
biomedicinsk teknik. I april 2000 pégick totalt 143 projekt inom
omrddet, och 139 var avslutade. Av de pigiende projekten var 7
biotekniska projekt med svenskt deltagande.”

The European Association for Bioindustries

I Europa finns den tvirstatliga intresseorganisationen The
European Association for Bioindustries (EuropaBio) for foretag
som utvecklar eller marknadsfér bioteknikprodukter. EuropaBio ir
en sammanslutning av 45 multinationella foretag och cirka
600 mindre foretag anslutna till 14 nationella intresseorganisa-
tioner. Institutet for livsmedel och bioteknik (SIK) deltar som
foretridare for Sverige.

Ar 1997 genomférde EuropaBio en studie, “Benchmarking the
Competitiveness of Biotechnology in Europe”.'® Den huvudsakliga
slutsatsen av studien var att kunskapsbaserad industri, till exempel
bioteknik, ir nyckeln till tillvixt. Rapporten framhéller att de mest
framgingsrika ekonomierna dr de som snabbast tar till sig ny
teknologi. Enligt studien méste attitydforindringar till f6r att man

16 www.netmaniacs.co/cost/

7 www.eureka.be
'8 An independant report for EuropaBio by Business Decisions Limited and Science Policy
Unit, juni 1997.
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— utan att ge avkall pd sikerheten — till fullo skall kunna tillvarata
de mojligheter som bioteknologin ger.

Vidare anser EuropaBio att medierna bér kunna sprida en mer
balanserad rapportering om mojligheter och risker. Storféretag och
handelsorganisationer kan sprida information om férdelar med
satsningar inom bioteknologin och stimulera utvecklingen genom
att knoppa av smi foretag eller stimulera andra smd forsknings-
foretag. Universiteten bor ytterligare fokusera sin forskning och
stimulera entreprendrskap som en del av sin vetenskapliga
utbildning.

Foérutom att delta i satsningar pa europeisk nivd satsar flertalet
linder 1 den europeiska unionen pi bioteknisk forskning och
utveckling av affirsidéer inom omradet.

Tyskland

De tyska departementen for industri samt utbildning och
forskning har tagit initiativ till en 6kad satsning pd bioteknisk
industri. En framgdngsrik satsning ir BioRegio, med syfte att fora
over kunskap frdn universitet och institut till nya smé bioteknik-
foretag. Initiativet stimulerar sdvil till lokal konkurrens som till
grinsdverskridande forskningssamarbete och strategiska allianser.

BioRegio-initiativet har lett till att 17 bioregioner bildats i
Tyskland. Bioregionerna anvinder ett elektroniskt nitverk som bas
for sin verksamhet. BioRegio-initiativet stdder sirskilt smd
nystartade foretag genom att erbjuda hjilp med administration,
marknadsforing, patentsékning och lingsiktig strategiutveckling.
En dataserver ger investeringsrdd och information om hur man
startar och bygger upp ett foretag, liksom om bemanning och
patentstrategier samt férslag till hur man skapar kommunikation
med omvirlden. Den biotekniska industrin 1 Tyskland vintas i
fortsittningen utvecklas genom gemensamma program och nira
samarbete mellan bioregionerna.

I oktober 1999 lanserade Tysklands forskningsminister det s&
kallade BioChance-programmet som omfattar 100 miljoner tyska
mark. Syftet dr att genom stimulansitgirder hjilpa nystartade
bioteknikforetag att nd internationell konkurrenskraft. Stédet gir
endast till foretag som har anknytning till modern bioteknologi.
Syftet dr ocks3 att skapa arbetstillfillen f6r hogt kvalificerad perso-
nal.
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Frankrike

En av de férsta stora satsningarna pd biotekniken gjordes &r 1991,
di programmet Bio Avenir startades.” Syftet var att féra 6ver
kunskap frin universitet till industrin. Budgeten var 1,6 miljarder
FF, varav det statliga stodet uppgick till 600 miljoner.

Ett bioteknikcentrum under uppbyggnad ir Génopdle 1 Evry
(sdder om Paris). Dess forsta del invigdes 1 oktober 1998. Det
bestdr av statliga och privata institutioner samt foretag frin alla
bioteknikens delomriden. I omridet finns 4ven ett universitet,
PUniversité d’Evry-Val-d’Essone. Inom ramen fér Génopdle finns
ett program for nystartade féretag, som kan fi administrativ och
finansiell hjilp (600000 FF/foretag 1 startbidrag). Génopdle
finansieras med 125 miljoner FF per &r frin den franska staten och
30 miljoner FF per ir frdn regionen Essonne.*” Programmen och
foretagen har dessutom egen finansiering.

Det finns tre organisationer for bioteknikféretag i Frankrike,
France Biotech,” ADEBIO* och ORGANIBIO.” Dessutom
finns det en organisation som hjilper féretag och forsknings-
institut att motas, BIOcritt.*

Storbritannien

Det brittiska handels- och industridepartementet, Department of
Trade and Industry (DTI), stédjer och stimulerar sdvil den storre
likemedelsindustrin som smi bioteknikféretag. Man tillhanda-
hiller bland annat Internetnitverk for elektroniskt informations-
utbyte och kontakter.

Department of Trade and Industry stdder forskningssamarbete
mellan universitet och foretag via s kallade LINK-program.”
Viren 2000 hade tio program inom bioteknik och medicin slut-
forts, medan fyra pigick. Sommaren 2000 tillkinnagav Department
of Trade and Industry att man beslutat satsa 15 miljoner pund pd

' Ministere des affaires étrangéres, Label France nr 27, mars 1997.

21 Usine nouvelle, Biotech (sirtryck) mars 1999.

2 http://www.france-biotech.org

22 http://adebio.org

2 ORGANIBIO, 28, rue St Dominique, 75007 Paris, Organibio, Organisation Nationale
Interprofessionelle des Bioindustries.

2+ BIOcritt, Faculté de Médicine, 45, rue des Saints-Peres, 75270 Paris CEDEX 06,
BIOcritt-Ile-de-France, Tournons-nous vers P’avenir.

% www.dti.gov.uk/ost/link
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ett nytt LINK-program inom tillimpad genomforskning under
forutsittning att niringslivet skot till minst samma finansiering.*

BIO-WISE” ir ett nytt stddpaket frin industridepartementet
sedan januari 1999. Det bygger pd data frdn den engelska bio-
teknikindustrins intresseorganisation Bio-Industry Association
(BIA).*® Syftet dr att hjilpa industrin att tillimpa biotekniska
losningar eller utveckla nya biotekniska produkter. Department of
Trade and Industry stéder programmet med motsvarande 140 mil-
joner kronor under en fyradrsperiod. BIO-WISE ir samtidigt ett
elektroniskt nitverk tillgingligt pa Internet.

Sverige

De satsningar pd att stodja det bioteknikrelaterade niringslivets
utveckling som gjorts 1 Storbritannien, Tyskland och Frankrike
under senare &r har saknat motsvarighet 1 Sverige. Det statliga stod
som finns ir av ildre datum, relativt blygsamt och inte specifikt
inriktat pd utveckling av bioteknikens mojligheter. Pa sikt kan
detta leda till ett minskat nyféretagande och till att de foretag som
finns flyttar hela eller delar av verksamheten utomlands. Som
framgdr ovan aviserar dock regeringen ett dkat stdd till nirings-
livsutveckling.

Stod for overforing av kunskap och utveckling av bioteknik-
foretag 1 Sverige kan ske via till exempel NUTEK:s smifére-
tagsstod, Industrifonden, Institutet fér livsmedel och bioteknik

och Teknikbrostiftelser.

Narings- och teknikutvecklingsverkets smafioretagsstod

Nirings- och teknikutvecklingsverket (NUTEK) har Nirings- och
handelsdepartementets uppdrag att stimulera niringslivets
utveckling i Sverige. Sedan bérjan av 1980-talet har biotekniken
varit ett av verkets prioriterade omrdden. Stod ges till industri-
relevant forskning och utveckling, till teknikbaserat nyforetagande
och till féretag som vill utveckla nya produkter och vixa pd nya
marknader. Detta sker genom att stimulera kontakter och sam-
arbete mellan den akademiska forskningen och féretagen, genom
sdddfinansiering, genom ldn med villkorlig 3terbetalning och

2 www.dti.gov.uk/biotechlink
¥ www.dti.gov.uk/biowise
2 www.bioindustry.org
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genom olika typer av forstudiefinansiering. Verket kan ocksd ge
stod till foretag via industriforskningsinstituten. NUTEK har
under dren spelat en viktig roll f6r uppkomsten och utvecklingen
av smi bioteknikforetag i Sverige. I framtiden kommer NUTEK:s
stdd till forskning och utveckling av ny teknik att féras dver till
den nya forskningsmyndighet som foreslds i regeringens propo-
sition 1999/2000:81 om en ny organisation for forskningsfinansi-
ering.

Industrifonden

Industrifonden grundades 3r 1979. Staten har skjutit till totalt
1,6 miljarder kronor av fondens kapital. Fonden svarar emellertid 1
princip sjilv for sin finansiering. Mot slutet av &r 1999 hade kapi-
talet vuxit till cirka 3,7 miljarder kronor genom lénsamma
investeringar. Industrifonden vinder sig frimst till sm3 och medel-
stora foretag med hogst 250 anstillda, som behover medel for att
finansiera tekniska projekt som limnat idéstadiet och gitt in i den
mera kostnadskrivande utvecklingsfasen. Industrifonden kan del-
finansiera projekt genom 1in eller g3 in i féretagen med dgarkapital.
Vid slutet av &r 1999 hade Industrifonden beviljat sammanlagt
cirka 410 miljoner kronor i 1&n till 34 projekt inom omridet
medicin och bioteknik. Vid samma tidpunkt hade fonden gitt in
med dgarkapital i tre bioteknikforetag.

Institutet for livsmedel och bioteknik

Institutet for livsmedel och bioteknik (SIK) ir ett industri-
forskningsinstitut med verksamhet inom biotekniksektorn. Sedan
nigra ir inkluderas iven den verksamhet, som tidigare bedrevs
inom den sjilvstindiga programstyrelsen Stiftelsen Bioteknisk
Forskning. Férutom att bedriva viss bioteknisk forskning och
utveckling koordinerar SIK externa forskningsprogram och
erbjuder kunskap 1 form av kurser och symposier. Institutet utfor
ocksd utredningar och kan bistd foretag med att skriva ansékningar
till europeiska unionen eller andra finansiirer av biotekniska
forsknings- och utvecklingsprojekt. Institutet ger ut ett periodiskt
informationsblad och ir medlem i den europeiska intresse-
organisationen EuropaBio. En diskussions- och erfarenhetsgrupp
om genetiskt forindrade organismer 1 livsmedelshanteringen har
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organiserats. Vdren 2000 tog SIK initiativ till att bilda ett Bio-
teknikforum fér foretag inom biotekniksektorn.

Owrigt

Bioteknikféretag kan, liksom andra féretag, ocksa f8 stod och hjilp
fran till exempel Teknikbrostiftelserna, ALMI Foretagspartner AB,
Norrlandsfonden och de Innovation Relay Centers” som finns 1
Umed, Uppsala och Géteborg.

CONNECT ir ett projekt som startade 1 San Diego &r 1985 och
som genererat 6ver 100 000 arbetstillfillen 1 Kalifornien, varav
40 000 i tillvixtforetag. CONNECT ir etablerat i hela Sverige frén
Skéne till Norrbotten.” Syftet r att sammanféra innovatérer och
forskare inom omriden med stor tillvixtpotential med entrepre-
norer och att tillféra de finansiella, tekniska och féretagsut-
vecklande resurser som behdovs.

# IRC (Innovation Relay Center) ir ett nitverk f6r smi och medelstora foretag med totalt
52 noder &ver hela Europa. Det bistdr vid identifiering av behov av ny teknologi, ger stod
vid resultatexploatering och ger rdd om EU:s forskningsprogram.

0 www.iva.se
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Under 1900-talet har den medicinska forskningen gjort stora fram-
steg. Detta har, tillsammans med livsstilsférindringar, lett till att
den svenska befolkningen blivit friskare. Allt fler nr en hog 4lder.
Enligt Statistiska centralbyrén (SCB) kommer nirmare 40 procent
av Sveriges befolkning att vara idldre in 65 &r inom ett par &rtion-
den, mot 20 procent dr 2000. Dessutom kommer andelen som ir
over 85 &r att 6ka kraftigt. Den 6kade medellivslingden och de
tekniska framstegen inom medicinen innebir 6kade kostnader. Det
kommer att 6ka belastningen pd den offentliga sjukvdrden och
stilla den infér svira prioriteringsproblem. Framtidens patienter
kan dessutom vintas vara sivil aktiva som vilinformerade, vilket
antagligen kommer att 6ka kraven pa sjukvirden ytterligare.

Genteknik och annan bioteknik kan anvindas f6r att till exempel
utveckla nya metoder for att férebygga sjukdom, bittre metoder
for tidig diagnos och effektivare likemedel med firre biverkningar.
Tekniken kan ocksd erbjuda nya mojligheter att ersitta organ och
celler med bristfillig funktion. Socialstyrelsen konstaterar i sin rap-
port Sjukvdrden 1 Sverige 1998 att det inte finns resurser att
genomfora allt som ir tekniskt och medicinskt mojligt. Det kan
innebira ett hinder mot att ta tillvara de méjligheter som gentek-
niken och annan modern teknik kan innebira. P3 sikt, nir de nya
metoderna vidareutvecklats och blivit rutin, kan emellertid kostna-
derna sjunka. Firre sjukskrivningsdagar, firre operationer och
minskade behov av lingre tids medicinering innebir ockss,
forutom fordelar f6r patienterna, mojligheter till besparingar inom
sjukvirden.
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Stora forhoppningar — men ocksa farhagor

Foérvintningarna pa bioteknikens framtida mojligheter inom hilso-
och sjukvdrdssektorn accentueras av att den redan fitt sina flesta
och mest framgdngsrika tillimpningar inom detta omrdde. Utveck-
lingen inom omrdden som genteknik, immunologi och struktur-
biokemi har inneburit snabba framsteg inom den medicinska
forskningen. Kartliggningen av minniskans totala arvsmassa har
inneburit att man identifierat tusentals gener av medicinskt
intresse. Utveckling av genetisk diagnostik och analyshjilpmedel
baserade pd monoklonala antikroppar (se nedan), har inneburit att
den kliniska diagnostiken ofta ir snabbare, kinsligare och mera
ullforlitlig dn f6rr. Hybrid-DNA tekniken har gjort det mojligt att
utveckla bittre metoder for att framstilla till exempel insulin och
minskligt tillvixthormon. Likasi har tekniken inneburit méjlig-
heter att producera tillrickliga kvantiteter av likemedel, som
annars bara skulle gd att f8 fram i smd mingder framfor allt for
forskningsindamdl. Andra omriden som det stills stora
forhoppningar pd ir genterapi, stamcellsteknik och immunterapi.

De biotekniska metoderna vicker emellertid ocksd frigor om
mojligheter och risker. Det var ocksd imne fér ett samtal mellan
kommittén och foretridare for olika patient- och handikapporga-
nisationer i mars 1998. I samtalet deltog foretridare f6r Férbundet
blédarsjuka 1 Sverige, Hjirtebarnstoreningen, Handikappfor-
bundens samarbetsorgan, Riksférbundet fér utvecklingsstorda
barn, ungdomar och vuxna, Riksférbundet cystisk fibros och De
handikappades rikstérbund. Organisationerna var samstimmiga i
sina uppfattningar. Utvecklingen av nya likemedel med
anvindning av bioteknik, till exempel mot blédarsjuka, framholls
allmint som mycket positiv. Férhoppningar stilldes ocksd pd
genterapli, till exempel for att lindra symptomen for patienter med
cystisk fibros. Diremot hade manga farhigor nir det gillde
fosterdiagnostik och preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD,
se nedan). Med okade mojligheter till diagnos ansdg de att det
finns risk for att kraven héjs nir det giller vilka som skall tillitas
att fédas och att det 1 sin tur kan pdverka synen pd handikappade
minniskor negativt. Lésningen pd problemet ansdgs ligga 1 ett
starkt regelverk som garanterar respekten for alla minniskors lika
virde. Det ansdgs viktigt att information om sjukdomar och skador
ges pd ett sidant sitt att arbetsgivare och férsikringsbolag inte kan
missbruka informationen.
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Bioteknisk diagnostik 6kar kdnsligheten, snabbheten och
precisionen

Biotekniken har inneburit betydande framsteg inom den medi-
cinska diagnostiken. Den har 6kat férutsittningarna fér adekvat
behandling. De metoder som fitt storst betydelse dr immunbaserad
diagnostik med monoklonala antikroppar och genetisk diagnostik
med DNA-teknik. Metoderna innebir att kinsligheten, snabb-
heten och precisionen i den medicinska diagnostiken kunnat
forbittras avsevirt.

Immunbaserad diagnostik

Den immunbaserade diagnostiken baseras pd antikroppars
specifika férmdga att binda sig till det imne (antigen) som de ir
riktade mot. I naturen bildas oftast flera typer av antikroppar mot
ett antigen (polyklonala antikroppar), men med hjilp av speciella
metoder dr det mojligt att 1 laboratoriet framstilla bara den sorts
antikropp som man vill ha. Anvindningen av monoklonala
antikroppar har gjort det méjligt att utveckla mera standardiserade
metoder fér immunbaserad analys.

Genetisk diagnostik

Genetisk diagnostik med DNA-teknik baseras pd kunskap om
arvsmassan. DNA-metoder anvinds f6r att hitta genetiska marké-
rer som ir typiska for till exempel en sjukdom eller en sjukdoms-
framkallande organism. DNA-tekniken innebir att analysen blir
mycket kinslig och att enstaka virus eller bakterier, som orsakar
sjukdomar, kan upptickas.

Biotekniska metoder kan anvindas fér diagnostik av infektions-
sjukdomar, irftliga sjukdomar och cancer, fér vivnadstypning,
fosterdiagnostik, preimplantatorisk genetisk diagnostik, (se nedan)
genetisk analys av anlagsbirare och genetisk screening. Vid en hea-
ring som arrangerades av Gentekniknimnden hésten 1999 uppgavs
att det 1 Sverige utférs cirka 6 000 genetiska analyser per &r vid
diagnos av sjukdom. Med farmakogenetik, det vill siga kunskap
om genetiska skillnader 1 formigan att omsitta likemedel,
férvintas man kunna individualisera behandlingen av minga
sjukdomar. Med hjilp av resultatet frin ett gentest kan det di bli
mojligt att anpassa likemedel och dosering efter den enskilde
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individen for att fi s bra resultat som méjligt med minsta mojliga
biverkningar.

Jimfort med andra, mer traditionella metoder, ir molekylira
diagnosmetoder ofta dyra. I gengild kan de vara kostnads-
besparande pa sikt genom att sikrare och snabbare diagnos gor det
mojlige att tidigt kunna sitta in adekvat behandling. Okad
anvindning och 6kad konkurrens bor ocksd kunna leda till pris-
sinkningar.

Okade mdajligheter att uppticka smittimnen

Sedan linge har sjukdomsframkallande mikroorganismer och virus
pavisats genom odling i kombination med biokemiska och serolo-
giska tester. Det finns ocksd metoder dir man i stillet for att pdvisa
smittimnet, analyserar om patientens blod innehiller antikroppar
mot det. Om sidana kan pdvisas, ir det ett indirekt bevis for att det
finns en infektion. For bakterier finns minga diagnostika med
monoklonala antikroppar pd marknaden. Under senare &r har
DNA-teknik allt mer borjat anvindas f6r att pdvisa smittimnen.
Till exempel finns DNA-tester f6r minga sjukdomsframkallande
virus som hepatit B-virus, hepatit C-virus, HIV och influensavirus
samt for bakterier som orsakar lunginflammation, kikhosta och
legionirsjuka.

Med DNA-teknik 6kar mojligheten att uppticka smittimnen. I
Sverige har DNA-metoderna nistan helt ersatt dldre metoder vid
diagnostik av virus. Anledningen ir att odling av virus ir tids-
ddande och att indirekta metoder att pdvisa virussmitta genom att
identifiera virusantikroppar bedémts som simre dn de mera direkta
DNA-metoderna. Aven vid typning av bakterier anvinds DNA-
metoder i 6kande omfattning, frimst for bakterier som ir svéra att
odla." For 6vriga bakterier anvinds foéretridesvis odling, bioke-
miska tester och immunbaserad bestimning med hjilp av antikrop-

par.

Okade mdajligheter att diagnostisera drftliga sjukdomar

Sedan linge ir det kint att vissa sjukdomar ir irftliga, till exempel
blédarsjuka, familjir hyperkolesterolemi och Duchennes muskel-
dystrofi. Sjukdomarna kan orsakas av en férindring i en enda gen

! Smittskyddsinstitutet.
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(monogena sjukdomar). Man kinner till flera tusen sjukdomar av
detta slag, de flesta mycket sillsynta. DNA-tester kan 1 sddana fall
underlitta diagnostiseringen av sjukdomar som, eftersom de ir
ovanliga, annars kan vara svira att bestimma. DNA-tekniken kan
ocksd minska behovet av biokemiska analyser, belastningsprov
eller andra mera krivande &tgirder. Ett exempel dr att Duchennes
muskeldystrofi kan diagnostiseras med hjilp av ett blodprov i
stillet f6r en muskelbiopsi. Sddana enklare test kommer antagligen
att utvecklas for flera sjukdomar (Wadelius, 1999).

Minskad risk for avstétning vid transplantation

Vid transplantation av organ eller celler beror behandlings-
resultatet pd hur patienten och den vivnad som skall transplanteras
passar ithop immunologiskt. Om skillnaden dr fér stor hotar
avstotning av vivnaden. Till en del kan risken kontrolleras med
hjilp av likemedel som undertrycker avstétningsmekanismerna.
For att 6ka sannolikheten for framging, gors tester for att
undersoka den immunologiska likheten. Tidigare skedde detta med
hjilp av antikroppar, numera anvinds 1 forsta hand DNA-teknik.
Antikroppar anvinds emellertid fortfarande, till exempel for att
bestimma blodgrupper.

Misstinkt brostcancer analyseras med immunbaserad teknik och
DNA-teknik

Vid diagnostik av tumérer och annan klinisk patologi anvinds 1
forsta hand metoder dir provet snittas och firgas, varefter det
bedéms visuellt i mikroskop. For prov som behéver analyseras
ytterligare anvinds sdvil immunbaserade metoder som DNA-diag-
nostik. DNA-diagnostik anvinds i forsta hand vid misstinkt
bréstcancer. I Sverige analyseras alla prov pd misstinkt brostcancer
med sdvil immunbaserad teknik som DNA-teknik. Immunbaserad
diagnostik med antikroppar, som mirkts med ett firgimne,
anvinds ocksd for att rikna och bestimma andelen cancerceller i
ett prov och for att spdra eventuell férekomst av cancermarkérer,
det vill siga imnen som kan pévisas 1 blod i samband med tumérer.
Cancerdiagnostik med hjilp av DNA-teknik, som normalt kriver
tillgdng till tumérvivnad, okar i omfattning. Fortfarande ir dock
omfattningen mycket mindre dn f6r den immunbaserade diagnos-
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tiken. Virldsmarknaden f6r immunbaserade cancerdiagnostika har
angivits till cirka 6 miljarder kronor, varav huvuddelen avser tester
for cancermarkérer 1 blod.”

Upptickt av genetiska skador hos foster

Undersokningar av foster, for att uppticka skador eller risk for
sjukdom, har gjorts sedan linge. Undersokningarna kan goras pa
fostret med ultraljud. De kan ocksd goras pd kromosomer eller
enskilda gener, eller genom analys av proteiner eller andra bioke-
miska markorer. Analyserna gors pd fosterceller som kan tas ur
fostervattnet eller moderkakan. Eftersom en del celler frin fostret
ocksd finns 1 moderns blod kan, i varje fall teoretiskt, dven sidant
anvindas. Med nya metoder gir det att spira skador eller sjuk-
domar allt tidigare under graviditeten.

Mojligheten att uppticka genetiska skador hos foster genom att
analysera enskilda gener, har funnits kortare tid dn 6vriga metoder
for fosterdiagnostik. Enligt Svensk forening for medicinsk genetik
gors cirka 80 sidana analyser per dr. De utférs nir det finns skil att
misstinka risk f6r en viss allvarlig sjukdom. Firre in tio sjukdomar
svarar for tre fjirdedelar av analyserna. I praktiken ir det familjer,
som tidigare fitt barn med den aktuella sjukdomen eller dir den
finns 1 slikten, som berérs.

Undersikning av embryon som alternativ till fosterdiagnostik

Forekomst av idrftliga sjukdomar och kromosomskador kan under-
sokas redan innan ett embryo implanteras 1 livmodern med PGD
(sid. x.). Tekniken forutsitter befruktning utanfér kroppen, det
vill siga provrorsbefrukening, d flera dgg befruktas. Efter de forsta
delningarna tas en cell frdn varje embryo f6r analys. Cellerna analy-
seras med DNA-teknik och ett eller flera embryon, som saknar det
sjukdomsanlag man letat efter, sitts in i livmodern. Tekniken ir
dyr jimfort med fosterdiagnostik. I framtiden kan det bli méjligt
att utfora analyser redan pd spermier och igg, vilket kanske kan
upplevas som mindre problematiskt, eftersom det i sddana fall inte
handlar om att avsluta ett padbérjat liv.

Preimplantatorisk genetisk diagnostik kan anvindas for all diag-
nos pd kromosom- eller gennivd. I Sverige har den dock hittills

2 CanAG AB.
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bara anvints vid misstanke om obotliga eller dédliga sjukdomar.
Till och med &r 1998 hade cirka 50 embryon efter PGD implante-
rats i Sverige, vilket lett till 11 barn.’

Det finns inga regler f6r nir PGD f&r anvindas. I propositionen
1994/95:142 sid. 29-30 framhdlls att PGD bér anvindas endast vid
“allvarliga, progressiva, irftliga sjukdomar som leder till tidig dod
och dir ingen bot eller behandling finns”. Regeringen anfoérde
ocksg att det var tillrickligt att Socialstyrelsen utformade allminna
rdd 1 enlighet med riktlinjer antagna av riksdagen. I betinkandet
1994/95:SoU18 godkinde socialutskottet vad regeringen hade
anfort. Socialstyrelsen har emellertid inte utfirdat nigra allminna
rdd om PGD. I rapporten Genetik och genteknik 1 hilso- och sjuk-
virden (1999:12) anger Socialstyrelsen sammanfattningsvis att “ris-
ken med diagnostiken miste alltid vigas in. Stark terhillsamhet
med PGD skall rida. PGD ingér inte i rutinsjukvirden. Etisk prov-
ning bor goras 1 varje enskilt fall. Kénsbestimning fr endast ske
nir det ir medicinskt motiverat.”

De som nekas preimplantatorisk genetisk diagnostik dirfor att
den aktuella sjukdomen inte anses allvarlig nog hinvisas till foster-
diagnostik. Detta kan leda till att beslut om abort fattas sent i gra-
viditeten.

Risken att bli sjuk i framtiden kan uppskattas

Att forsoka forutsiga risken att drabbas av sjukdom ir inte nigot
nytt. Tidigare utgick man frin beskrivningar av en individs familje-
historia f6r att se hur en sjukdom irvts och f6r att berikna sanno-
likheten fér insjuknande. Senare kom méjligheten att undersoka
kromosomer f6r att se om det férekom avvikelser betriffande antal
eller form. S8dana s& kallade cytogenetiska metoder har begrins-
ningen att endast stdrre avvikelser frdn den normala bilden kan
upptickas.

Med de gentekniska metoderna har precisionen 6kat dramatiskt.
Tester finns for ett stort antal drftliga sjukdomar. Allt eftersom fler
sjukdomsmarkoérer identifieras kommer anlag for allt fler idrftliga
sjukdomar att kunna pévisas. Risken f6r framtida insjuknande kan
d& uppskattas. For irftliga sjukdomar ir sambandet mellan markor
och sjukdom ofta tydligt. Manga sjukdomar ir emellertid multi-
faktoriella, det vill siga deras uppkomst beror pd en samverkan
mellan flera gener och miljéfaktorer. Dessutom kan vissa anlag

3 Enligt en uppgift limnad vid ett mote med riksdagens socialutskott den 15 februari 2000.
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uppvisa en ofullstindig penetrans, det vill siga att genen, trots att
den ir skadad, inte alltid ger upphov till sjukdom. Dirfér maste
information frin gentester tolkas med forsiktighet.

Resultat frin gentester kan ha stor betydelse for att eliminera
obefogad oro och for att minska frekvensen av onddiga undersok-
ningar av minniskor utan sjukdomsanlag. Fér anlagsbirare kan de
innebira att risken for ett framtida insjuknande kan minskas
genom medicinsk behandling eller indrad livsstil. Flera faktorer
paverkar emellertid virdet och bedémningen av genetisk informa-
tion, till exempel risken for att bli sjuk, mojligheten att férebygga
eller bota, hur den framtida sjukdomen kommer att paverka patien-
tens liv och dldern nir den bedoms bryta ut. Forskning visar att det
ir svirt att formedla information om risken for framtida
sjukdomar (Koenig och Silverberg, 1999). I sivil USA som Europa
pigdr diskussioner om hur verksamheten bor regleras och
kvalitetssikras s3 att fordelarna kan tillvaratas utan att det leder till
felaktiga resultat och onédig oro.* I USA har sdvil industrins
marknadsféring som likarkdrens beredskap och formdga att
anvinda genetiska tester diskuterats (Holtzman, 1999).

En situation dir genetisk testning ir virdefull dr vid polyper i
tjock- och dndtarmen, ett tillstind som kan utvecklas till cancer.
Genom att identifiera anlagsbirare pd gennivd kan friska individer
slippa g& igenom upprepade tarmundersdkningar i onddan. Ett
annat exempel ir att kvinnor, som visat sig ha genetiska férind-
ringar som ir kopplade till bréstcancer, kan bestimma sig for att gd
pa tita kontroller. Ett alternativ ir att lita operera bort brosten.

Diremot har genetisk testning bedémts vara mindre anvindbar
for att undersoka nyfodda for cystisk fibros. En genférindring
skulle diagnostiseras hos lingt fler individer in som faktiskt
utvecklar sjukdomen och inte ge mycket information om hur all-
varliga symptomen skulle kunna bli hos dem som kommer att
utveckla den. Annu finns inte heller nigon behandling som kan
sittas in for att hindra sjukdomen frn att utvecklas (FRN, 1998).

Information om den framtida risken att bli sjuk kan vara kinslig
och méste anvindas pd ett sitt som inte krinker den personliga
integriteten eller riskerar missbruk. Risken fér att genetisk infor-
mation kan missbrukas i till exempel f6rsikringssammanhang eller
av arbetsgivare diskuteras ofta. Frigan har behandlats i en departe-

* Fér USA se The National Human Genome Research Institute (1997): Final Report of the
Task Force on Genetic Testing. I Europa pdgir arbete inom The European Society of
Human Genetics.
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mentsutredning (Genetisk integritet, Ds 1996:13) och kommer att
bli féremal for en parlamentarisk utredning.

Kunskap om en persons arvsanlag innebir ocksa viss kunskap
om arvsanlag hos hans eller hennes sliktingar; personer som
kanske inte sjilva vet eller vill veta ndgot om sina arvsanlag.
Sekretesslagen begrinsar sjukvirdens mojligheter att informera
familjemedlemmar och andra berérda. Beslutet att informera eller
ej ligger dirfor pd den testade.

I Sverige gors cirka 1 000 gentester pd friska individer om dret.
Testerna giller ofta olika cancerformer och danssjuka
(Huntingtons chorea).

Rutinmdissig  undersokning av  genetiskt betingade  sjukdomar
(screening)

Med screening menas att grupper eller hela befolkningar underséks
1 ett visst avseende. I Sverige utférs screening for genetiskt
betingade sjukdomar endast pd nyfédda barn. Barnen testas for
vissa medfédda imnesomsittningssjukdomar som fenylketonuri
(PKU), galaktosemi och hypotyreos samt fér medfodda for-
dndringar 1 binjurebarken (binjurebarkhyperplasi) (Socialstyrelsen,
1999). Testerna gors med biokemisk teknik. Liknande analyser
gors 1 minga linder. Enligt en sammanstillning frin &r 1997 om
screening 1 31 europeiska linder (Harris m.l, 1997), testas
nyfodda for PKU i samtliga linder utom Finland. Som regel testas
ocksd for galaktosemi och/eller medfédd hypotyreos. I USA fattar
varje delstat beslut om screeningprogram. Samtliga delstater testar
for PKU och medfédd hypotyreos och nistan alla for galaktosemi.
Dessutom testas ofta for blodbristsjukdomen sickle-cell anemi.”
Test foér andra sjukdomar férekommer i betydligt mindre
utstrickning, men mojligheterna att erbjuda alla gravida kvinnor
test for cystisk fibros har diskuterats 1 USA.

Ny teknik ger nya vacciner

Vaccinering innebir att kroppen stimuleras att bilda antikroppar
mot det smittimne (antigen) man vill skydda mot. De vacciner
som hittills utvecklats har som regel baserats pd avdédade eller for-
svagade smittimnen, det vill siga pd organismer eller giftimnen

> U.S. National Screening Status Report, 1998.
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som behandlats pd ett sddant sitt att de inte lingre framkallar sjuk-
dom, men ger upphov till produktion av antikroppar. Dessa tradi-
tionella vacciner forebygger pd ett effektivt och enkelt sitt en rad
sjukdomar till 18g kostnad. Som exempel kan nimnas poliovaccin,
tuberkulosvaccin och vaccin mot stelkramp och difteri.

Den biotekniska utvecklingen har férindrat metoderna for
framstillning av  vacciner. Som exempel kan nimnas att
poliovaccin, som tidigare producerades genom att virus odlades pd
njurceller med en teknik som krivde celler frdn apor, nu kan
framstillas med hjilp av en permanent cellinje, det vill siga med
celler som inte stindigt miste fornyas. Aven sittet att tillféra
vaccin har utvecklats. Ett exempel dr vacciner, som intas genom
munnen till skillnad frin vacciner som injiceras, stimulerar den del
av kroppens immunférsvar som ir lokaliserat till slemhinnorna.
Vaccinet kan till exempel produceras i potatis, som férindrats med
genteknik.

Gentekniken har ocksd anvints foér att skapa och producera
hybrider mellan antikroppar frin ett australiskt nibbdjur och de
minskliga antikroppar som ir aktiverade vid allergiska reaktioner.
Vid vaccinering med denna typ av konstgjorda antikroppar bildar
kroppen egna antikroppar, som inte enbart bekimpar de konst-
gjorda antikropparna utan ocksd kroppens naturliga allergianti-
kroppar. P4 det viset kan det i framtiden bli méjligt att vaccinera
sig mot till exempel astma, hésnuva och eksem.

Komponentvacciner skyddar mot flera sjukdomar samtidigt

Gentekniken har, i kombination med bittre reningsmetoder och
dkade kunskaper om immunsystemets funktion, gjort det mojligt
att identifiera de strukturer pa ytan av mikroorganismer och andra
smittimnen, som ger upphov till produktion av skyddande anti-
kroppar. Dessa strukturer kan produceras med hjilp av
gentekniska metoder och ges som si kallade komponentvacciner.
Med vacciner som innehdller komponenter frin flera olika
smittimnen kan man {8 skydd mot flera sjukdomar samtidigt.
Jimfort med den klassiska anvindningen av avdddade eller
levande vacciner har gentekniskt framstillda vacciner férdelen att
risken f6r sjukdom pd grund av otillricklig avdédning eller muta-
tioner elimineras. Mot hepatit B finns ett sidant gentekniskt fram-
stillt vaccin som ir godkint i flera linder. I Sverige ir ett kolera-
vaccin, dir en del av vaccinet ir gentekniskt framstillt godkint,
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liksom ett vaccin som skall férebygga den vanligaste formen av
turistdiarré. Ytterligare komponentvacciner dr under utveckling,
till exempel ett vaccin mot stafylokockinfektioner, det vill siga den
typ av infektioner som bland annat kan drabba patienter pi
sjukhus.

DNA-vacciner, latta att producera

Ytterligare en grupp vacciner hiller pd att utvecklas, nimligen
DNA-vacciner. Det DNA som anvinds innehdller den genetiska
koden foér det amne man vill bilda antikroppar mot. DNA-vacci-
nerna kan ges i muskelvivnad och har, liksom komponentvacci-
nerna, fordelen att inte riskera att ge upphov till den sjukdom de
skall skydda mot. De ir ocksd litta att producera. DNA-vacciner
har visats kunna framkalla immunsvar och skydd mot sjukdom i
djurmodeller, men det ir inte klarlagt om skyddet har tillricklig
varaktighet. Innan kliniska utvirderingar kan inledas miste f6rsok
om metodens sikerhet vid anvindning pd minniska avslutas.

Biotekniska metoder revolutionerar behandlingen av
sjukdomar

Biotekniskt framstillda likemedel har funnits sedan mitten av
1900-talet. Redan &r 1928 observerade Alexander Fleming att en
viss mogelsvamp, Penicillium notatum, bildade ett imne med ant-
bakteriella egenskaper. Det var dock forst i anslutning till andra
virldskriget som utvecklingen av likemedlet penicillin tog fart pd
allvar. Under 1940- och 1950-talen uppticktes en rad nya antibio-
tika, som boérjade framstillas industriellt genom odling av mogel-
svampar eller bakterier. Antibiotika har sedan dess haft en bety-
delsefull roll inom sjukvirden. Ungefir samtidigt uppticktes att
mikroorganismer eller deras enzymer kunde anvindas fér att
omvandla steroider till substanser av medicinskt intresse.

I anslutning till utvecklingen av industriella metoder fér att
framstilla likemedelssubstanser med hjilp av mikroorganismer,
utvecklades avancerade reningsmetoder som gjorde det mojligt att
anvinda substanserna p4 patienter. Reningstekniken fick ocks3 stor
betydelse sedan de kanadensiska fysiologerna Frederick Banting
och Charles Best upptickt att diabetes kunde behandlas med insu-
lin och preparatet borjat utvinnas ur bukspottkértlar frin grisar.
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Senare utvecklades processer for att framstilla minskligt tillvixt-
hormon ur hypofyser frn avlidna samt humant serumalbumin och
faktor VIII ur blodplasma. Produkterna anvinds som likemedel
vid behandling av dvirgvixt, blodforlust respektive klassisk blodar-
sjuka.

Séakrare lakemedel med genteknik

Produktionen av likemedel frin djurmaterial eller minskliga viv-
nader har haft stor betydelse fér sjukvirden, men ir inte problem-
fri. Tillgdngen pa rdvara ir begrinsad och vid framstillning av fak-
tor VIII, for behandling av blédarsjuka, har det hela tiden funnits
risk f6r att hepatitsmitta skulle féras 6ver via likemedlet. Senare
har dven HIV smittat blédarsjuka via faktor VIII och det finns fall
dir Creutzfeldt-Jacobs syndrom, en sjukdom som liknar galna ko-
sjukan, overforts till minniska via tillvixthormon frin avlidnas
hypofyser. I samband med att forskningen identifierat allt fler
proteiner och peptider av tinkbart medicinskt intresse, har det
ocksa blivit uppenbart, att det skulle bli praktiskt taget oméjligt att
producera tillrickliga mingder f6r sjukvdrdens behov med anvind-
ning av slakteriavfall eller minsklig vivnad.

Genteknisk produktion av likemedel har forekommit sedan
bérjan av 1980-talet. Flera produkter, som tillverkas i industriell
skala, finns p& marknaden. Den forsta, minskligt insulin, kom ut ar
1982.

Ett stort antal kroppsegna substanser, som framstills med gen-
teknik, dr pd vig att utvecklas till likemedel. I vissa fall kan de géra
det mojligt att gd over frin behandling med kemiska medel till
behandling med hjilp av substanser som ir identiska med sidana
som redan finns 1 kroppen. I andra fall kan man g8 over frin att
utvinna likemedel ur biologiskt material till genteknisk produk-
tion. Det innebir att tillgingen pd rivara blir obegrinsad och att
risken for dverféring av smitta frin rdvaran elimineras. Gentek-
niken gor det ocksd mojligt att framstilla substanser, som annars
inte kan produceras 1 tillrickliga kvantiteter fér sjukvirdens behov.

Vid slutet av &r 1999 fanns pd marknaden i Sverige totalt 37 regi-
strerade preparat som framstillts med genteknik, varav tre var vac-
ciner. I omvirlden ir emellertid flera hundra preparat 1 klinisk
provning. I framtiden vintas antalet gentekniskt producerade
likemedel 6ka betydligt. Forskarna vintar sig att kartliggningen av
minniskans totala arvsmassa skall leda tll att nya och hittlls
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okinda biologiskt aktiva molekyler uppticks, varav atskilliga kan
vara av intresse for sjukvdrden och bli féremdl fér genteknisk pro-
duktion.

Syntetiska antikroppar kan goras lika manniskans

Férutom att monoklonala antikroppar kan anvindas for att
utveckla diagnostiska metoder, har de linge ansetts ha en avsevird
potential vid behandling av sjukdomar. Tidigare f6rsok att anvinda
monoklonala antikroppar frdn méss vid behandling av cancer var
emellertid inte framgdngsrika. De frimmande antikropparna neut-
raliserades av minniskans egna antikroppar.

Gentekniken innebir att det gdr att producera syntetiska anti-
kroppar, eller fragment av antikroppar, som ir s lika minniskans
att de inte utléser en motreaktion frin hennes immunsystem. Det
gdr ocksd att anvinda genteknik f6r att framstilla antikroppar mot
frimmande dmnen, som patientens eget immunsystem inte bildar
antikroppar mot eller antikroppar mot kroppsegna substanser, som
forekommer 1 férhojda nivier vid till exempel inflammatoriska
sjukdomar. Till antikropparna finns ocksd mojlighet att, med hjilp
av genteknik eller pd annat sitt, koppla dmnen med toxisk eller
annan biologisk effekt.

Nigra likemedel baserade pd syntetiska antikroppar ir redan
godkinda i Sverige. Ett av dem anvinds for att behandla cancer i
lymfkirl. Effekten pd tumorceller dr jimforbar med vad som upp-
nds vid kemoterapi, men toxiciteten (giftigheten) ir ligre
(McLaughlin m.fl,, 1998). Andra preparat anvinds for att under-
trycka avstdtning av transplantat. Ett anvinds for att behandla
tarmsjukdomen Crohns sjukdom och reumatism. Sommaren 1999
pagick 1 virlden cirka 150 kliniska provningar med antikroppar
som framstillts med genteknik.®

Terapeutiska vacciner

Vacciner, som tidigare enbart anvints 1 forebyggande syfte, kom-
mer i framtiden sannolikt att ocksd kunna anvindas for att
behandla sjukdomar. Hos patienter med autoimmuna sjukdomar
som diabetes, reumatoid artrit och multipel skleros finns forsk-
ningsresultat som tyder p att immunsystemet kan pdverkas s att

¢ www.mgen.uni-heidelberg.de/SD/SdscFvSite.html
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tolerans kan uppnds. Foérsok har inletts med diabetes och visat 6ns-
kad effekt 1 djurmodeller (Hedlund, 1998). Terapeutisk
vaccinering kan ocksd bli ett alternativ for att behandla cancer
(Chen och Wu, 1998). Vid behandlingen stimuleras
immunsystemet att bilda antikroppar som ir specifika for
tumorceller. Forskning tyder pd att ett sddant antikroppssvar ger
lingre dverlevnadstid for patienten (Levy, 1999).

Individanpassade ldkemedel

Ett likemedels effekt beror 1 hog grad pa dess férméga att binda till
receptorer pd ytan av den cell det skall pdverka. Individuella skill-
nader 1 receptorernas struktur kan pdverka bindningen och dirmed
behandlingen. Andra faktorer som har stor betydelse for like-
medlens effekt dr hur snabbt de utséndras och hur effektivt de
bryts ner av kroppens enzymer. Val av likemedel och dosering sker
ofta utan detaljerad kunskap om patientens férmdga att ta upp,
bryta ner och utséndra olika likemedel. Foljden blir att valet inte
alltid blir optimalt. Minga likemedel, som betraktas som verk-
ningsfulla, har bara god effekt pd 60-80 procent av patienterna,
medan 20-40 procent svarar diligt eller inte alls.” Vid snabb
omsittning av likemedlet kan effekten bli otillricklig och vid lig
omsittning kan det uppstd biverkningar. De individuella skillna-
derna kan bero pd genetiska faktorer. Férhoppningen ir att kart-
liggningen av minniskans arvsmassa skall ge kunskap som gor det
mojligt att utveckla nya likemedel och genetiska tester sd att like-
medel kan viljas och dos bestimmas pa ett rationellt sitt. For-
hoppningen ir ocksd att man skall kunna undvika att dra tillbaka
medicinskt virdefulla likemedel frin marknaden pd grund av sill-
synta biverkningar, genom att i stillet identifiera patienter i risk-
zonen med gentester.

Annu finns mycket i tester av detta slag i kliniskt bruk. Ett
undantag ir ett test fér genen for ett enzym som bryter ner ett
likemedel f6r behandling av akut leukemi hos barn. Barn som sak-
nar enzymet kan fi livshotande skador om de fir s3 litet som en
tiondel av rekommenderad dos.® Andra metoder ir pd vig. Som
exempel kan nimnas att det pigr forsok med gentester for att for-

7 Enligt uppgift frin Eurona AB.
8 British Medical Journal 1998;316:1930.

106



SOU 2000:103 Hailso- och sjukvard

utsiga svaret vid behandling av patienter med hégt blodtryck med
ACE-himmare.’

Genterapi — en metod pa forskningsstadiet

Tanken pd att bota genetiskt betingade sjukdomar genom att rikta
behandlingen mot den defekta genen i stillet f6r mot sjukdomens
symtom, lanserades pd 1980-talet. Tanken var att antingen byta ut
den skadade genen mot en frisk eller att tillféra en normal gen som
komplement till den skadade. Det forsta kliniska forsoket gjordes
&r 1990. Sedan dess har cirka 350 kliniska f6rsok pd ungefir 3 000
patienter utférts i virlden. Annu har forhoppningarna om fram-
gdng inte infriats. I en rapport frin det amerikanska National
Institute of Health 1 slutet av dr 1995 konstateras att det behovs
mera grundliggande kunskap innan genterapi kan utvecklas till kli-
nisk anvindning. Under senare ir har emellertid férvintningarna
pd ett genombrott dter dkat. Pdgdende kliniska foérsok vintas ge
resultat ndgra &r in pi 2000-talet. Tankbara tillimpningar ir att
bota sjukdomar som beror pd fel i en enda gen, till exempel cystisk
fibros. Andra tillimpningar ir behandling av forvirvade
sjukdomar, som HIV och cancer eller att stimulera bildning av
blodkirl vid hjirt-kirlsjukdom.”® Aven foster, som bir pi svira
irftliga sjukdomar, kan behandlas. Om en sddan behandling skulle
sittas in s tidigt att forindringen 3terfanns i alla kroppens celler,
skulle det kunna jimstillas med genterapi pi konsceller. Aven
kommande generationer skulle d& kunna slippa sjukdomen.

Genterapi har beskrivits som forhdllandevis ofarligt. Efter ett
forsta rapporterat dodsfall i USA hosten 1999 (p& grund av en
immunologisk reaktion) har det emellertid visat sig att problemen
med behandlingen kan vara stérre in man tidigare trott.
Oklarheter om regler for rapportermg av negativa reaktioner hos
patienter har ocksd lett till krav pd storre insyn frdn amerikanska
myndigheter och massmedier.

Den etiska debatten om genterapi har delvis handlat om risken
for att tekniken skulle anvindas f6r kosmetiska forbittringar av
friska minniskor. Grinsdragningen mellan terapi och kosmetisk
behandling ir emellertid inte sjilvklar. Som exempel kan nimnas
att fora in en gen som kodar f6r enzymet tyrosinas i hirfollikel-
celler (Hoffman, 1995). Metoden skulle kunna ha klinisk relevans

? ACE = Angiotensin Cenverting Enzyme.
19 Nature Medicine (1998), 4: 739-742.
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for cancerpatienter som foérlorat hir i samband med cellgifts-
behandling, men skulle ocksd kunna anvindas fér att behandla
flintskallighet.

Den mest omdebatterade frigan, nir det giller genterapins
tillimpningar, ir mojligheten att utfora genterapi pd konsceller och
dirmed pdverka arvsanlagen hos kommande generationer. Tekni-
ken skulle kunna anvindas for att minska frekvensen irftliga sjuk-
domar. Foér drabbade familjer skulle det kunna innebira ett slut pd
tgirder som fosterdiagnostik och selektiv abort, alternativt pre-
implantatorisk genetisk diagnostik. En del forskare har framfort att
genterapi pd konsceller kan vara det enda sittet att lyckas med
genterapi nir det giller irftliga sjukdomar, eftersom de tekniska
problemen vid sddan behandling troligen ir mindre. Samtidigt
skulle en normal kopia av genen, som éverforts till konsceller, fin-
nas 1 varje cell i kroppen och det kan vara svért att forutse vad ett
onormalt uttryck av genen i “fel” vivnad kan {3 for konsekvenser.
En invindning dr ocksd att genterapi pd konsceller innebir att de
som lever nu, fattar beslut f6r kommande generationers rikning.
Detta ir emellertid inte unikt f6r konscellsterapi, utan giller ocksd
om man avstdr frdn att anvinda en teknik nir den existerar. I flera
linder dr genterapi pd konsceller forbjuden. Det finns ocksi ett fri-
villigt moratorium fér forskning inom omradet''. I opposition mot
detta moratorium framhéll en grupp forskare ir 1998 att forsk-
ningen 1 stillet borde intensifieras och nya metoder undersdkas
(Nature Biotechnology, 1998).

Transplantation av organ fran djur till manniska loser vissa
problem - och skapar andra

I minga linder, diribland Sverige, rder brist pd organ fér trans-
plantation. Varje dr dor var femte patient som vintar pd ett nytt
hjirta, nya lungor eller ny lever. Under vintetiden, som kan vara
pldgsam, krivs ofta dyrbar behandling. Ett sitt att losa bristen pd
organ kan vara att transplantera organ frin djur, sd kallad xeno-
transplantation.

I virlden som helhet har f6rs6k med xenotransplantation av
organ gjorts 1 knappt femtio fall under dren 1963-1997. Dessutom
har dopaminproducerande nervceller och insulinproducerande cel-
ler frin bukspottskorteln transplanterats till patienter med Parkin-

" House of Commons Science and Technology Committee (1995), Third Report "Human
Genetics: the Science and its Consequences”.
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sons sjukdom respektive diabetes. Det har 1 de flesta fall rort sig
om transplantation av organ eller celler frin grisar. Sammanlagt har
minst 300 patienter i virlden behandlats med organ eller celler frin
djur.

Problem vid xenotransplantation kan vara risk for avstdtning
och risk for éverféring av smitta. Ju mindre sliktskapen mellan
givare och mottagare ir, desto storre dr risken for avstdtning.
Organ frin grisar 16per sdledes storre risk att stdtas bort dn organ
frn apor. Problemen ir storre vid transplantation av hela organ in
vid transplantation av celler, som eventuellt kan skyddas frin
immunsystemets effekter genom att kapslas in i ett holje som
skyddar mot antikroppar och lymfocyter samtidigt som den
onskade cellprodukten, till exempel insulin, kan komma ut.
Avstdtningsprocessen kan delas in 1 en hyperakut och en mera f6r-
drojd fas. Den hyperakuta avstdtningen kan bemistras genom
genteknisk forindring av givardjuret, men den fordrdjda avstot-
ningen ir ett problem. Bittre metoder for att himma immunsyste-
met och ytterligare genférindring av givardjuret ir tinkbara meto-
der for att forbittra resultaten.

Risken fér att virus och andra smittimnen skall foras 6ver till
mottagaren giller 1 férsta hand virus som ger symtom férst efter
ling tid, till exempel retrovirus. For att minimera risken féds dju-
ren upp under strikt hygieniska betingelser och testas fér att kont-
rollera att de ir fria frin smitta. I arvsmassan finns emellertid ocks3
rester av endogena retrovirus frin tidigare generationer. Det finns
ingen siker kunskap om huruvida dessa kan komma att aktiveras
och skapa sjukdom, eller om eventuell inkubationstid och
sjukdomsbild.

Vid xenotransplantation korsas artbarriirer samtidigt som mot-
tagarens immunsvar ir forsvagat pd olika sitt. Det faktum att ingen
smittats hittills, innebir ingen absolut sikerhet. Sverige ligger, lik-
som USA och Storbritannien, lingt framme inom forskningen pd
omridet. Frigan om hur méjligheterna till xenotransplantation
skall hanteras i framtiden har behandlats av en parlamentarisk
kommitté i betinkandet Frin en art till en annan — transplantation
av organ frin djur till minniska (SOU 1999:120).

Stamcellsterapi — en framtidsmetod for att behandla sjukdomar

Stamceller kan dela sig ett obegrinsat antal gdnger och ge upphov
till specialiserade celler, det vill siga de har ”evigt liv”. Det ir van-
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ligt att skilja mellan helt ospecialiserade, embryonala stamceller
och mera differentierade, vivnadsspecifika stamceller. Embryonala
stamceller kan ge upphov till vilken celltyp som helst, medan viv-
nadsspecifika stamceller i kroppens olika organ ir mera begrinsade
med avseende pd mojligheter till specialisering.

Metoder att odla embryonala celler frin méss har funnits sedan
1980-talet, men det var forst &r 1998 som man lyckades odla
embryonala stamceller (Thompson m.fl., 1998) och férstadier till
konsceller frin minniska (Shamblott m.fl., 1998). I det senare
fallet visade cellerna, dven efter flera manader i laboratoriet, tecken
pa att behdlla f6rmigan att utvecklas till vilka celler som helst.

Vivnadsspecifika stamceller dr svira att isolera, eftersom de
utgor en mycket liten andel av det totala antalet celler 1 en vivnad.
En markér f6r blodbildande stamceller har emellertid identifierats
(Ziegler m.fl., 1999). Cellerna kan odlas i cellkultur.

Tidigare antogs att normala cellers utveckling enbart kunde g3 i
riktning mot 6kad specialisering. Under det senaste drtiondet har
forsok, av vilka skapandet av firet Dolly' ir det mest kinda, visat
att det gdr att “backa” utvecklingen 1 en specialiserad cell. Det har
ocksd visats att vivnadsspecifika stamceller kan omprogrammeras
for att bli mera odifferentierade (Bjornson m.fl., 1999).”
Stamceller fr&n mushjirnor tycks ha formégan att utvecklas till
bland annat hjirt-, mag- eller lungvivnad (Clarke m.fl., 2000).
Forskning pdgir for att klarligga hur embryonala och andra
stamceller kan behilla sitt mer eller mindre odifferentierade
tillstdnd och vad som gor att de differentieras i den ena eller andra
riktningen. Foérhoppningen idr att fi 6kad kunskap om hur
utvecklingen frin befruktat dgg till vuxen individ gér till och att
kunna anvinda stamceller for att ersitta eller reparera skadad
vivnad.

Med kunskap om hur stamceller differentieras till olika vivnader
kan det bli m&jligt att behandla sjukdomar med hjilp av stamceller
frdn patienten sjilv. Det skulle kunna bidra till att 16sa problemet
med brist pd organ for transplantation. I f6rsta hand torde meto-
den komma att anvindas f6r att bilda vivnader som 6verhud och
brosk. Organ med mer komplicerad uppbyggnad som hjirta, lunga

12 Forskare i Skottland lyckades &r 1997 skapa en genetisk kopia av ett fir, Dolly, genom att
fora dver kirnan frén en juvercell i ett obefruktat dgg (s kallad reproduktiv kloning). Enligt
uppgift hade den lyckade fodseln av Dolly foregdtts av 276 forsok, som av olika anledningar
misslyckats, de flesta pd ett mycket tidigt stadium. I ett liknande f6rsok pd getter utfért av
ett forskarlag under ledning av Genzyme Transgenics Corporation, anvindes 285 dgg for att
klona tre transgena getter.

Y Bjornson, C.R.R. m.fl. (1999), Science 283: 534-537.
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och njure kommer med all sannolikhet inte att kunna byggas upp
pd ldng tid. Ny vdvnad frin stamceller kan bildas antingen 1 cell-
kultur, det vill siga utanfér kroppen, eller genom att stamceller
fors in 1 patienten. Vid all behandling med stamceller dr det
nddvindigt att kontrollera att alla odifferentierade celler
differentieras till énskvird vivnad, eftersom tekniken annars kan
leda tll att tumérer utvecklas. Den kliniska uppfoljningen av
metoder for stamcellsterapi torde dirfor ta ling tid och 1 princip
kriva samma tester som for likemedel. I vilken utstrickning, och
for vilka anvindningar, som vivnadsspecifika stamceller skulle
kunna ersitta embryonala stamceller ir inte kint.

Inom forskning om embryonala stamceller anvinds i férsta hand
embryon som blivit éver vid provrérsbefruktning. En brittisk rap-
port (Department of Health, 2000) skiljer ut sex killor till stam-
celler. Férutom tidiga embryon, som antingen blivit 6ver vid prov-
rorsbefruktning, eller skapats genom att befrukta igg med
spermier utan ndgon avsikt att dstadkomma en graviditet, kan
blivande konsceller eller kroppsceller frin aborterade foster,
blodceller isolerade frin navelstringen vid férlossningen, vuxen
vivnad som benmirg eller omprogrammerade stamceller frin
vuxen vivnad anvindas. "Embryon” skulle ocksi kunna skapas
genom kirnoverforingsteknik (kloning). Om en cellkirna frin den
blivande mottagaren av vivnad anvinds, skulle problemen med
avstotning sd gott som helt kunna elimineras. Dessa olika celltyper
har antagligen olika egenskaper, till exempel genom att variera i
hur minga olika typer av vivnad de kan utvecklas till.

Reproduktiv kloning, en kontroversiell fraga

Ofrivilligt barnldsa kan & barn genom insemination eller donation
av dgg (inte tilldtet 1 Sverige). Mojligheten att skapa en ny individ
genom s kallad reproduktiv kloning har diskuterats sedan firet
Dolly klonades. Att tekniken inte ir begrinsad till f&r har senare
visats genom att djur frin fler arter har blivit klonade. Forfarings-
sittet ir dock forenat med stora tekniska problem och har resulte-
rat i ett stort antal spontanaborterade eller d6dfédda avkommor.
En minniska som kommer till genom denna typ av kloning far
en arvsmassa som till 6vervigande del 6verensstimmer med givar-
individens. Likheten mellan givarindividen och den klonade
avkomman blir dock antagligen mindre in den mellan eniggs-
tvillingar, som har identisk arvsmassa och som utgor exempel pa en
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minsklig klon. Eniggstvillingar ir helt identiska ur genetisk syn-
vinkel och vixer dessutom som regel upp tillsammans. En individ,
som kommit till genom reproduktiv kloning, skiljer sig frin givar-
individen nir det giller det DNA som finns utanfér cellkirnan (i
mitokondrierna) och som kommer via dggcellen. Reproduktiv klo-
ning kan innebira en mojlighet f6r dem som saknar funktions-
dugliga konsceller att fora sina gener vidare till nista generation
och dirmed bli ett alternativ till barnléshet eller adoption.

I de flesta sammanhang har man emellertid tagit avstdnd frin
reproduktiv kloning av minniska. Sdvil UNESCO som Europa-
rddet och WHO har uttalat sig mot att anvinda tekniken pd
minniska eftersom det anses strida mot minniskovirdet att gora
experiment pd minniskor och att en minniska inte fir anvindas
som ett medel. Dessutom ir det en osiker metod som innebir risk
for att foster skadas eller dor.
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Jordbruk

Biotekniken har ménga tillimpningar inom jord- och skogsbruket.
Den anvinds inom vixt- och djurforidlingen, for att kartligga
arvsmassan hos djur och vixter, vid forskning om djurhilsa samt
for att utveckla veterinira likemedel och vaccin. Biotekniska meto-
der anvinds ocksd fér att diagnostisera vixt- och djursjukdomar,
eliminera vixtvirus, bevara férokningsmaterial 1 vivnadskultur och
mikroféréka vixter. Sedan ndgra ar tillbaka har det blivit méjligt
att framstilla kloner, det vill siga genetiska kopior, av djur.

Gentekniken har blivit ett allt viktigare verktyg inom forsk-
ningen och resulterat 1 minga tillimpningar vid odling av jord-
bruksvixter. I USA och Kanada, dir erfarenheterna av den nya tek-
niken ir storst, har den inneburit bittre Idnsamhet genom minskad
arbetsinsats, minskade kostnader f6r drivmedel och minskad for-
brukning av kemiska bekimpningsmedel.

Risker finns dock. Miljén kan pdverkas negativt, odlingen av
ildre vixtsorter kan férsvinna i accelererad takt och utsides-
produktionen koncentreras till ett fital stora féretag. P4 grund av
ett utbrett konsumentmotstind mot gentekniskt forindrade livs-
medel, har livsmedelsproducenterna och handeln i Europa under
senare tid blivit avskrickta och 1 stort sett avstitt frin att
producera respektive handla med livsmedel frin gentekniskt
forindrade organismer. Sedan &r 1998 rider 1 praktiken ett
moratorium fér godkinnande och odling av gentekniskt
forindrade grédor 1 EU. T juli 2000 tillkinnagav dock EU-
kommissionen att den avser att ta initiativ till att bryta dodliget
och gora det méjligt att godkinna gentekniskt férindrade grodor
och produkter frin sidana under forutsittning att tillstdnden
innebir juridiskt bindande krav om mirkning, uppféljning,
oppenhet m.m., som ligger 1 linje med vad som kommer att ing3 i
den reviderade lagstiftningen som dr pd vig att utarbetas.
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Utvecklingen 1 linder som USA och Kanada, betriffande sivil
forskning som praktisk tillimpning, fortsitter dock — dven om det
skett en viss avmattning 1 USA 4r 2000.

Genetiska kartor innebar effektivare foradling

For minga vixter pdgir ett arbete med att kartligga arvsmassan
och identifiera genetiska markorer, det vill siga DNA-sekvenser
som man vet ir kopplade till viktiga egenskaper eller sjukdomar.
Kartliggningen har redan fitt stor betydelse inom den praktiska
vixtforidlingen. For flera kulturvixter finns genkartor. P4 sikt dr
dven kartor med arvsmassans exakta uppbyggnad pd vig. Hir
forsviras dock utvecklingen av att vixterna ofta har mycket stor
arvsmassa. Nir arvsmassan for olika modellarter ir kartlagd, vintar
man sig emellertid att arbetet underlittas, eftersom sliktingar till
modellarterna har en likartad organisation av sin arvsmassa. Siledes
har arbetet med modellvixten Arabidopsis thaliana (backtrav)
underlittat kartliggningen av raps, rybs och kil. P4 motsvarande
sitt vintas resultat frin kartliggningen av ris, som har en relativt
liten arvsmassa, férenkla det fortsatta arbetet med andra sidesslag.
Genkartor och kunskap om genernas exakta utseende vintas {3 vil
s& stor betydelse for traditionell vixtforidling som vid genteknisk
forindring.

Sedan slutet av 1980-talet pigdr uppbyggnad av genkartor for
flera husdjur. Mycket arbete terstdr innan alla gener ir identifi-
erade. Arvsmassan hos olika diggdjur visar emellertid stora
likheter och pd si sitt kan forskningen om minniskans gener
komma djurforskningen till godo och tvirtom.

Sannolikt kommer DNA-tester att bli allt viktigare vid urval av
avelsdjur. Testerna kan anvindas antingen f6r att identifiera birare
av Onskade anlag eller for att pivisa gener som man av nigot skil
inte vill féra 6ver till nista generation. Sidana tillimpningar av
gentekniken innebir inte ndgon introduktion av frimmande gener.
Det handlar i stillet om en ny metod att vilja ut avelsdjur pd basis
av den irftliga variation som uppkommit pd naturlig vig. De gene-
tiska markérerna kan ocksd anvindas for att faststilla sliktskapet
mellan olika raser och fér att identifiera raser som ir viktiga att
bevara med hinsyn till den genetiska variationen.

Liksom hos de landlevande husdjuren anvinds gentekniska
metoder for att kartligga fiskars arvsmassa. Genetiska markorer
kan bland annat anvindas for att analysera sammansittningen i
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fiskbestdnd dir det finns utplanterad fisk tillsammans med lokalt
anpassade fiskstammar (Utter och Ryman, 1993). I USA har denna
teknik fatt relativt stor anvindning fér att 6vervaka och férhindra
utfiskning av naturliga bestind. Kartliggningen kommer ocksd fi
betydelse inom konventionell fiskféridling.

Aven for skogstrid pagir en genetisk kartliggning. Centrum for
skogsbioteknik och kemi samt KTH samarbetar i ett projekt for
att kartligga arvsmassan hos poppel.' I USA pigir ett liknande
projekt med en sydstatstall. Syftet ir att {8 kunskap om
arvsmassans uppbyggnad och hur generna reglerar olika
egenskaper. Man vill ocksd hitta markorer for viktiga egenskaper
och isolera specifika gener. Liksom f6r jordbruksvixter vintas den
genetiska kartliggningen leda till att den traditionella skogstrids-
foridlingen blir effektivare genom markérstyrt urval av forildra-
plantor. Samtidigt hoppas man kunna identifiera gener som kan
vara intressanta att fora dver med hjilp av genteknik.

Traditionell foridling av skogstrid forsviras av att trid har ling
livscykel. En siker bedémning av egenskaperna kan goras forst nir
plantorna uppnitt en tredjedel av tiden till avverkning. Ett attrak-
tivt alternativ till f6rsok av detta slag dr att ta prov pd spida plantor
och underséka om de har gener fér egenskaper man strivar efter.
Med tillging till limpliga markérer skulle detta kunna bli méjligt.
Atskilliga skogsforetag arbetar med att utveckla tekniken s att
man kan pdskynda foridlingsarbetet.

En svirighet dr emellertid att egenskaper som stresstolerans, till-
vixthastighet och vedsammansittning ir kvantitativa egenskaper,
som regleras av ett stort antal gener. Minga av dem ir dnnu inte
identifierade. En annan svirighet ir att markorernas virde endast
kan bedémas sedan triden vuxit upp, vilket kan ta ling tid, sirskilt
1 linder som Sverige dir barrtriden avverkas efter 60 till 100 &r.
Dirfor anvinds trid med kortare livscykel for att utveckla metodi-
ken, som till exempel eucalyptustrid, som kan avverkas redan efter
sex ar. Dessutom ir de kommersiellt intressanta.

Gener kan overforas mellan arter utan genteknik

Aldre tiders vixtforidling innebar som regel att man anvinde den
genetiska variationen inom arten. Korsningar mellan olika arter var
oftast resultatlosa eller ledde till avkomma med f6rsimrad vitalitet
eller fortplantningsférmiga. Det finns dock undantag dir man

! Centrum for skogsbioteknik och kemi (1998).
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lyckats bredda basen for foridlingsarbetet genom att fora in gener
frdn andra arter. For vete har man till exempel lyckats anvinda
korsningsmetodik for att overféra genetiskt material frin andra
arter. Dagens brodvete innehdller siledes bitar av arvsmassa frin
bide rdg och kvickrot, vilket medfér 6kad resistens mot bladrost.

En ny teknik for éverforing av genetiskt material mellan olika
arter dr somatisk hybridisering, som ir en cellbiologisk teknik dir
celler frdn olika vixter smilts samman i provrér. Frin de samman-
smilta cellerna kan man fi fram nya plantor med gener frin bida
forildraplantorna dven nir de inte kan korsas med varandra pd
naturlig vig. Inom samma vixtfamilj kan metoden anvindas for att
skapa hybrider som kombinerar ursprungsarternas totala arvs-
massor. Mellan arter frin olika familjer ir det normalt bara méjligt
att overfora enstaka gener genom somatisk hybridisering. Forsok
att anvinda tekniken for att 6verfora gener mellan vixter och djur
har hittills varit resultatlosa.

Gentekniken innebdr nya mojligheter och 6kad precision

Gentekniken har gett vixtforidlingen nya mojligheter att flytta
gener av tinkbart intresse mellan arter. I pr1nc1p ir det mojligt att
ﬂytta gener mellan vilka arter som helst pd ett sitt som vanligtvis
inte kan ske i1 naturen. Gentekniken kan anvindas for att tillfora,
forstirka, himma eller eliminera egenskaper. Foridlaren vet vilket
material som &verférs och kan analysera den férindrade vixten och
ta reda pd var 1 arvsmassan genen introducerats.

Genteknik pd jordbruksvixter har en betydande potential

Storskalig odling av gentekniskt forindrade grédor har
férekommit sedan mitten av 1990-talet. Férdelarna med tekniken
forefaller stora. Genteknisk férindring kan pd sikt anvindas for att
paverka sdvil skordens kvantitet som dess kvalitet. De sorter som
finns p8 marknaden dr i de flesta fall toleranta mot vissa
ogrisbekimpningsmedel eller resistenta mot vissa insekter. Det
pigir en utveckling av vixter, som ir resistenta mot torka, frost
mogelsvampar  och  virus och sidana som kan producera
skriddarsydda rdvaror fér till exempel bioplaster, foérindrad
fettsyrasammansittning 1 vegetabiliska oljor och foérindrad
stirkelsesammansittning. Det utvecklas ocksd vixter med bittre
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niringsvirde, minskad halt allergener och naturliga gifter, 6kad
tillvixthastighet, avkastning och héllbarhet samt dndrad smak,
form och utseende. Over 90 procent av de genférindrade vixterna
1 kommersiell odling dr utvecklade for att 6ka arealavkastningen.
Produkter som har bittre kvalitet och hégre saluvirde vintas
emellertid f3 allt storre betydelse 1 framtiden.

P4 sikt kan den nya tekniken 6ppna nya méjligheter f6r jordbru-
ket. Forskning pdgdr for att med hjilp av genteknisk forindring
gora det mojligt att Svergd frin att odla bulkprodukter till att odla
nischgrodor som skriddarsytts f6r industrins eller konsumenternas
behov. En motsvarande utveckling kan vintas inom skogsniringen.
Andra typer av nischprodukter utvecklas inom den ekologiska
odlingen, dir gentekniskt férindrade organismer inte fir fore-
komma.

Vixtforidlingsforetagens bas dr fortfarande den klassiska vixt-
foridlingen. De gentekniska metoderna innebir emellertid att
arbetet kan bli mera precist, att tempot i féridlingsarbetet kan 6ka
och att tillgdngen pd gener som ir mojliga att fora in i f6ridlings-
programmen blir storre. Det torde till exempel bli méjligt att
paverka sidesslagens sjukdomsresistens och hirdighet mot torka
och frost genom att fora ver gener frin vilda grisarter. Gentekni-
ken kan dock dnnu s linge bara anvindas f6r att forindra enkla
egenskaper som styrs av ett litet antal gener. Foér mer komplicerade
egenskaper, som kvivefixering, kan traditionell féridling vara ett
bittre alternativ. De gentekniska metoderna utvecklas emellertid

snabbt.

Gener fors over med genkanon eller bakterier

Genteknisk forindring av vixter sker som regel med hjilp av s3
kallad genkanon eller med bakterier som tillhér sliktet Agrobacte-
rium. Med genkanonen skjuts sm3 metallpartiklar, som tickts med
DNA, in i en cellsuspension med hjilp av komprimerat helium. En
liten del av det tillférda genetiska materialet kommer i enstaka fall
att frigdras 1 vixtcellernas kirna och direfter integreras 1 arvsmas-
san. Frin sddana celler kan man odla fram en ny gentekniskt for-
indrad vixt, dir alla celler inneh8ller och uttrycker tillfért DNA.
Tekniken kan anvindas for férindring av alla vixter.

Forindring med hjilp av Agrobacterium innebir att gener fors
over frin bakterie till vixt med hjilp av en process som férekom-
mer i naturen och som innebir att DNA frin ett litet DNA-frag-
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ment (en plasmid) i bakterien férs in 1 vixtens celler. Genom att
konstruera syntetiska plasmider, som innehéller de gener man 6ns-
kar uttrycka, det vill siga f3 att fungera 1 vixten, kan mekanismen
anvindas for att féra 6ver frimmande DNA. Listan 6ver vixter
som férindrats pa detta vis upptar 6ver hundra olika arter och okar
stindigt. Metoden ir emellertid 1 huvudsak begrinsad till agrobak-
teriernas naturliga virdvixter, de tvdhjirtbladiga vixterna (ull
exempel tobak, potatis, tomat). Enhjirtbladiga vixter, som majs,
ris och vete, har 1 vissa fall kunnat férindras med Agrobacterium,
men for dessa vixter anvinds oftast genkanon.

Gener kan slds pd och stingas av

For att den 6verforda genen skall uttryckas pd avsett sitt, miste
den forses med en limplig kontrollsekvens, en promotor, som skall
reglera genens aktivitet. Vissa promotorer ir alltid aktiva, medan
andra bara fungerar i vissa vixtdelar eller under vissa stadier av
vixtens utveckling. De kan ocksg ha olika styrka, det vill siga olika
grad av aktivitet. Ofta ir ett starkt uttryck av genen 1 hela vixten
fordelaktigt, till exempel om man vill géra vixten tolerant mot
ogrisbekimpningsmedel. T andra fall ir ett sidant uttryck inte
nddvindigt eller énskvirt. Till exempel kan en forindring av
fettsyrainnehdllet 1 fron eller stirkelsesammansittningen i potatis
med fordel styras av en promotor som endast dr aktiv i froet
respektive rotknélarna. Det finns dessutom kontrollsekvenser som
ir inducerbara, det vill siga dir den 6verférda genen under normala
forhillanden 4r inaktiv, men dir den kan aktiveras for att till
exempel synkronisera vixtens blomning si att det gir att styra nir
det dr dags att skorda.

Markorgener

Vid all 6verféring av frimmande gener ir det nddvindigt att
anvinda markérer for att skilja de celler dir dverforingen lyckats
frén dem dir den inte lyckats. Utan markér skulle chansen att hitta
en som lyckats bland de icke-férindrade, i princip vara obefintlig.
Som markér anvinds ofta en gen som ger resistens mot antibiotika.
Gener som ger tolerans mot ogrisbekimpningsmedel eller hoga
salt- eller sockerhalter kan ocksd anvindas. Genom att utsitta cel-
lerna for till exempel ett antibiotikum inaktiveras celler som inte
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tagit upp markoren, medan celler som gjort det vixer mera nor-
malt.

Det finns metoder for att eliminera tillférda markérer sedan de
fyllt sin funktion. Metoder av detta slag ir efterstrivansvirda ur
vixtforidlingsforetagens synvinkel, eftersom vixtsorter med kvar-
varande markérer kan forsvdra selektionen av nya gener i framti-
den. Metoden kan emellertid inte anvindas f6r grédor dir for-
okningen sker vegetativt, till exempel f6r potatis.

Bakvinda gener for att ta bort oonskade egenskaper

Genom att sitta in en gen “baklinges” (eng. anti-sense) 1 kromo-
somer, kan man f3 ett forsvagat uttryck eftersom den bakvinda
genen motverkar genens normala funktion. Det kan resultera i en
forlorad eller reducerad egenskap. Ett krav for god effekt ir att den
bakvinda genen ir helt eller nistan helt identisk med den gen vars
uttryck skall elimineras eller minskas. Det innebir som regel att
man mdste isolera den gen som skall férindras, frin den aktuella
vixten. Exempelvis har tomater med {6rdrojd mognad utvecklats
med bakvinda gener.

Odlingen av gentekniskt forindrade vixter 6kar — men utvecklingen
kan brytas

Odling av gentekniskt férindrade vixter upptar endast en begrin-
sad del av jordens odlade areal, som totalt ir cirka 1,5 miljarder
hektar. Tendensen dr dock stigande. Odlingen av gentekniskt for-
indrade vixter 6kade frdn 1,7 miljoner hektar &r 1996 till 27,8 mil-
joner hektar ir 1998 och 39,9 miljoner hektar ar 1999. Utveck-
lingen pekar mot att allt fler typer av gentekniskt férindrade vixter
kommer att odlas i allt flera linder p4 allt storre arealer. Den totala
virldsmarknaden fér genférindrade grodor var &r 1999 cirka 2,2
miljarder USD. Ar 2000 beriknas den vixa till 3 miljarder USD, 4r
2005 till 8 miljarder USD, ar 2005 och &r 2010 till 25 miljarder
USD.” Om detta sker riskerar vixtforidlingsféretag, som inte till-
dgnar sig den nya tekniken, att tappa i konkurrenskraft, att slis ut
frén de stora och lénsamma marknaderna och bli hinvisade till att
utveckla utside for vixtslag och omriden som ir ointressanta for

? The International Service for the Aquisition of Agri-biotech (ISAAA).
P ISAAA.
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de dominerande féretagen. Bland USA:s bonder vixer emellertid
oron for att de europeiska konsumenternas motstdnd mot gentek-
niskt férindrade jordbruksprodukter — tillsammans med de allt
vanligare kraven pd sirhillning och mirkning — kan leda till att de
tappar viktiga exportmarknader och att det blir mindre 16nsamt att
odla genférindrade grodor.

USA leder utvecklingen

Under 8r 1999 svarade USA for cirka 70 procent av den totala
odlingen globalt av gentekniskt férindrade grédor, Argentina for
17 procent, Kanada f6r 10 procent och Kina fér 1 procent. Austra-
lien, Spanien, Portugal, Ruminien, Mexiko och Sydafrika svarade
tillsammans f6r cirka 1 procent. De viktigaste grodorna var soja-
bénor, som odlades pd 54 procent av den totala arealen for gene-
tiskt forindrade vixter (genetically modified organisms, GMO,
majs (28 %), bomull (9 %) och raps (9 %). Potatis, squash och
papaya svarade for mindre dn 1 procent av den totala arealen. De
vanligaste férindringarna gillde tolerans mot ogrisbekimpnings-
medel (cirka 70 % av arealen), insektsresistens (cirka 20 %) och en
kombination av tolerans mot ogrisbekimpningsmedel och insekts-
resistens (cirka 7 %).*

USA leder nir det giller att utveckla och anvinda gentekniskt
foérindrade grodor. Det finns dirfér anledning att studera utveck-
lingen dir mera 1 detalj. Till och med mars 2000 hade 6 057 ansok-
ningar om tillstdnd for filtforssk (5 021) eller utslipp pd markna-
den (1036) limnats in till de amerikanska myndigheterna. Av
dessa hade 4 583 respektive 898 godkints, medan 277 respektive
124 underkints eller dragits tillbaka. Ovriga var under behandling,
De vanligaste grodorna var majs, potatis, tomat, sojabéna och
bomull. Bland andra grédor kan nimnas tobak, raps, ris, vete,
sockerbetor, gurkor, meloner, ipplen, piron och jordgubbar. De
flesta ansokningarna gillde tolerans mot ogrisbekimpningsmedel,
insektsresistens, olika produktegenskaper, virusresistens och
svampresistens. Dominerande foretag var Monsanto, Pioneer,

AgrEvo, Du Pont, DeKalb och Calgene.’

*ISAAA.
> Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS).
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Blygsam odling inom EU

Inom EU har den kommersiella odlingen av gentekniskt férind-
rade grodor varit mycket blygsam. Under dr 1999 odlades insekts-
resistent majs pd 30 000 hektar i Spanien, pd 1 000 hektar 1 Portugal
och pd en mindre areal i Tyskland. I maj 2000 hade 12 grédor blivit
godkinda for utslipp pd marknaden. Ytterligare 15, varav en ir
Sval6fWeibulls gentekniskt férindrade potatis, hade passerat den
forsta granskningen och befann sig 1 olika stadier av beslutsproces-
sen enligt direktiv 90/220/EEG.° Till den 31 mars 2000 hade totalt
1 587 ansékningar om filtférsok med gentekniskt férindrade gro-
dor limnats in inom EU. Flest ansdékningar hade limnats in i
Frankrike (469), Italien (264), Storbritannien (190), Spanien (181)
och Nederlinderna (117). De vanligaste arterna var majs (416),
raps (326), sockerbeta (231), potatis (178) och tomater (70).” I
Sverige har sedan ar 1989 till och med juli 2000 sammanlagt 78
ansokningar om filtférsok med gentekniskt férindrade lantbruks-
vixter limnats in, varav 76 beviljats och tvd avslagits av Statens
jordbruksverk. Av de godkinda ansékningarna gillde 33 raps, 26
potatis, 16 sockerbetor, 1 rybs och 1 férsék med dppelgrundstam-
mar som pd genteknisk vig fitt forbittrad rotbildningsférméga. De
tvd avslagen gillde raps som var resistent mot svamp och ett ogris-
bekimpningsmedel. Den sammanlagda arealen fér filtforsok 1 Sve-
rige var under &r 1999 totalt 405 hektar, varav cirka 394 hektar
utgjordes av férsék med potatis.®

Nya méjligheter for jordbruket

Under 1900-talet har jordbruket blivit allt effektivare. Nya meto-
der och nya vixtsorter har forbittrat sdvil skérdarnas storlek som
livsmedlens kvalitet. Samtidigt har kraven pd lénsamhet inneburit
att jordbruket blivit allt mera storskaligt. En metod som fitt stor
betydelse dr att bekimpa skadeorganismer med kemiska preparat.

Ett alternativ till det alltmer industrialiserade lantbruket ir det
ekologiska, som bedrivs utan handelsgédsel och bekimpnings-
medel. Denna produktion 6kar och bedrivs pd allt storre enheter.
Merpriset for produkterna och ligre kostnader for insatsmedel gor
det ekologiska lantbruket ekonomiskt intressant. Gentekniskt for-
indrade organismer fir inte anvindas inom detta lantbruk.

¢ Statens jordbruksverk.
7 EU-kommissionen, Joint Research Center.
8 Statens jordbruksverk.
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For det traditionella jordbruket kan gentekniken innebira en
vig till okad l6nsamhet. Risker finns dock att miljon péverkas
negativt och att odlingen av ildre sortmaterial férsvinner. Andra
risker dr att utsidesproduktionen koncentreras till ett fital stora
foretag och att méjliga vinster uteblir pd grund av minskad
efterfrigan frin konsumenternas sida.

Bittre lonsamhet kan f3s genom 6kad arealavkastning (frimst
genom minskade skordeférluster), hogre kvalitet, minskad arbets-
insats, minskade kostnader f6r drivmedel och minskad
férbrukning av bekimpningsmedel. Ett exempel ir att i USA var
avkastningen under dr 1997 1 genomsnitt nio procent hégre vid
odling av Novartis genférindrade majs dn vid odlingar av den
konventionella motsvarigheten — trots att mindre mingd kemiska
medel anvinds fér att bekimpa insekter.” Samtidigt minskade
angreppen av mogelsvampar. Anledningen ir att den gentekniskt
férindrade majsen ir resistent mot angrepp frdn majsmott. Kemisk
bekimpning av majsmott dr sivil dyr som ineffektiv, eftersom
larverna snabbt tringer in 1 majsstjilkarnas inre, dir de inte ir
dtkomliga for kemikalier som anbringas pa vixternas yta.

Odling av gentekniskt férindrade, herbicidtoleranta grédor har
inneburit att mingden aktiv substans fér kemisk ogrisbekimpning
har minskat vid s&vil kommersiell odling som vid férsoksodlingar
av grodor. Normalt reduceras férbrukningen av kemikalier med
20-30 procent jimfért med gingse metoder med likvirdig eller
hogre avkastning och med likvirdigt eller bittre resultat vad
bekimpningsresultatet betriffar. Enligt uppgifter frin sivil de
amerikanska myndigheterna (USDA) som tillverkaren av ogrisbe-
kimpningsmedel, Monsanto och oberoende studier (Pedersen,
1997) férekommer emellertid betydande variationer frin plats till
plats och frin groda till groda.

Sojabénor, som ir toleranta mot ogrisbekimpningsmedlet
glyfosat, kan odlas i kombination med reducerad jordbearbetning,
s& kallad ”conservation tillage”. Det ir en metod som minskar ero-
sionen och risken fér markpackning. Metoden innebir minskad
plojning och mekanisk ogrisbekimpning, itgirder som oftast
krivs vid anvindning av andra ogrisbekimpningsmedel.
Hirigenom kan dieselolja, motsvarande en 3rlig férbrukning pd i
genomsnitt drygt 30 liter per hektar, sparas. Om herbicidtoleranta
sojabonor odlas innebir metoden dessutom en tidsbesparing fér
odlaren pd drygt 40 timmar om &ret, om arealen r 100 hektar.'

P TSAAA.
19 Censervation Technology Information Center, West Lafayette, IN.
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Gentekniskt modifierade grodor kan ocksd leda till besparingar
genom minskad férbrukning av bekimpningsmedel. Ar 1997 inne-
bar odling av gentekniskt férindrade grodor att lonsamheten for
USA:s bonder totalt forbittrades med cirka 315 miljoner USD. 1
Kanada var den totala fértjinsten 1 jordbrukarledet under samma
period drygt 50 miljoner dollar."

P4 sikt kan den nya tekniken 8ppna nya méjligheter f6r jordbru-
ket. Forskning pdgdr for att med hjilp av genteknisk forindring
gora det mojligt att odla nischgrédor som skriddarsytts for indust-
rins och konsumenternas behov. En motsvarande utveckling kan
vintas inom skogsniringen. Besparingen kan dock variera r frén &r
beroende pd behovet av att bekimpa skadeinsekter.

Fordelar for industrin — om marknaden vill

For industrin kan gentekniken ha minga intressanta tillimpningar.
Tankbara mojligheter ir tillging till bittre rdvaror, minskade pro-
duktionskostnader och méjlighet att utveckla nya, hogkvalitativa
produkter. Berdrd industri ir 1 férsta hand véixtfbréidlings—
foretagen, kemiforetagen (som alltmer har gdtt in pd vixtfordd-
lingens omrdde), livsmedelsindustrin, skogsindustrin och annan
industri baserad pd férnybara rdvaror. En fortsatt utveckling kan
vidare innebidra att nya, kunskapsintensiva verksamheter vixer
fram. Exempelvis kan produktion av likemedelssubstanser i vixter,
inklusive minskliga hormoner och antikroppar, bli av intresse for
likemedelsindustrin.

For kemikalieféretagen var den moderna bioteknikens insteg
inom vixtféridlingen till en bérjan ett hot. De nya metoderna
oppnade mojligheter att skriddarsy vixter pd ett sddant sitt att
behovet av vixtskyddskemikalier minskade. Foretagen riskerade
dirmed att mista sin marknad och det blev nédvindigt att utveckla
kompetens inom vixtféridling och genteknik fér att kunna
anpassa sig till och dra férdel av den kommande utvecklingen.
Siledes har flera stora kemiféretag gitt in 1 vixtfoéridlings-
branschen fér att kunna bevara och befista sin position pi
marknaden, ofta genom att képa upp vixtféridlingsforetag.
Exempel pd detta ir samarbetet mellan BASF och Sval6fWeibull
AB och DuPonts kép av Pioneer Hi-Bred International. Detta har
lett till att utsidesbranschen ir pd vig att genomgi samma
koncentration och strukturrationalisering som redan skett i minga

TISAAA.
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andra branscher. Alltmer av resurserna inriktas mot de mest
lénsamma grédorna och marknaderna, medan marginella grédor
och omriden, som norra delen av Skandinavien, blir mindre
Intressanta.

Foridlingsindustrin kan dra fordel av den nya tekniken genom
att fi rdvaror som, redan i vixten, har skriddarsytts for avsett
indamdl. Ett exempel pd detta ir genférindrad potatis som
utvecklats av Sval6fWeibull AB. Denna potatis odlas endast for
industriellt bruk. Andra exempel dr tomater med hogre torrsub-
stanshalt (sparar energi vid tillverkning av tomatpuré), vixter som
producerar oljor som optimerats f6r olika tekniska indamail, korn
som optimerats for dltillverkning och trid med foérindrad cellu-
losafiberstruktur eller lignin med ¢kad extraherbarhet.

Men gentekniken ir bara intressant for industrin om de gentek-
niskt framstillda produkterna accepteras av marknaden. Opinionen
bland allminhet och politiker i Europa har fitt den europeiska
industrin att tveka infér att géra motsvarande satsningar. Livs-
medelsféretag och handelskedjor riskerar sivil good-will som
marknadsandelar om de planerar att producera eller silja livsmedel
frdn gentekniskt foérindrade grodor. Detta kan pd sikt innebira
forsimrad konkurrensformiga for den europeiska livsmedels-
industrin och att foretag som vill delta i den fortsatta utvecklingen
viljer att forligga hela eller delar av sin verksamhet utanfér Europa.

Skogsbruk

En knapp tredjedel av jordens isfria landyta, 4-4,5 miljarder hektar,
ir bevuxen med skog. Den svenska skogsarealen ir 24,5 miljoner
hektar, varav 22,7 miljoner hektar ir produktiv skogsmark. Skogen
ir en viktig naturresurs som levererar brinsle, byggnadsmaterial
och révara till pappersindustrin och annan kemisk industri. Jordens
skogsareal minskar dock snabbt. I framtiden vintas anvindningen
av skogsrivara for olika indamdl 6ka. For att undvika att jordens
skogsomriden krymper ytterligare 1 jakten pd skogsrivara, maste
den biologiska produktiviteten i skogarna dka betydligt. Gentekni-
ken kan hir {3 stor betydelse vid féridling av skogstrid.
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Klonskogsbruk ger 6kad avkastning

Foéryngringen av den svenska skogen sker till betydande del pd
naturlig vig. P4 storre delen av skogsarealen sker den dock genom
plantering, varvid plantorna oftast ir fréférokade. Vid frofor-
6kning anvinds som regel fro frin froplantager eller frin s3 kallade
plustrid, det vill siga trid med limpliga egenskaper. Inom skogs-
tridsféridlingen bedrivs arbete for att hoja kvaliteten pa fromateri-
alet. Vid sivil naturlig f6ryngring som froéforékning handlar det
om sexuellt férokade plantor. Alla plantor fir d3 en unik genupp-
sittning som sannolikt aldrig funnits tidigare och som aldrig kom-
mer att uppstd pd nytt i framtiden. Nir man far fram trid som upp-
visar sirskilt goda egenskaper for en viss anvindning eller som ir
sirskilt vil anpassade till en viss miljo, kan det vara effektivt att
foroka dem vegetativt, det vill siga med sticklingar eller med ndgon
annan metod for konlés férokning. P& det sittet kan man fram-
stilla ett stort antal individer, en klon, med samma anlagsuppsitt-
ning som ursprungsplantan. Enligt undersékningar av bland andra
Skogforsk har klonskogsbruket fler férdelar in nackdelar. Den
viktigaste férdelen ir okad avkastning. Risken for och konsekven-
serna av att enskilda kloner sls ut, kan begrinsas genom skotseldt-
girder och genom att anvinda klonblandningar snarare in enstaka
kloner. Enligt Skogsstyrelsens férfattningssamlingar'? krivs ett
minimiantal pd mellan 29 och 67 kloner, beroende pd hur linge
klonerna 1 frdga har testats i filtforsok. Dessutom finns begrins-
ningar betriffande det maximala antalet trid som fir anvindas av
samma klon.

Klonskogsbruket har hittills fitt begrinsad omfattning i Sverige.
Trots hogre avkastning planterades under hela 1980-talet endast
10-15 miljoner granar," vilket motsvarar ndgon tiondels procent av
den totala skogsarealen. En anledning till det idr att produktionen
av sticklingar dr dyr och att det kan bli problem med rotbildnings-
formdgan hos sticklingarna. For att forbittra tekniken pagir forsk-
ning med si kallad somatisk embryogenes. Det innebir att
embryon, som odlas i vivnadskultur, kan f3s att producera nya
embryon och pd si sitt ge upphov till kloner.

12 SKSFS 1994:4, bestimmelserna giller endast barrtrid.
T Sverige anvinds klonskogsbruk endast fér gran.
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Genteknik kan ge mer och battre skogsravara

Gentekniken gor det mojligt att forstirka eller férsvaga uttrycket
av tridets befintliga gener. Det gdr ocks3 att dverfora nya anlag till
elitkloner utan att indra klonens anlagsuppsittning foér 6vrigt.
Metoderna for genetisk foridling av trid ir desamma som fér
andra vixter. Egenskaper som ir eller kan bli aktuella for
genteknisk  forindring dr herbicidtolerans, insektsresistens,
hansterilitet, ligninhalt, vedfibermorfologi, tillvixthastighet,
rotbildningsf6rmdga samt tolerans mot kold, vattenbrist och
forhojd salthalt (MacRae, 1997).

Minga av de egenskaper som kan bli aktuella for genteknisk for-
indring dr 1 forsta hand intressanta fér rdvaruproduktionen.
Utvecklingen har emellertid stor betydelse iven for skogs-
industrin, eftersom den kan pdverka tillgdngen och priset pd rivara.
Gentekniken vintas ocksd Oppna mojligheter att piverka
vedrivarans sammansittning och kvalitet, vilket kan f3 stor
ekonomisk betydelse.

Det kan till exempel bli mojligt att pdverka tridens ligninhalt
och ligninsammansittning. Lignin ir en komplex polymer av olika
typer av substanser som ger vixten skydd och stadga. Ligniner
forekommer 1 alla hégre vixter och kan utgéra 20-30 procent av
vixtens totala vikt. For att framstilla pappersmassa krivs att ligni-
net avligsnas frdn rivaran. Det ir en dyrbar process som utgér den
storsta enskilda delen av kostnaden vid pappersframstillning. En
okad kunskap om ligninsyntesen och de processer som har bety-
delse for vedfiberns struktur och kemi, skulle kunna resultera i
produktion av genférindrade trid. Genforindrade trid gor det
mojligt att spara energi och férenkla ligninextraktionen vid fram-
stillning av pappersmassa eller framtagning av virkeskvaliteter f6r
speciella indamdl. Genforindrad asp och poppel ir vanliga modell-
system for dessa studier, eftersom de ir litta att férindra och vixer

snabbt.

Praktiska odlingsforsok pagar

Inom nigra f8 4ar kan kommersiell odling av gentekniskt
forindrade trid bli aktuell i flera linder som Brasilien, Kina och
Indonesien. Sedan ir 1988 har minst 116 foérsék med 24 olika
tridslag, diribland tall, gran och bjérk, piborjats 1 17 linder.
Antalet forsok 6kar snabbt och enbart under ir 1998 tillkom 44
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forsok. De flesta forsoken (61 %) har utforts i USA och Kanada,
medan Frankrike har det hdgsta antalet f6rsék 1 Europa. Forsok
pigdr ocksd 1 linder som Finland, Tyskland, Belgien,
Storbritannien, Italien, Spanien och Portugal (Owusu, 1999). I
Sverige pigdr, som redan nimnts, filtférsok med gentekniskt
forindrade ippelgrundstammar.

Husdjur och fisk

Inom djuromridet anvinds bioteknik i samband med forskning om
djurhilsa och reproduktion och fér att utveckla veterinira like-
medel, vaccin och diagnostika. Under senare ar har férsok gjorts
att anvinda genteknik vid féridling av djur for livsmedelsindamal.
En ytterligare tillimpning, som dock inte ir tilldten inom EU, ir
att oka tillvixthastigheten, mjolkproduktionen och kéttansittning-
en hos djur genom att behandla dem med tillvixthormon som
framstillts med hjilp av gentekniskt forindrade bakterier.
Forskningen inom reproduktionsbiologin har lett till att metoder
for artificiell insemination utvecklats. Metoderna har stor betydel-
se inom framfor allt nétkreatursaveln samt f6r embryoéverforing
och kloning. Dessutom pdgir en omfattande kunskapsuppbyggnad
om djurens arvsmassa. For flera djur, till exempel mus, gris och
sebrafisk, pigir projekt som syftar till att kartligga den totala
arvsmassan.

Djur med nya gener

Hittills har transgena djur framstillts med hjilp av mikroinjektion.
Metoden innebir att ett antal kopior av den gen man vill 6verfoéra
sprutas in 1 cellkirnan pd ett nyligen befruktat igg. Om det giller
ett diggdjur placeras det sedan i livmodern hos en surrogatmamma.
Metoden har stora begrinsningar. Endast nigra & procent av
avkomman blir transgen och uppvisar den efterstrivade egen-
skapen. Dessutom innebir tekniken att inkorporeringen av den
nya genen sker mer eller mindre slumpmissigt, nigot som kan
orsaka storningar eller defekter om inplaceringen sker p en plats
dir funktionen av andra gener skadas eller paverkas. Vidare kan ett
varierande antal kopior av den o6verférda genen inkorporeras i
mottagarcellens arvsmassa. For att ta fram ett enda transgent djur
med 6nskvirda egenskaper, det vill siga dir den &verférda genen
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uttrycks utan samtidiga negativa konsekvenser, krivs med denna
teknik minga dggceller och minga surrogatmammor — nigot som
gor den synnerligen resurskrivande. Forskare i Skottland har dock
lyckats med att introducera nya gener hos fir pd en forutbestimd
plats (McCreath m.fl., 2000).

Liksom hos diggdjur framstills transgen fisk genom mikroin-
jektion av det DNA som skall tillféras 1 befruktade igg. Med
denna teknik har transgena individer av ett stort antal fiskarter,
som lax, regnbdge, tilapia, gidda och olika slags karpar, framstillts.
Tekniken ir emellertid omstindlig och tidskrivande, eftersom
varje igg méste behandlas individuellt. Oavsett teknik och djurslag
finns dessutom alltid etiska frigor som kriver ett stillnings-
tagande. Djurens hilsa och vilbefinnande kan variera beroende pd
vilka nya egenskaper de uppvisar. Om férindringen innebir att
djuren blir resistenta mot en sjukdom torde oligenheterna for
djuret vara smi. Om djur gérs mer snabbvixande genom forstirkt
produktion av tillvixthormon, kan det emellertid f& negativa
effekter pd djurens vilbefinnande. Varje tillimpning méste siledes
beddmas for sig, med hinsyn till vilken art som skall férindras och
vilka egenskaper man avser att férindra. De forindrade djurens
hilsa och vilbefinnande miste undersékas noga innan de tas i
ansprik for det aktuella syftet eller vidare avel. Bedémningen
méste ocksd inkludera de etiska aspekterna.

Forskning pd busdjur kriver stora resurser

Framstillning av transgena djur for agrikulturella tillimpningar
sker endast vid ett mindre antal forskargrupper i virlden. Inga for-
sok har utforts 1 Sverige, bland annat f6r att f6rsék med transgena
husdjur 4r synnerligen resurskrivande med nuvarande teknik och
for att man inte vet vilka arvsanlag som styr viktiga egenskaper.

Tekniken for framstillning av transgena djur ir emellertid under
utveckling. Kartliggningen av husdjurens arvmassa kommer san-
nolikt att innebira att kunskapsliget om hur generna styr djurens
imnesomsittning och egenskaper 1 &vrigt, forbittras avsevirt.
Bland egenskaper som kan vara av ekonomiskt intresse att forindra
kan nimnas foderutnyttjande, tillvixthastighet, fruktsamhet och
resistens mot olika sjukdomar.

Bland de forsok som hittills genomforts kan nimnas forsok att
férindra grisar genom att foéra in gener for tillvixthormon frin
kor. Forsoken har emellertid inte varit sirskilt framgdngsrika. Det
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blev en snabbare tillvixt, ett bittre foderutnyttjande och en tydlig
minskning av mingden underhudsfett. Vid lingvariga forsok blev
det dock allvarliga effekter pd djurens hilsa i form av magsér, led-
besvir, hjirtférstoring och njursjukdomar (Pursel m.fl., 1989).
Antagligen kommer det att droja dtskilliga dr innan tekniken kan
anvindas pd ett sidant sitt att det gdr att dra nytta av mojligheterna
utan negativa effekter for djurens hilsa.

Bioteknikkommittén hade en hearing i februari 1999 med bland
andra Djurens vinner och Stiftelsen forskning utan djurférsck. De
synpunkter som framférdes sammanfattas nedan:

Den moderna biotekniken kan innebira sivil mojligheter som
risker med hinsyn till anvindningen av férsoksdjur. Biotekniken
kan innebira méjligheter att utveckla alternativ till djurférsok, som
1 sin tur kan innebidra att djur kan komma att anvindas fér nya
indamil inom forskningen — med risk for att de tillfogas lidande.
Djurskyddsorganisationerna var oroliga fér vad den nya tekniken
kan innebira fér minniskans djursyn och efterlyste en utdkad
debatt om de etiska frigorna. Vidare ansig de att det behdvs
betydligt mer information och kunskap. De betonade ocks3 att det
vid all bedémning av djurférsék méste vara konsekvenserna fér det
enskilda djuret och inte tekniken som skall std i centrum.

Snabbvixande fisk

Enligt FN:s jordbruksmyndighet FAO kommer mer dn 25 procent
av all matfisk frén fiskodlingar."* Berikningar visar att produktio-
nen av odlad fisk miste 6ka sju ginger for att medge oférindrad
fiskproduktion per capita ir 2020. Det beror dels pd att befolk-
ningen okar, dels pd den tilltagande utfiskningen av de vilda
bestdnden. Intresset for akvakultur ir stort 1 mdnga linder, liksom
intresset for mojligheterna att 6ka effektiviteten genom att odla
transgen fisk.

Under det senaste decenniet har det gjorts snabba framsteg
inom omrddet. Flera faktorer gor fiskar till limpliga organismer i
sammanhanget. Agg finns att tillg i stora mingder, de kan
befruktas under kontrollerade former och behéver inte, som hos
diggdjuren, aterforas till moderdjuret for att utvecklas. A andra
sidan omges fiskigg ofta av en ogenomskinlig hinna och cellkirnan
ir liten och svir att gora synlig.

4 FAQ, Vommittee on Fisheries, 1998.
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Arbetet med transgen fisk ir 1 forsta hand inriktat pd
tillvixtokning, bittre foderutnyttjande, tolerans mot liga vatten-
temperaturer och resistens mot sjukdomar. Det férekommer ocksd
utvecklingsarbete for att skriddarsy fisk fér marknaden (t.ex.
bittre kottfirg) eller f6r att kunna anvinda fisk som bioreaktor fér
produktion av minskliga hormoner eller andra proteiner av
kommersiellt intresse.

For att oka tillvixthastigheten har extra genkopior for
tillvixthormon foérts o6ver till olika fiskarter. Till en bdorjan
anvindes gener frin diggdjur, till exempel minniska, numera har
genen for tillvixthormon isolerats frin flera fiskarter. Gen-
forindrad fisk med férstirkt produktion av tillvixthormon vixer
snabbare in kontrollfisk med normal produktion. Resultaten
varierar emellertid frdn att vara relativt blygsamma till att fisken
vixer mer in 30 ginger snabbare in normalt. Den mest snabb-
vixande fisken blir emellertid ofta missbildad. Fér kommersiell
produktion férefaller fisk som vixer fem till sju gdnger snabbare in
normalt vara att féredra. Sivitt man hittills kunnat bedéma, ir
sddan fisk normal i alla avseenden utom nir det giller
tillvixthastigheten.”

Foderutnyttjandet ir redan hogt hos fisk, men med hjilp av
gentekniken forefaller det mojligt att forbittra det ytterligare.
Forskning pdgir ocksi for att ta fram transgen fisk som kan
utnyttja kolhydrater i stillet f6r protein som foda.

Toleransen mot fysikaliska faktorer som temperatur, salthalt och
syrgashalt kan mojligen piverkas om man kan identifiera de gener
som ir av betydelse f6r kinsligheten f6r de nyss nimnda faktorer-
na. En egenskap av ekonomisk betydelse inom laxodlingen ir
toleransen mot kallt vatten, eftersom odlingarna ofta begrinsas av
l8ga vintertemperaturer. For att gora atlantlax och andra laxfiskar
mera koldtoleranta pdgdr forsok att fora dver gener som kodar for
speciella antifrysproteiner som finns hos vinterflundra och nigra
andra fiskarter som lever 1 arktiska eller antarktiska hav. Vinter-
flundrans gen fér antifrysproteinet ir, liksom proteinmolekylen,
vil karakteriserad. Forsoken att anvinda den 1 andra fiskarter har
emellertid varit méttligt framgingsrika.

Sjukdomsresistens dr av stort intresse inom vattenbruket, efter-
som fisk kan angripas av sdvil virus som bakterier och parasiter.
Siledes framstills vacciner mot en rad fisksjukdomar. I viss
utstrickning anvinds genteknik f6r indamélet. Det har till exempel

!5 Gentekniknimndens hearing, hésten 1999.
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producerats vaccin mot en viss form av virusinfektion med gen-
teknik. En annan mojlighet ir att skapa genférindrade virus-
resistenta fiskar genom att féra 6ver gener for proteiner hos virus
till fisk. T de flesta fall ir emellertid kunskapen om limpliga gener
for liten for att man skall kunna vinta sig snabba framgangar.

Ett av de foretag som kommit lingst i utvecklingen av transgen
fisk for kommersiella indamil, ir det nordamerikanska A/F
Protein. Det har bland annat tagit fram en snabbvixande atlantlax,
som skall marknadsféras under namnet AquAdvantage. Foretagets
strategi innebir att laxen, genom sin snabba tillvixt och effektiva
foderutnyttjande, skall bli 16nsam att odla pd land i innesluten
odling. Dessutom hivdar foretaget att all fisk skall vara steril.
Metoden eliminerar minga av de problem som finns med dagens
fiskodlingar (fisk som rymmer, utslipp av vattenféroreningar samt
inverkan pd turistlivet och de kustnira ekosystemen) (Elliot,
1997). I Norge, dir fiskodling ir en betydande niring, har man
hittills inte varit intresserad av att anvinda transgen fisk utanfor
forskningslaboratorierna. I Skottland, dir odling av transgen
atlantlax testats med framging, har man fattat beslut att inte gd
vidare med hinsyn till marknadens reaktioner. Linder som satsar
pd att utveckla transgen fisk f6r marknaden ir Nya Zeeland, Kuba
och Kina.

Ar kloning framtidens avelsmetod?

Kloner ir ett antal individer med identisk arvsmassa. Hos vixter ir
kloner vanliga, medan de ir relativt sillsynta hos djur. De fore-
kommer dock 1 form av eniggstvillingar. P4 konstgjord vig har det
sedan cirka 20 4r tillbaka varit mojligt att framstilla kloner genom
embryodelning, det vill siga genom att skilja cellerna 1 ett vixande
embryo och lita var och en vixa upp till en vuxen individ. Metoden
har emellertid begrinsningen att den miste anvindas nir embryot
bestir av 8—10 celler, eftersom det senare intriffar en differentie-
ring som gor att de enskilda cellerna inte lingre kan utvecklas till
normala individer.

Firet Dolly (not ) har utvecklats till ett till synes normalt fir
och har i sin tur blivit mamma till en normal avkomma. Metoden
har senare anvints for kloning av andra djurarter som méss, kor
och getter. Kloning av detta slag handlar inte om genteknik,
eftersom inga nya eller frimmande gener introducerats, utan
snarare om en sorts reproduktionsteknik.
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Metoden vintas fi betydelse inom forskningen om embryo-
nalutvecklingen och &ldrandet. Det dr ocksd tinkbart att tekniken
kan f3 betydelse inom boskapsuppfédningen. Om tekniken blir
lika siker och enkel som dagens artificiella inseminering, skulle
man kunna 6vergd frin inseminering till inliggning av klonade
embryon 1 djurets livmoder, dir embryots cellkirna har himtats
frin ett elitdjur med hog mjolkproduktion eller andra efter-
strivansvirda egenskaper. I s fall kan det vixa upp foretag som
salufor varudeklarerade embryon med till exempel 6nskade
produktionsegenskaper och frihet frdn irftliga sjukdomar.
Tekniken kan emellertid innebira problem. An si linge ir den inte
tillrickligt utforskad och risken f6r missfall och senare stérningar
ar stor.

En utveckling av kloningstekniken skulle kunna gynna stora
avelsforetag som kan vidga sina marknader och tringa undan det
traditionella avelsarbetet. For Sverige skulle det kunna innebira att
den svenska aveln, som inte enbart ir inriktad pd hég avkastning
utan ocksd pd god djurhilsa och fertilitet, kan fi svirigheter.
Metoden skulle ocksi kunna leda till minskad genetisk variation.
Eftersom kloningstekniken inte syftar till att dstadkomma for-
indringar i arvsmassan, utan endast till att uppféréka individer
med efterstrivansvirda egenskaper, ligger det emellertid 1
foridlingsforetagens intresse att behdlla en bred variation 1
avelsmaterialet. P4 de enskilda girdarna finns dock en risk for
genetisk likriktning, dven om det inte bara finns enstaka kloner —
utan kanske hundratals — att vilja mellan.
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I framtiden kan genteknikens anvindning inom jordbruket och
livsmedelsproduktionen komma att beréra alla minniskor. Gen-
tekniken kan leda till 6kad avkastning, minskade angrepp av
insekter och vixtsjukdomar, minskad allergirisk samt bittre nir-
ingsvirde, hillbarhet och smak p& maten. Genférindrade grodor
kan anpassas till odling i torra omrdden och genférindrad fisk kan,
sirskilt som fingsterna i haven tenderar att minska, bli en viktig
proteinkilla. Forutom att piverka tillgdngen och kvaliteten pd
livsmedel kan gentekniskt férindrade livsmedel, fodergrédor och
andra nya produkter fi stor betydelse f6r jordbrukets konkurrens-
formdga, foridlingsindustrin, konsumenterna, miljon och det
internationella handelsutbytet. Men teknikens anvindning inom
livsmedels- och foderproduktionen har ocksd blivit kontroversiell.

Livsmedelstillgangen paverkar synen pa nya
livsmedelsgrédor

Globalt

Under det senaste drhundradet har livsmedelsproduktionen 1 fram-
for allt de ekonomiskt utvecklade linderna genomgitt en
dramatisk effektivisering. I USA har den tredubblats trots att
jordbruksarealen minskat liksom andelen sysselsatta inom
jordbruket, som har minskat frin cirka 50 procent &r 1875 till
mindre dn 2 procent &r 2000. Det globala jordbruket producerar ar
2000 cirka 25 procent mer livsmedel per capita dn &r 1960, trots att
befolkningen nistan férdubblats under samma tid. Mellan &ren
1966 och 1996 ckade den globala per capitaproduktionen med 37
procent fér majs, 20 procent fér ris och 15 procent for vete.
Samtidigt minskade de reala priserna med 43 procent fér mayjs,
33 procent f6r ris och 38 procent fér vete. Anledningen ir bittre
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jordbruksmetoder och 6kad internationell handel, som pressat
livsmedelspriserna och jimnat ut skillnaderna mellan irstider och
regioner.! I flera utvecklade linder finns en betydande
overproduktion av livsmedel.

Overproduktionen har gett upphov till relativt optimistiska
prognoser om mojligheterna att foérse jordens vixande befolkning
med livsmedel. Hungersnéd beror inte pd verklig livsmedelsbrist
utan pd fattigdom och distributionsproblem. I en rapport av
International Food Policy Research Institute (IFPRI) i samarbete
med World Resources Institute (WRI), varnas emellertid for att
det 1 framtiden kommer att bli svirare att 6ka livsmedelspro-
duktionen pd det sitt som hittills varit mojligt. Det blir allt svirare
att hitta ny odlingsbar mark och p& nistan 40 procent av den
befintliga jordbruksmarken ir avkastningen allvarligt hotad av
erosion, vattenbrist och utarmning. Samtidigt anser Virldsbanken
att produktionen av livsmedel méste férdubblas under de nirmaste
354ren. Enligt det internationella risforskningsinstitutet i
Filippinerna (IRRI) miste risskordarna éka med 40 till 50 procent
fram till 4r 2025 f6r att mota behoven.? Att 4stadkomma detta, nir
en betydande och 6kande del av jordens 8kerareal ir pd vig att {3
simre bordighet, kan bara dstadkommas med bittre metoder.
Enligt IFPRI:s generaldirektér médste minniskorna i utvecklings-
linderna {3 tillgdng till gentekniken for att oka tillgdngen och kva-
liteten pd livsmedel. IFPRI befarar att det europeiska motstindet
mot att anvinda genteknik i1 jordbruket kan f§ svira konsekvenser
for utvecklingen i utvecklingslinderna.’

Inom EU

Inom EU finns en éverproduktion av jordbruksprodukter. For att
begrinsa overskotten har den odlingsbara marken delvis lagts 1
trida. I Europa ir den allminna opinionen till stor del negativ till
gentekniskt férindrade grodor och livsmedel. Konsumenterna
anser att de inte har frigat efter eller har behov av gentekniken.
Dessutom har de europeiska myndigheterna och livsmedels-
industrin under senare &r skakats av en rad skandaler, till exempel
galna kosjukan (BSE) samt dioxin och avloppsslam i djurfoder,

! Global Study Reveals New Warning Signals: Degraded Agricultural Lands Threaten
World"s Food Production Capacity, www.cgiar.org/ifpri

2 www.cgiar.org/irri

* Per Pinstrup-Andersen: The Developing Word Simply Can’t Afford To Do Without
Agricultural Biotechnology, www.cgiar.org/ifpri
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nigot som undergrivt fértroendet for sdvil myndighetskontrollen
som for ny teknik. I den europeiska diskussionen om gentekniskt
forindrade livsmedel och livsmedelsingredienser krivs dirfor for-
bud eller moratorier samt att livsmedel, som innehiller eller bestir
av gentekniskt forindrade organismer, skall mirkas, vara mojliga
att spira och hillas dtskilda frin produkter frin traditionellt jord-
bruk. Det kan leda till att den europeiska odlingen av genfér-
indrade grodor forblir liten och att odlingsmetoder som anses vara
miljo- och hilsomissigt foérdelaktiga, som ekologisk odling, fir
okad betydelse. Det kan 1 sin tur innebira att problemen med 6ver-
skott minskar, men ocks3 att de europeiska priserna pd jordbruks-
produkter 6kar ytterligare.

Markning, sparbarhet och séarhallning

Enligt EG-ritten skall livsmedel, som innehiller eller bestdr av
gentekniskt modifierade organismer, mirkas. Det innebir att
livsmedel och livsmedelsingredienser, som innehiller protein eller
DNA, som en {6ljd av genteknisk forindring, skall mirkas s3 att
konsumenterna tillférsikras ett fritt val. Bestimmelsen ir forenad
med flera problem. Ett ir att vixtforidlings- och utsidesbolagen,
som utvecklar och siljer det genférindrade utsidet, inte kan kont-
rollera hur utsidet hanteras av bonderna i samband med odling
eller hur den skordade grodan hanteras i samband med transport,
industriell bearbetning och férsiljning i butiksledet. For att mark-
ningskravet skall bli effektivt, krivs lagstiftning och rutiner som
garanterar att produkten mirks i varje led. Sidana bestimmelser
skall utarbetas inom EU. Under &r 2000 vintas EU-kommissionen
ligga fram ett forslag som innebir krav pd mirkning och
spirbarhet genom hela produktionskedjan frin utside till firdig
konsumentprodukt. Fér spdrbarhet krivs analysmetoder, som gor
det mojligt att kontrollera att mirkningskravet efterlevs 1 alla led.
Metoder for spirning av frimmande DNA eller protein finns, men
all spirning med kemisk analysteknik forutsicter kunskap om vad
som forindrats s att man vet vad man skall leta efter.

For att kunna garantera att ekologiska eller traditionellt produ-
cerade livsmedel ir fria frin gentekniskt forindrade organismer
krivs, forutom mirkning, en total sirhillning av genférindrade
livsmedel frin bondens &ker till livsmedelsbutikens hyllor. En
sddan ir av praktiska skil svar att uppritthdlla. Bonder kan odla
sdvil genférindrade som traditionella grédor och samma jord-
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bruksredskap och fordon kan anvindas f6r all skord och transport.
I foridlingsledet krivs separata tillverkningslinjer och lagerlokaler
for produkter med respektive utan genteknisk forindring. Misstag
pd grund av den minskliga faktorn kan inte uteslutas. Dessutom
kan pollen spridas med insekter eller med vinden. Det finns dirfér
risk for att livsmedel frin boénder, som inte odlar genférindrade
grodor, innehdller sm3 mingder av gentekniskt férindrade orga-
nismer. Det kan leda till en situation dir inblandning av homeo-
patiska mingder miste mirkas och att stringt taget inga livsmedel
kan betraktas som helt fria frin inblandning. EU-kommissionen
har, fér att hantera situationen, foreskrivit att livsmedel med
mindre in en procent material frin genférindrade organismer, inte
behdver mirkas under férutsittning att det dr en ofrivillig inbland-
ning och att dtgirder f6r att undvika inblandning vidtagits.

Producenterna ar tveksamma, konsumentorganisationerna sager
nej

Miénga ir tveksamma eller negativa till att genteknik anvinds for
produktion av livsmedel. De ir oroliga for negativa effekter pd
hilsan och miljén och tycker att genteknisk férindring av vixter ir
onaturlig och strider mot naturens lagar. Manga anser ocksd att den
nya tekniken kan leda till 6kad koncentration och monopol inom
livsmedelssektorn.

Konsumentorganisationerna har sedan linge krivt att livsmedel,
som innehdller eller bestdr av gentekniskt férindrade rdvaror, skall
sirskiljas och mirkas. Ofta framférs krav pd att de svenska livs-
medelsbutikerna skall hillas fria frin produkter som framstillts
med hjilp av genteknik. Minga konsumentorganisationer anser att
gentekniken enbart tar sikte pd forindringar som gynnar pro-
ducenterna och de féretag som iger patent pi gentekniskt
férindrade organismer och metoder. Den traditionella vixt-
foridlingen accepteras diremot, dven om ocksd den huvudsakligen
har som mal att forbittra egenskaper som avkastning, resistens,
strdstyrka och andra egenskaper som kan sigas i férsta hand vara av
intresse for producenterna. Den europeiska paraplyorganisationen
Euro Coop, som representerar mer dn 3 200 konsumentkooperativ
1 18 linder (varav 13 inom EU), har vilkomnat EU:s forslag att
forbjuda tillvixthormon (BST) i samband med produktion av
mjolk. Organisationen har ocksd uppmanat kommissionen att std
fast vid férbudet mot hormonbehandling av djur f6r kéttproduk-
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tion. Dessutom har den krivt att alla produkter, som producerats
med gentekniskt férindrade  organismer, skall mirkas.
Konsumenterna skall ha ritt att kunna vilja mellan produkter som
har férindrats med hjilp av genteknik och de som inte har det.*
Bioteknikkommittén hade 1 januari 1999 en hearing med
foretridare for konsument- och producentorganisationer i Sverige
och med bland andra Svenska Naturskyddstéreningen, i februari
samma dr. De synpunkter som framférdes sammanfattas nedan:

Den svenska jordbrukskooperationens gemensamma gen-
teknikpolicy vilar pd fyra huvudprinciper; uthdllighet, pdtaglig
nytta, forsiktighet och 6ppenhet. Anvindningen av gentekniskt
forindrade organismer skall siledes bedomas utifrdn en hel-
hetssyn med lantbrukets och tridgdrdsniringens lingsiktiga
uthdllighet som grund. Med pétaglig nytta avses nytta for
minniskor, djur och milj6. Forsiktighet innebir 1 policyn att
utgd fr8n producenternas och konsumenternas etiska vir-
deringar. Oppenhet innebir bland annat att gentekniskt
forindrade organismer skall hanteras s& att nista led i
produktionskedjan har valfrihet. Produkter pd marknaden skall
ha en meningsfull och korrekt mirkning.

Lantminnens Riksférbund (LRF) ansdg att gentekniken kan ge
en rad intressanta fordelar inom jordbruksniringen. Till dessa
hér grodor med insekts- eller svampresistens, vixter med okad
stresstolerans, vixter med effektivare fotosyntes eller férmiga
till kvivefixering, bittre rivaror for att ersitta petroleum och
vixter med bittre niringsinnehdll, till exempel ris med f6rhéjda
halter av A-vitamin och jirn. Samtidigt ansig forbundet att
tekniken kan innebira risk bland annat fér att gener sprids i
naturen, att ekosystemen paverkas, att beroendet av bekimp-
ningsmedel ©kar och att inriktningen pd avkastning och
industriell kvalitet férstirks. Forbundet ansdg att anvindningen
av markorer, som medfér antibiotikaresistens, bér upphéra, att
en nira dialog mellan producenter, handel och konsumenter ir
nddvindig for att undvika odnskad anvindning av gentekniken
och att det finns behov av 6kad kunskap och obunden
forskning inom omridet.

Svenska mjolkproducenters férening ansig att férdelarna med
att anvinda sojabonor eller andra gentekniskt férindrade gro-
dor som foder till mjélkkor dr smd jimfért med nackdelarna.
Frimst handlar det om etiska betinkligheter och hinsyn till

* Www.eurocoop.org
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konsumenternas reaktioner. Kartliggningen av kons arvsmassa
ansdgs inte riskabel 1 sig, men foreningen ansdg att det finns
risk for oacceptabla tillimpningar. Betriffande den teknik som
anvinds 1 USA for att 6ka mjdlkproduktionen genom att
tillféra gentekniskt framstille tillvixthormon, ansdg féreningen
att tekniken innebir oklarheter vad giller sivil djurhilsa och
mjolkens sammansittning som sociala och ekonomiska effekter
1 produktionen. Till mojligheterna med gentekniken hor att ta
fram bittre syrningskulturer for ost- och kulturmjslkstillverk-
ning. Med hinsyn till konsumenternas etiska virderingar fore-
drogs dock konventionella metoder fér detta dndamail.
Betriffande 16pe, som framstills med genforindrade organis-
mer, konstaterades att metoden ger 16pe med en hogre och
jimnare kvalitet och att det ir en férdel att inte behéva utvinna
produkten frin déda djur. Aven hir kommer emellertid de
etiska virderingarna in 1 bilden. Varje tillimpning méste 6ver-
vigas for sig.

Cerealiautveckling AB ansdg att det ir angeliget att utveckla
och prova ny teknik och att det ir viktigt att skilja pd teknik
och tillimpning. Tekniken méste 3 utvecklas, men infor varje
tillimpning mdste nytta, risk och acceptans bedémas. Vidare
framhalls vikten av valfrihet och att det i slutindan méste vara
konsumentnyttan och konsumentacceptansen som skall avgéra
teknikens tillimpning.

Lantminnen Foderutveckling foérklarade sig ha ambitionen att
anvinda rivaror som inte ir gentekniskt férindrade i féretagets
produkter. Man betonade att animaliska produkter frin djur,
som utfodrats med gentekniskt férindrade vixter, inte ir gene-
tiskt forindrade. Alla djur dter stora mingder gener utan att for
den skull bli genetiskt forindrade. Skilen till att inte anvinda
genforindrat foder ir siledes opinions- och marknadsmissiga.
Institutet for livsmedel och bioteknik (SIK) ansdg att gen-
teknikens anvindning inom livsmedelssektorn har férdelar och
nackdelar, men framhdll att det i grund och botten handlar om
fortroende. Institutet féreslog separat hantering av férindrade
och oférindrade rivaror och produkter samt dtgirder for att
forbattra utbildningen och informationen.

Kemikontoret betonade vikten av bittre utbildning inom
naturvetenskapliga dmnen frin mellanstadiet och uppit. Kon-
toret betonade ocksd att huvudpunkterna i LRF:s genteknik-
policy ocksd ingdr 1 Kemikontorets policy, nimligen ansvar och
omsorg.
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Konsumenter 1 samverkan ansig att utvecklingen gitt for fort
och att det kommer att innebira bakslag. De ansig ocksd att
hanteringen av genteknikfrigorna ir en maktfriga, att forsk-
ningen gitt for lngt, att lagstiftningen inte hingt med och att
gentekniken ir ett hot mot demokratin.

Svenska Naturskyddsféreningen konstaterade att forskarna ser
stora mojligheter och att det sjilvklart finns positiva sddana.
Utvecklingen gir dock s& fort att vanliga minniskor har svirt
att 8 insyn 1 och férstd vad som hinder. Enligt féreningen
minskar detta mojligheterna till en direkt, 6ppen och demok-
ratisk dialog. Féreningen ansig dirfor att det finns skil att
bromsa utvecklingen for att ge tid till eftertanke. Den ansdg
ocksd att genteknikfrdgorna i stor utstrickning handlar om
makt, att skador pd naturen kan vara omgjliga att reparera 1
efterhand, att gentekniken kan utgora ett hot mot utvecklings-
lindernas minniskor, att dagens riskbedémningar (innan gro-
dor slipps ut 1 miljén) inte ir tillrickliga och att de som till-
verkar gentekniskt forindrat utside bor ha nigon form av
forsikring som ticker de skador som eventuellt kan uppsta.
Foéreningen var sdledes emot de utsittningar av gentekniskt
forindrade grédor som hittills skett, men kunde tinka sig
utsittningar med starkare fokusering pd att utvirdera risker.
Foreningen ansdg ocksd att produkter, som framstillts med
hjilp av genteknik, skall mirkas dven i de fall det inte gir att
spara detta med biokemisk analys.

Hur paverkas halsan?

Gener som introduceras i en vixt med hjilp av genteknik, har
samma kemiska uppbyggnad och fungerar pd samma sitt som
andra gener i vixten. Eventuella hilsoeffekter beror siledes pd den
forindring som gjorts. Forskningen hivdar att det faktum att en
vixt dr gentekniskt férindrad i1 och for sig inte betyder nigot frin
hilsomissig synpunkt. S3 linge minniskan funnits har hennes féda
dagligen innehillit miljontals gener frin vixter, djur, bakterier och
andra organismer. Det finns ingenting som tyder pd att gener som
forts over med genteknik utgdr en storre risk for hilsan dn andra
gener.
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Naringsvdrdet kan bli béttre

Exempel pd genférindrade grodor med forhéjt niringsvirde ir
oljevixter med indrad fettsammansittning och vete med okad
lysmhalt Japanska forskare har lyckats tredubbla inneh3llet av jirn
1 ris genom genteknisk éverfoéring av en gen frdn sojabéna (Goto
m.fl., 1999). Schweiziska forskare har utvecklat det gyllene riset
med sju nya gener, varav fyra gor det mojligt for vixten att produ-
cera betakaroten — ett férstadium till A-vitamin som saknas 1
vanligt ris — medan tre 6kar jirnhalten (Science, 1999; Potrykus,
2000). Vixtbiotekniken kan ocksd resultera i livsmedel dir nirings-
upptaget forbittras genom ligre halter av antinutritionella sub-
stanser (som sitter ner niringsvirdet) som tanniner, glukosinolater
och fytinsyra. P4 fodersidan ir sojabénor, med hégre niringsvirde
genom Okade halter av vissa aminosyror, av stort intresse bland
annat vid uppfédning av viarphons.

Livsmedelsallergier

Det ir inte uteslutet att genteknisk férindring kan medféra risker
for allergiska reaktioner. Att detta kan intriffa visas av ett férsok
som utfordes for att hoja niringsvirdet i sojabénor genom att fora
over en gen frin paranét. Tanken var att ett parandtsprotein skulle
komplettera sojabdénans egna proteiner si att niringsvirdet kade.
Det visade sig emellertid att paranétsproteinet, som var kint for att
kunna orsaka allergiska reaktioner, hade samma egenskap ocksa d&
det producerades i sojabonor. Utvecklingsarbetet avbrots dirfor.

Gentekniken kan emellertid ocksi anvindas for att minska
risken for livsmedelsallergier. Vid éverkinslighet dr det som regel
enstaka imnen som framkallar reaktionerna, medan livsmedlet 1
ovrigt inte ger upphov till motsvarande problem. Med kunskap om
vilka gener som kodar for allergiframkallande imnen, kan deras
uttryck férsvagas och den aktuella allergirisken elimineras.

Halten av naturliga gifter kan forindras

Gentekniken kan anvindas for att minska halten av mogelgifter
och gifter som férekommer naturligt 1 livsmedel. Vid odling av
insektsresistent majs, har det visat sig att angreppen frin
mogelsvampar, som hor till sliktet Fusarium och ofta infekterar
majsplantor 1 insektsangreppens sliptdg, har minskat (Munkvold
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m.fl, 1997). Flera typer av Fusarium producerar mogelgifter
(fumonisiner), som kan orsaka dédliga férgiftningar hos histar och
svin och cancer hos rittor. Hos minniska finns ett misstinkt
samband mellan fumonisiner och cancer i matstrupen (Marasas,
1995; Rheeder m.fl., 1992). Insektsresistent majs kan sdledes
reducera risker f6r minniskors eller djurs hilsa, som beror pi
forekomst av mogelgifter genom att dessa gifter minskas. Troligen
kan gentekniskt framkallad svampresistens ge liknande resultat,
men det dterstdr att bevisa.

Exempel pd grodor, som kan f3 ligre halt naturliga gifter med
hjilp av vixtbioteknik, dr potatis med ligre halt solanin och
tomater med ligre halt av tomatin. Ett annat ir cassava, en viktig
foda for cirka 400 miljoner minniskor, varav de flesta lever i tropi-
kerna. Om cassavan its 1 sitt naturliga tillstdnd, utvecklas cyanid 1
tarmen nir si kallade cyanogenetiska bitterimnen omvandlas
genom bakteriell aktivitet. Cassava miste dirfor behandlas for att
bli dtlig, men det hinder att minniskor blir sjuka p& grund av otill-
ricklig behandling. De gener, som svarar for produktionen av de
cyanogenetiska imnena, ir pd vig att identifieras och nya sorter,
som inte behdver férbehandlas, ir under utveckling.

Genforandrade grodor kan minska anvandningen av kemiska
bekampningsmedel

Sedan linge har minniskor frigat efter obesprutade livsmedel med
ligre resthalter av kemiska bekimpningsmedel. Gentekniken kan
bidra till en sddan utveckling. S kallad Bt-spray, som innehéller ett
toxin frn bakterien Bacillus thuringiensis, fir anvindas for att
bekimpa skadeinsekter i ekologisk odling. Hittills har alla kom-
mersiellt odlade grodor, som férindrats for att bli resistenta mot
skadeinsekter, tillférts en gen frin denna bakterie. Dessa s8 kallade
Bt-grédor har visat sig kunna minska anvindningen av kemiska
medel f6r insektsbekimpning.

P4 motsvarande sitt har odling av gentekniskt férindrade gro-
dor, som ir toleranta mot ogrisbekimpningsmedel, inneburit att
mingden aktiv substans for kemisk ogrisbekimpning minskat vid
sivil kommersiell odling som vid férséksodlingar av grodor.
Normalt reduceras férbrukningen av kemikalier per hektar med
20-30 procent jimfort med gingse metoder.’

* Conservation Technology Information Center, West Lafayette, IN.
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Stor potentiell marknad for biotekniska jordbruksprodukter

Virldsmarknaden fér biotekniska produkter ir stor. Uppgifterna
om storleken varierar, beroende pd olika sitt att avgrinsa bio-
teknikomridet. Enligt kanadensiska uppgifter var marknaden for
produkter baserade pid modern bioteknik 20 miljarder dollar &r
1998. Siffran beriknas stiga till 50 miljarder dollar &r 2005. Stérre
delen ligger inom hilso- och sjukvdrdsomrddet, men virlds-
marknaden fér genforindrade grodor vintas stiga till 20 miljarder
dollar «ill &r 2010.

Genom att de flesta av jordens stater har anslutit sig till
Virldshandelsorganisationen (WTO), och dirmed till frihandels-
principen, har de férbundit sig att ta bort handelshinder och avstd
fran all otillbérlig diskriminerande behandling av utlindska varor.
Medlemsstaterna i WTO har emellertid ritt att vidta dtgirder till
skydd av berittigade samhillsintressen under vissa forutsittningar.
Exempel som anges ir bland annat skydd av minniskors, djurs och
vixters hilsa, liv och sikerhet samt skydd av miljén. Atgirderna
skall enligt organisationens regler grundas pd vetenskap och
foregds av riskbedémning. Vid tvist om atgirders giltighet sker
provning 1 si kallade tvistlosningspaneler, vars beslut kan
overklagas till ett 6verprovningsorgan bestdende av en vald
forsamling av personer med stor integritet och erfarenhet av
organisationens regelverk. Sedan &r 1995 finns en procedur som
inte kriver enighet mellan parterna fér att 3 giltighet. Den icke
enige parten kan démas till béter och efterrittelse.

Nya produkter, nya handelsstrémmars?

Den grona revolutionen under 1960- och 1970-talen fokuserade pd
att oka avkastningen. I vissa omriden blev 6kningen 50 procent
eller mer. Odling av gentekniskt férindrade grodor kan ocksd 6ka
avkastningen, men jimfért med den gréna revolutionen ir
okningen in s linge relativt blygsam. Till skillnad frin den gréna
revolutionen vintas emellertid den moderna biotekniken innebira
reducerade produktionskostnader, forbittrad kvalitet och nisch-
grodor med nya egenskaper och anvindningsomriden. Detta kan
pa sikt leda till att virldshandeln forindras.

Hittills har emellertid huvuddelen av forskningen och utveck-
lingen inriktats pd att forbittra grodor som ir intressanta for de
stora producentlinderna i tempererade omriden. Sannolikt kom-
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mer den nya tekniken inledningsvis att leda till att nuvarande
handelsmonster forstirks. Nischgrodor for speciella indamal, till
exempel f6r produktion av likemedelssubstanser eller vissa oljor,
kommer antagligen att odlas nira sin marknad i den industria-
liserade virlden snarare in 1 utvecklingslinderna. P3 sikt, nir
utvecklingslinderna lirt sig anvinda tekniken och utvecklat
vixtsorter f6r egna behov, kan den nya tekniken fi jimforelsevis
storre effekt 1 utvecklingslinderna in i de tempererade omrddena —
vilket kan leda till minskat importbehov. Utvecklingen beror
emellertid till stor del pd internationella férhandlingar inom forum
som Virldshandelsorganisationen och FN:s miljéorganisation
United Nations Environment Programme (UNEP). Andra fakto-
rer som kan 4 stark inverkan pd de framtida handelsstrémmarna ir
konsumentacceptansen och kraven pd mirkning och sirhdllning av
produkter som innehdller eller bestdr av gentekniskt forindrade
organismer.

Nya produkter, nya konflikter?

Det ir av stor betydelse fér den framtida handeln hur miljé- och
konsumentfrigorna kommer att hanteras inom EU:s miljs-
organisation. Ett exempel pd hur organisationen fungerar ir
reaktionen pd EU:s forbud mot import av kott frin hormon-
behandlade djur.® Férbudet inférdes ir 1988 och har lett till
konflikter med Kanada och USA, dir hormoner fir anvindas for
att 8ka kottproduktionen. Frin amerikansk sida uppfattas férbudet
som ett tekniskt handelshinder och ett sitt for EU att skydda sina
boénder frin konkurrens frin de mera effektiva amerikanska
bénderna. EU hivdar emellertid att kétt frin djur, som behandlats
med hormoner, kan innebira risker f6r minniskors hilsa’ och att
konsumenterna anser det oetiskt att 6ka produktionen med hjilp
av hormonbehandling. USA tycks numera ha viss forstdelse for att
frdgan om konsumenternas fortroende ir central i sammanhanget.
Samtidigt anser USA och Kanada att det saknas vetenskapliga bevis
for att kott frdn hormonbehandlade djur skulle innebira en risk for
minniskors hilsa. Jordbruksorganisationerna 1 USA verkar kraft-
fullt for att hindren f6r amerikansk export till EU skall undanréjas.

¢ De hormoner som tvisten giller ir de naturliga steroidhormonerna éstradiol, progesteron
och testosteron samt de syntetiska zeranol, trenbolon och melengestrolacetat.

7 Enligt den dokumentation EU stdder sig pd kan de aktuella preparaten misstinkas vara
cancerframkallande och genotoxiska.
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Nir Virldshandelsorganisationen bildades (1995), begirde USA
och Kanada att frigan om EU:s férbud mot import skulle provas
av tvistldsningspaneler 1 enlighet med organisationens regler. Prov-
ningen paborjades dr 1996. Hosten 1997 kom panelerna till slut-
satsen att EU:s férbud mot import av kétt frin hormonbehandlade
djur inte, med den kunskap om riskerna som hittills finns, ir for-
enligt: med organisationens regelverk. Overprévningsorganet
faststillde att EU mdste gora sina regler forenliga med organisa-
tionens regler.

Virldshandelsorganisationen har gett Kanada och USA ritt att
ta ut strafftullar pd produkter frin EU {6r att kompensera sig for
de ekonomiska forluster organisationen lidit till f6ljd av EU:s
forbud. Det finns ocksd krav pd EU att upphiva férbudet. Om
strafftullar inférs av USA, kan exporten av vissa EU-produkter lida
allvarlig skada. I januari 1999 pibérjade EU-kommissionen 17
forskningsprojekt fér att belysa hilsoriskerna vid konsumtion av
produkter frin kor som behandlats med tillvixthormon.

USA ir den ledande producenten och exportoren av gen-
foérindrade grodor. Sedan linge finns ett missnoje 1 USA med de
l&ngdragna godkinnandeprocedurerna inom EU. USA ir missnojt
med att man i1 Europa inte lyckats overtyga befolkningen om den
nya teknikens mojligheter och att stillningstagandena inom EU
ofta baseras pd allminna bedémningar och inte pd vetenskapliga
grunder. USA anser att EU borde 6verlita godkinnande av nya
livsmedel till en stark och oberoende gemensam myndighet, som
man gjort for likemedel. En annan méjlighet vore enligt USA att
inféra obligatorisk mirkning av livsmedel, som innehéller eller
bestdr av gentekniskt forindrade organismer.

Det forefaller inte osannolikt att USA och Kanada i framtiden
begir att EU:s beslut om gentekniskt férindrade grodor och nya
livsmedel skall tas upp av tvistemdlspaneler inom Virldshandels-
organisationen. Hanteringen av dessa frigor har stor betydelse for
de europeiska staternas handelspolitiska relationer med viktiga
handelspartners och fér handeln med gentekniskt férindrade gro-
dor 1 stort.
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Med stigande befolkning och 6kade krav pd levnadsstandard finns
en risk for att dndliga resurser férbrukas, avfaller 6kar och proble-
men med svirnedbrytbara kemiska dmnen i naturen férvirras.
Samtidigt ©kar emellertid insikten om behovet av att vidta
dtgirder. Intresset fér en miljévinlig, energisndl och
resursbevarande teknik blir allt stérre. Avfall borjar allt mer
betraktas som en resurs som kan anvindas pa nytt och efterfrigan
pd miljovinliga processer och biologiskt nedbrytbara produkter
baserade pd férnybara ravaror dkar.

Miljobioteknik

I s& kallad miljobioteknik anvinds celler och delar av celler 1 pro-
cesser och produkter. Frimst anvinds tekniken for att rena vatten,
mark och luft, som alternativ till miljéfarliga processer och pro-
dukter. Miljobioteknik bygger till storsta delen pd anvindning av
mikroorganismer som inte ir gentekniskt forindrade. I flera fall
finns det dock forutsittningar att gora processerna effektivare
genom att anvinda genférindrade organismer. Utslippet av sddana
organismer i miljon kan diskuteras frin r1sksynpunkt pd samma
sitt som utslipp av andra genférindrade organismer.

Vattenrening

Industriell verksamhet kan resultera i utslipp av komplexa bland-
ningar av mer eller mindre svirnedbrytbara dmnen. I viss utstrick-
ning kan sidana utslipp renas med hjilp av bioteknik. Ett exempel
pd en framgdngsrik process ir det biologiska reningsprogrammet
for avloppsvatten frin AstraZenecas fabriker i Sodertilje. I en fler-
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stegsprocess anvinds forst mikrobiologiska svampar och direfter
bakterier f6r nedbrytningen.

De skogsindustriella avloppsvattnen har inneburit och innebir
stora utmaningar. Férr inneholl de — och gor s3 fortfarande pa vissa
platser — klorerade aromater frin ligninet. Med &vergédng till nya
blekningsmetoder har emellertid problem med peroxider, klorater
och komplexbildare 1 avloppsvattnen tillkommit.

Under senare hilften av 1900-talet har kommunal vattenrening
byggts ut 1 princip hela landet. Rening av avloppsvatten bedrivs
enligt tv8 grundprinciper — aerob respektive anaerob rening, det vill
siga rening med eller utan tilltride av luft (syre). Bdda metoderna
ir biotekniska och baserade pd aktiviteten hos bakterier och andra
mikroorganismer. Tendensen gir mot 6kad anvindning av anaerob
teknik.

Syftet var ursprungligen att reducera utslippen av organiska
féroreningar genom biologisk nedbrytning, men krav pa reduktion
av nirsalter, som kvivesalter och fosfat, har gjort att bittre
reningsmetoder krivs.

Bioteknisk reduktion av kviveinnehillet i avloppsvatten sker
genom att kvivet omvandlas till kvivgas som kan slippas ut 1
atmosfiren. Omvandlingen sker med bakterier i tvd steg; det forsta
sker aerobt, det andra anaerobt.

I reningsverkens biobidddar finns mikroorganismer som kan ta
upp fosfat och lagra det. Dessa organismer skulle kunna ”skérdas”
och utnyttjas som godningsmedel. Stor aktivitet rider for att
utveckla effektiva och billiga metoder for att tervinna fosfat ur
avloppsvatten.

Ur volymsynvinkel dr biologisk vattenrening Sveriges storsta
biotekniska process. Tekniken ir dock fortfarande under utveck-
ling. Det giller sivil rening av kommunalt avloppsvatten som
rening av avloppsvatten frin industriella processer. Minga renings-
verk arbetar pd en suboptimal nivd pd grund av otillricklig kunskap
om avloppsvattnets sammansittning och de mikrobiologiska pro-
cessernas hastighet. Processerna skulle kunna bli effektivare med
ny teknik. Omriden inom biologisk avloppsvattenrening dir tek-
niken behéver forbittras, ir kvivereduktion, fosfatreduktion och
nedbrytning av svirnedbrytbara kemikalier (anvinds allmint och i
stora kvantiteter, vilket gér dem till ett miljéproblem).
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Markrening

Behovet av reningsteknik vad giller férorening av mark och grund-
vatten ir stort. Naturvirdsverket har identifierat cirka 12 000
omridden dir reningsitgirder borde sittas in. Kostnaden for att
behandla dessa férorenade omrdden beriknas till &tminstone tjugo
miljarder kronor. I andra linder ir problemen ofta virre. I Tysk-
land, Storbritannien och USA har det uppskattats att det finns
hundratusentals férorenade omriden. I USA har den federala
regeringen anvint flera tiotal miljarder dollar till marksanering och
uppskattar att framtida &tgirder kan kosta ytterligare flera hundra
miljarder dollar.'

Bioteknisk markrening kriver kompetens inom omriden som
bioteknik, analytisk kemi, hydrologi, geologi och ekologi.
Reningen kan ske genom att den férorenade jorden grivs bort och
transporteras till en behandlingsanliggning. Dir blandas den féro-
renade massan med till exempel godsel eller annat organiskt mate-
rial och liggs upp i stringar f6r kompostering. Reningen kan ocks3
ske pd plats men dd miste den ske pd de villkor som det férorenade
omridet erbjuder. Det innebir fér Sveriges del att temperaturen i
marken ir lig under en stor del av dret och att det méste utvecklas
reningsmetoder som fungerar under sddana férhillanden. Mikroor-
ganismer, som ir speciellt anpassade till ett liv vid l13ga temperatu-
rer, ir dirfor speciellt intressanta.

Till férdelarna med bioteknisk markrening hor att den ir relativt
billig, att den ibland kan utféras utan uppgriavning och borttrans-
port av den fororenade jorden och att den, vid behandling av orga-
niska féroreningar, 1 princip leder till fullstindig nedbrytning utan
andra restprodukter in koldioxid, vatten och salter. Till nackde-
larna hor att metoden kan vara ldngsam, att den ir kunskapskri-
vande och att den kan vara ineffektiv nir det giller svirnedbrytbara
féreningar.

Rening efter bensinstationer

Foéroreningar efter bensin- och oljehantering ir vanliga och finns
pd ett stort antal platser 1 landet, till exempel dir gamla
bensinstationer legat. Petroleumindustrin i Sverige har startat ett
frivilligt program foér rening som beriknas kosta 1,5 miljarder
kronor under 15 &r. De flesta reningar efter bensin- och

! Abitec AB.
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oljehantering sker genom att jord grivs upp och transporteras bort.
Nedbrytningen tar frin ndgra veckor till nigra manader, beroende
pd fororeningens art och hur optimerad processen idr. En del av de
flyktigare fororeningarna forsvinner emellertid genom avging till
atmosfiren. Det finns dirfor risk for att ett markférorenings-
problem delvis omvandlas till ett luftféroreningsproblem.

Om nedbrytningen 1 stillet gérs genom rening direkt pd plats
utan att jorden grvs upp, kan den ske genom att de mikroorga-
nismer som finns i marken stimuleras. Ofta ricker det med att med
hjilp av ett rérsystem tillféra luft, vatten och de niringsimnen som
ir begrinsande, vanligen kvive och fosfor, fér att processen skall

bli effektiv.

Rening efter gasverk m.m.

Markféroreningar férekommer ocksd i anslutning till gasverk och
anliggningar f6r impregnering av tri. Hir giller det hoga halter av
polyaromatiska kolviten, som ofta ir mycket svra att bryta ner
med biotekniska metoder. Vid militira 6vningsfilt, dir
ammunition har hanterats, férekommer spill av springmedel. Ofta
gdr det att finna mikroorganismer som har anpassat sig till och
bryter ner sddana féroreningar. Processerna kan emellertid ta ling
tid och vara ineffektiva nir det giller de mest svirnedbrytbara
féroreningarna.

Tungmetaller dr svdra att rena med biotekniska metoder, efter-
som de ir grundimnen och inte kan brytas ner. Vissa biotekniska
tillimpningar finns emellertid. Vid s kallad fytosanering av mark
utnyttjas att vissa vixter, till exempel popplar, har férmiga att vixa
pd fororenad mark och med sina rétter ta upp och anrika substan-
ser frdn marken 1 sin biomassa.

Luftrening

Luft som innehdller organiska losningsmedel eller illaluktande
imnen, kan behéva renas innan den slipps ut. Biotekniska metoder
kan innebira att luften tvittas 1 en si kallad skrubber, dir luftforo-
reningarna l8ser sig 1 tvittvitskan, som sedan kan behandlas med
en bioteknisk process innan den slipps ut. En annan metod ir att
luften fir passera ett biofilter, ofta baserat pa bark eller jord som
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ympats med mikroorganismer. Mikroberna i filtren fingar di in
och bryter ner de illaluktande substanserna.

Kemikaliedestruktion

Samhillet producerar stora mingder kemikalier, som miste f6rst6-

(destrueras) efter anvindning. Destruktionen sker oftast
genom forbrinning. Ett alternativ ir bioteknisk destruktion, dir
riskkemikalierna bryts ner till ofarliga restprodukter med hjilp av
mikroorganismer 1 till exempel en biobidd.

I Sverige finns ytterst liten aktivitet inom detta omride. En
orsak till det idr att biotekniska nedbrytningsprocesser normalt ir
relativt ldngsamma. En metod att piskynda dem ir att 6ka kon-
centrationen av aktiva mikroorganismer. Detta kan géras genom
att de celler som bryter ner avfallet, odlas sittande p3 ett fast mate-
rial, som en l6sning av fororeningen fir passera. Dirigenom fir
man bakteriefilmer, det vill siga pavixt av bakterier, som kan
utnyttjas upprepade ginger eller 1 en kontinuerlig process. Det gir
ocksd att skapa hog celltithet genom att avskilja cellerna och &ter-
fora dem till processen efter avslutad rening.

Ytterligare ett sitt att effektivisera den biologiska destruktionen
ir att forindra mikroorganismer genom genteknik Denna mojlig-
het har hittills inte utnyttjats annat in 1 forskmngssammanhang
Genom att féra samman limpliga gener i en och samma organism
gdr det att skapa celler med férmdga att bryta ner flera kemiska
miljogifter.

Det sigs ibland att den kemiska férening inte finns, som mikro-
organismer inte kan bryta ner. Mikroorganismerna har en enorm
potential att omvandla och bryta ner kemiska strukturer. Vissa
idmnen omvandlas dock ldngsammare in andra. De som ir svarast
att omvandla och som dr mest resistenta mot nedbrytning brukar
kallas persistenta. I vissa fall har imnen av detta slag funnits i mar-
ken 1 tiotals &r och finns ind4 kvar 1 oférindrad form. Att mikro-
biell nedbrytning inte kommit iging kan ocksi bero pd omgiv-
ningen. Ibland ir syrebrist anledningen till att omvandlingen gir
lingsamt, 1 andra fall begrinsas den av att féroreningen har lig
loslighet 1 vatten. Nir det giller svirnedbrytbara imnen, som
hégmolekylira aromatiska foreningar, kan en kombination av
svampar och bakterier vara limplig att anvinda.
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Bioenergi

Férnybara rdvaror kan anvindas fér produktion av bioenergi i form
av biogas, etanol, biodiesel och vitgas. Om de ersitter petroleum-
baserade produkter kan olja sparas och nettoutslippen av koldioxid
minska. Mingden tillginglig biomassa ir dock begrinsad. Den
biomassa som finns behdvs ocksd for att framstilla livsmedel till en
vixande befolkning. Dessutom 6kar intresset for att anvinda bio-
massa for att ersitta petroleum som rdvara vid industriella proces-
ser. I realiteten ir det kanske frimst samhillets restprodukter som
kan bli aktuella vid framstillning av bioenergi?

Biogas

Biogas ir metangas som bildas nir organiskt material bryts ner.?
Nir biogas férbrinns sker mycket l3ga utslipp av kviveoxider,
stoft och andra skadliga imnen. Framfor allt sker inga nettoutslipp
av koldioxid till atmosfiren. Biogas har emellertid, liksom
naturgas, en mycket ligre energitithet dn bensin eller dieselolja.
Biogas kan produceras frin i princip all biomassa,” det vill siga
dven frdn sopor och annat avfall. Det potentiella energibidraget
frin biogas 1 Sverige har blivit féremdl for en rad berikningar.
Enligt en uppgift kan den maximala potentialen vara si mycket
som 25 TWh per &r,* varav cirka hilften kan vara praktiskt mojlig
att utnyttja. Andra berikningar uppgdr tll 17 TWh per ar
(Nordberg m.fl., 1998). Den storsta outnyttjade potentialen finns
inom jordbruket. Enligt betinkandet Biogas som fordonsbrinsle
(SOU 1998:157), ir emellertid endast delar av potentialen
praktiskt méjlig att utnyttja och en dnnu mindre del ekonomiskt
l6nsam. Enligt en utredning som foretagits av NUTEK (1996), 1
samarbete med  Jordbruksverket, = Naturvirdsverket  och
Skogsstyrelsen) kan det &r 2020 produceras biogas motsvarande
hégst 6 TWh per ar. Ar 1998 producerades cirka 1,5 TWh i form av
biogas, frimst frdn avloppsslam och avfallsupplag (SOU 1998:157).
Biogasteknologin ir relativt ineffektiv, bland annat ir gasbild-
ningen ldngsam. I depdférvaring kan det ta tiotals dr och iven i
reaktorer dr processen for lingsam. Ekonomin 1 anliggningarna

2 Om den metangas som bildas spontant inte tas tillvara har den en vixthuseffekt som ir
betydligt stérre dn koldioxidens.

> Om organiskt material rétas, det vill siga bryts ner fér att f3 biogas, férbittras materialet
frin vixtniringssynpunkt.

* Lunds universitet, avdelningen fér bioteknik.
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blir bland annat dirfér ofta otillfredsstillande. Gasvolymerna ir
ocksd f6r smd for att bira kostnaderna fér att samla in rivara och
for att producera och distribuera gasen (SOU 1998:157). Ett annat
problem ir att det kan bildas mer eller mindre illaluktande imnen.
Det finns dock anliggningar dir man lyckats bemistra problemen.
Till processens foérdelar hor att produkten avgdr spontant frin
reaktionsblandningen och att ett osorterat material av biomassa
kan anvindas som utgdngsmaterial.’

Aktiviteten i Sverige for att kunna utnyttja biogas ir relativt liv-
lig. Ar 1998 fanns cirka 220 biogasanliggningar samt cirka tio for-
soks- och demonstrationsanliggningar (SOU 1998:157). Flertalet
anliggningar (cirka 140) utgérs av rotkammare vid avloppsrenings-
verk. Dessutom utvinns biogas ur ungefir 60 deponier. Nigra
anliggningar har byggts ut si att fordonsbrinsle produceras,
medan andra endast producerar gas for uppvirmning och
elproduktion. Ar 1998 fanns ungefir 500 fordon som helt eller
delvis drevs med biogas. Av dessa var 350 personbilar, 100 bussar
och 50 arbetsfordon (SOU 1998:157). Energimyndigheten stéder
ett forskningsprogram om energi ur avfall inom vilket finns
satsningar pd biogas.

Etanol

Etanol kan ersitta bensin som fordonsbrinsle. Etanol har ligre
brinslevirde in bensin, 1 liter bensin motsvarar cirka 1,5 liter eta-
nol. Flertalet projekt for att framstilla etanol har inriktats pd att
utveckla processer for att omvandla stirkelse och olika sockerhal-
tiga rdmaterial till etanol. For detta finns effektiva processer. Svi-
rare dr att omvandla vedrdvara, som flis och energiskog, till etanol.
Nir ved sonderdelas 1 sina bestdndsdelar (hydrolyseras) uppstir en
blandning av olika sockerarter. En del av dessa kan enkelt jisas till
etanol pd bioteknisk vig med hjilp av jistsvampar, medan andra ir
svirare att utnyttja. Med hjilp av genteknik har nya jistvarianter
utvecklats, med formdga att forjisa dven de sockerarter som tidi-
gare inte kunde utnyttjas.® Detta 6kar méjligheterna att producera
etanol med utgingspunkt frin vedrivara si att det kan bli ett rea-
listiskt alternativ till bensin.

Ett kritiskt steg f6r processens ekonomi dr vedrdvarans hydrolys
till enkla bestindsdelar. Den kan antingen ske med syrahydrolys

> Bo Mattiasson, Lunds universitet.
® Guido Zacchi, Lunds universitet.
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eller med en enzymatisk process. Den férra metoden ir vil bepro-
vad men forenad med vissa begrinsningar eftersom det bildas
biprodukter, som kan himma processen. Enzymatisk nedbrytning
saknar denna begrinsning men ir mindre utprovad och dyrare att
genomfora. En forsoks- och demonstrationsanliggning dir enzy-
mer skall anvindas for att bryta ner rivaran, som skall bestd av
halm, majsstjilkar och annat avfall frdn jordbruket, ir pd vig att
uppforas i Kanada.”

Under gynnsamma férhillanden kan det bli méjligt att fram-
stilla etanol ur skogsrivara for cirka fem kronor litern (Ostman,
1998). For att kunna konkurrera prismissigt har etanolen befriats
frdn energiskatt genom ett s3 kallat pilotproduktsundantag.
Eftersom forbrinning av etanol inte innebir nigot nettotillskott av
koldioxid utgdr heller ingen koldioxidskatt, vilket gynnar etanolen
1 férhillande till bensin.

Energimyndigheten har under en f6ljd av r stott utvecklings-
projekt inom etanolomridet. Svensk forskning ligger ling framme i
ett internationellt perspektiv. Storre forsoksanliggningar f6r pro-
duktion av etanol frin spannmadl ir under uppférande eller i drift.
Etanolbussar rullar pd svenska gator och vigar. Enligt Brinslestati-
stiknimnden anvindes i Sverige ungefir 16 000 m’ etanol som
drivmedel under 3r 1998. Tillsammans med rapsmetylester motsva-
rade etanol hosten 1999 cirka 0,3 procent av den totala férbruk-
ningen av motorbrinsle 1 Sverige.

Biodiesel

Rapsolja kan omvandlas till rapsmetylester, som kan férbrinnas i
en dieselmotor och utnyttjas som biodiesel. Enligt Brinslestatistik-
nimnden var den svenska forbrukningen av biodiesel cirka 10 000
m’ under &r 1998. Ekonomiskt kan processen inte konkurrera med
framstillning frdn petroleum. Men biodiesel ir, liksom motor-
etanol, befriad frin skatt genom pilotproduktsundantag. Ett lik-
nande projekt pdgir i Japan dir man samlar in bland annat frite-
ringsoljor frdn restauranger for att sedan anvinda dem till att fram-
stilla biodiesel.

7 Anliggningen uppfors av foretaget logen.
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Vitgas

Liksom biogas kan vitgas i princip produceras frin all biomassa.
Vitgas nimns ibland som framtidens outsinliga — och rena — ener-
gikilla. Ofta dr det friga om elektrolytisk sénderdelning av vatten
till vitgas och syrgas med energi frin solceller. Vitgasen kan sedan
anvindas 1 brinsleceller. Ett alternativ till solceller ir att producera
vitgas med biotekniska metoder. I vissa processer anvinds vitgas-
bildande bakterier f6r att bryta ner biomassa 1 form av avfallspro-
dukter. T andra utnyttjas bligrona bakterier eller grénalger, som
bildar vitgas genom si kallad fotobiologisk vitgasproduktion, dir
man tar tillvara solljusets energi och fir en splittring av vatten 1 vit-
gas och syrgas. Ett problem vid denna process ir att vixterna nor-
malt tar upp och 4teranvinder bildat vite. Med gentekniska meto-
der ir det emellertid méjligt att blockera dterupptaget (Hansel och
Lindblad, 1998). Det krivs dock minga &r av forskning for att tek-
niken skall bli praktiskt anvindbar. Bland annat behovs ytterligare
genetiska forindringar for att f3 en effektivare fotosyntes hos de
organismer som anvinds (Lindblad, 1999).

Biokemikalier

Den petrokemiska industrin har under 1900-talet visat sig mycket
konkurrenskraftig och billig. Detta har ofta inneburit ett hinder
féor en mera vidstrickt anvindning av rivaror frin jord- eller
skogsbruket. Alternativa processer och rivaror har helt enkelt
konkurrerats ut av den kostnadseffektiva petrokemiska industrin.
Produkter framstillda med kemitekniska metoder kan emellertid
innebira problem ur miljésynvinkel. De dr ofta svirnedbrytbara i
naturen och vid férbrinning ger de ett nettotillskott av koldioxid
till atmosfiren. Intresset har dirfor 6kat for att anvinda fornybara
rivaror for produktion av biologiskt nedbrytbara produkter. Det
dkade miljomedvetandet och de nya tekniska méjligheterna har lett
till att intresset for bioteknikens mojligheter okat. Med hyilp av
genteknik gdr det att anpassa mikroorganismer och vixter till
effektiv produktion av substanser som tidigare endast kunde
framstillas med petrokemiska eller andra kemitekniska metoder.
Bland kemikalier som kan framstillas med biotekniska processer
kan nimnas vegetabiliska oljor, bekimpningsmedel, optiskt aktiva
substanser, ytaktiva dmnen, komplexbildare och en rad polymerer.
Ett exempel ir polylaktid, som ir uppbyggd av mjolksyra och
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anvinds inom sjukvdrden fér att sy ihop sr. Stygnen behover inte
tas bort, eftersom kroppen kan 16sa upp trdden och omsitta son-
derdelningsprodukterna. Foér framtiden har polylaktid stort
intresse ocksd fér andra indamil. Polylaktid ir relativt exklusivt,
men prognosen ir att det skall kunna produceras till ett mer kon-
kurrenskraftigt pris i framtiden. En satsning pd storskalig fram-
stillning av polylaktid med majs som rivara gérs i USA.®

¥ Satsningen gors av foretaget Cargill Dow Polymers.
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Patent och vaxtforadlarratt

Patent- och vixtféridlarritten ingdr 1 immaterialritten, som bestir
av ett antal forfattningar till skydd for intellektuella prestationer
och kinnetecken. Syftet med immaterialritten dr att frimja kon-
kurrensen genom att ge uppfinnare ett rimligt investeringsskydd.
De former av immaterialritt, som i férsta hand kan vara aktuella
inom den moderna biotekniken, ir patentritt och vixtforidlarritt.
Patentritten reglerar skyddet for uppfinningar, medan vixtfériad-
larritten skyddar nya vixtsorter. Immaterialritten ir, liksom all
lagstiftning, nationellt begrinsad, men det finns flera internatio-
nella konventioner inom omridet. Till de viktigare hoér Pariskon-
ventionen frdn 1883, Strasbourg- eller lagkonventionen frin 1963,
Patent Cooperation Treaty frin 1970, den Europeiska patentkon-
ventionen (EPC) frin 1973 och Budapestéverenskommelsen frin
1977. Vixttoridlarritten bygger pd 1961 &rs konvention om skydd
for vixtforidlingsprodukter, UPOV.

Av internationella organisationer inom omrddet kan nimnas
WIPO, som ir ett FN-organ, och den europeiska patentorganisa-
tionen (EPO), som omfattar de linder som anslutit sig till Euro-
peiska patentkonventionen. Sedan &r 1995 finns Virldshandelsor-
ganisationen (WTO) som bland annat administrerar TRIPS, som
ir en Overenskommelse om immaterialritten och dess
handelsrelaterade aspekter.

Utveckling av biotekniska produkter kriver stora investeringar i
forskning och utveckling. Som i samtliga fall dir utvecklingskost-
naderna ir hoga och det finns risk for att resultaten kopieras, har
det immaterialrittsliga skyddet stor betydelse. Enligt likemedels-
industrin dr en mojlighet till patentering av biotekniska uppfin-
ningar en av de viktigaste fOrutsittningarna for investeringar i
forskning och utveckling." For vixtsorter ir det uppenbart att
sddana litt kan kopieras.

! Likemedelsindustriféreningen.
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Ett EG-direktiv (98/44/EG) om rittsligt skydd for biotekniska
uppfinningar antogs av ministerridet och EU-parlamentet gemen-
samt den 6 juli 1998. Direktivet, vars innehdll beskrivs 1 avsnittet
om Lagar och andra regler, skall inarbetas 1 den svenska lagstift-
ningen. Direktivet vintas ocksd bli inarbetat 1 Europeiska patent-
konventionens bestimmelser och innebira en harmonisering av
omridet 1 hela Europa.

Patentratt

Patentritt innebdr att uppfinnaren under en viss tid, normalt hdgst
20 4r frin det ansékan limnas in, fir ensamritt till kommersiell
exploatering av uppfinningen mot att uppfinningen offentliggérs i
en patentskrift. Dir skall uppfinningen beskrivas pé ett sddant sitt
att en fackman inom omradet skall kunna upprepa forfarandet med
ledning av beskrivningen. Siledes innebir patent att det sprids
kunskap om den nya tekniken. Nir ett patent gir ut ir
uppfinningen ocksd fri att utnyttja for envar. Patentritten ir
neutral med avseende pd tekniskt omrdde och innebir att man kan
skydda sivil alster (produktpatent) som framstillningsmetodik
(metodpatent).

Ett patent ger en patentinnehavare ritt att hindra andra frin att
utnyttja uppfinningen i kommersiellt syfte. Patent utgér emellertid
inte nigot hinder f6r forskning och utveckling med utgdngspunkt
frén en publicerad patentansdkan. Patent innebir heller inte ngon
automatisk ritt att utnyttja uppfinningen for kommersiella inda-
mél. Ett exempel idr att likemedelssubstanser miste godkinnas
enligt likemedelslagstiftningen innan de fir anvindas som like-
medel.

Patenterbarhetskriterier

De grundliggande kraven for att en uppfinning skall vara patenter-
bar ir att den ir en nyhet, att den har uppfinningshdojd, att den har
teknisk effekt och att den ir industriellt anvindbar.

Nybhet

Nyhetskravet innebir i svensk lagstiftning att den aktuella uppfin-
ningen mdste vara ny i forhdllande till vad som ir kint vid patent-
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ansékan. Nir det giller sammansatta biotekniska uppfinningar
eller forfaranden, som inte forekommer 1 naturen, torde
nyhetskravet inte erbjuda nigra hinder f6r patent. Detsamma giller
uppfinningar dir en vixt fitt nya gener insatta av en uppfinnare.’
Nir det giller uppfinningar som avser naturligt férekommande
biologiskt material, ir nyhetskravet mera problematiskt. I
patentrittslig mening uppvisar en uppfinning nyhet om den
tidigare inte funnits identifierad och tillginglig f6r minniskan i
anvindbar form.

Uppfinningshdjd

Med uppfinningshéjd menas att uppfinningen méiste skilja sig
visentligt frdn vad som forut varit kiint. Nivin {6r uppfinningshojd
kan variera beroende pd tekniskt omrdde. Vissa tekniska omriden —
som det biotekniska — utvecklas oerhort snabbt, varfér det kan vara
befogat att stilla hogre krav pd uppfinningshjd. Patent kan annars
blockera utvecklingen. Inom det biotekniska omridet kan det
tyckas att kravet pd uppfinningshojd ibland ir relativt 13gt. En bio-
kemisk molekyl behdver emellertid inte skilja sig mycket frdn en
annan for att uppnd uppfinningshojd, eftersom dven smd f6érind-
ringar 1 strukturen kan ge den nya produkten egenskaper som pi
ett visentligt sitt skiljer den frin tidigare produkter.’ Ett exempel
ir minskligt insulin, dir en férindring av tvd aminosyror i mole-
kylen resulterade i en mera snabbverkande produkt.

I takt med den tekniska utvecklingen kommer emellertid allt fler
biotekniska metoder att bli rutin och férlora i uppfinningshéjd.
Dirfor blir det allt svirare att patentera substanser isolerade frin
naturen. Inom den Europeiska patentorganisationen ir det redan
svart att patentera gener, eftersom identifiering och sekvensbe-
stimning anses vara standardprocedurer. Mélet ir att vidmakthélla
balansen mellan ensamritt, fri anvindning och fortsatt utveckling.

Industriellt anvindbar

Med industriellt anvindbar menas 1 patentsammanhang anvindning
inom industri i vid mening, inklusive jordbruk, skogsbruk, fiske,

2 Som till exempel uppfinningen i T 356/93, O] EPO 1995, 545.
3 Detta &verensstimmer med hur svenska férarbeten ser pd kemiska féreningar. Se vidare
prop. 1977/78:1 del A's. 191.
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handel och offentlig f6rvaltning. Kravet pd industriell anvindbar-
het innebir ocksd att en uppfinning méste vara reproducerbar.

Undantag fran patenteringsmaojligheten

Det finns undantag frin vad som gir att skydda med patent. Bland
dessa dr fyra av intresse frdn bioteknisk synvinkel:

En ren upptickt, till exempel pivisande av en gen eller ett
enzym, kan inte skyddas med patent. Men om en “upptickt” ir
isolerad frin sin naturliga milj6 och visar sig uppfylla kraven pd
nyhet, uppfinningshdjd och industriell anvindbarhet, betraktas
den inte lingre enbart som en upptickt utan som en uppfinning
och kan vara patenterbar.

Metoder inom kirurgisk eller annan medicinsk behandling eller
for diagnostik inom human eller veterinir sjukvird fir inte
patenteras. Det hindrar emellertid inte att man kan f& patent
for produkter. Detta stimulerar till framtagning av nya
likemedel och andra uppfinningar, men hindrar inte likaren
eller veteriniren 1 yrkesutdvningen.

Det gir inte att fi patent pd en uppfinning, vars anvindning
skulle strida mot goda seder eller allmin ordning. Vad som
egentligen avses med sddana uppfinningar ir inte preciserat i
lagstiftningen, men som exempel pi uppfinningar, som av
denna anledning torde falla utanfoér det patenterbara omréidet,
kan nimnas férfaranden f6r framstillning av landminor eller
brevbomber.

Patent gdr inte att {4 pa "vixtsorter eller djurraser eller visentli-
gen biologiskt férfarande for framstillning av vixter eller djur;
patent m3d dock meddelas pd mikrobiologiskt férfarande eller
alster av sddant forfarande”.

Den legala skillnaden mellan uppfinning och upptackt

Inom biotekniken har skillnaden mellan uppfinning och upptickte
stor betydelse, eftersom enbart uppflnnmgar kan patenteras. I
patentrittslig mening ir begreppet “uppfinning” en term med en
annan innebord 4n den sprikliga betydelsen av ordet. Principiellt
skall en uppfinning ha teknisk karaktir och teknisk effekt samt
vara reproducerbar. Med teknisk effekt menas att uppfinningen
skall 16sa ett tekniskt problem, med reproducerbar att uppfin-
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ningen skall kunna framstillas pd nytt med identiskt eller likartat
resultat.

Skiljelinjen mellan en teknisk uppfinning och en upptickt gir
mellan vad som ir minniskans verk och vad som existerar
naturligt. Det som redan existerar i naturen och enbart pdvisats 1
sin naturliga milj6 fir inte patenteras, eftersom det utgdr en
upptickt. Diremot kan sddant som férekommer naturligt, men
som blivit isolerat frin sin naturliga omgivning eller som blivit
producerat genom ett tekniskt forfarande, vara patenterbart om en
specifik anvindning ges, under férutsittning att uppfinningen
uppfyller 6vriga krav {6r patent.

Det huvudsakliga kriteriet, som skiljer en uppfinning frin en
upptickt, ir att det biologiska materialet pd ndgot sitt forindrats
av minniskan eller, nir det giller férfaranden, att mianniskan méste
medverka for att f8 den avsedda processen till stdnd och hittat en
specifik anvindning av det biologiska materialet.

Undantag for vaxtsorter, djurraser och vasentligen biologiska
forfaranden

Den Europeiska patentkonventionen innehéller ett undantag frin
den generella regeln om olika teknikers lika behandling betriffande
patenterbarhet. Det innebir att vixtsorter, djurraser och visentli-
gen biologiska forfaranden inte fir patenteras. Regler om detta
finns 1 den svenska patentlagen, vars tillimpning foljer den praxis
som utvecklats inom den Europeiska patentorganisationen, och
som dven dterspeglas 1 Europaparlamentets och ridets direktiv om
rittsligt skydd f6r biotekniska uppfinningar.

Undantaget for patent pd vixtsorter och djurraser férdes in i den
svenska lagstiftningen ir 1967, innan den moderna biotekniken
utvecklades. Ungefir samtidigt skapades ett sirskilt skydd for
vixtsorter genom UPOV-konventionen och den svenska
vixtforidlarrittslagen (1971). Att s komplexa varelser som vixter,
djur eller mikroorganismer skulle kunna beskrivas 1 en
patentansdkan, pd ett sddant sitt att en fackman med ledning av
beskrivningen skulle kunna utéva uppfinningen, hade ingen vid
den tiden kunnat forutse. Ett skal till att patent inte ansdgs vara en
limplig skyddsform fér sddana uppfinningar var att de inte ansigs
fylla kravet p4 reproducerbarhet.
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Viixtsorter

En orsak till undantaget fér vixtsorter torde vara att sidana kan
skyddas enligt vixtforidlarritten och att den skyddsformen skulle
vara bittre anpassad for vixtsorter. Europeiska patentorganisatio-
nen har emellertid beviljat patent pd vixter som férindrats genom
kemisk behandling, men utan att dessas genetiska inneh&ll indrats.’

Tillimpningen ir emellertid komplicerad. En uppfinning, som
bestod 1 att sdtta in en gen 1 existerande vixtsorter for att géra dem
resistenta mot kemikalier, nekades patent. Kravet ansdgs gilla vixt-
sorter och falla under foérbudet.® I december 1999 fattade
emellertid Europeiska patentorganisationens stora besvirskammare
ett beslut med inneborden att gentekniska férindringar av vixter
ir patenterbara som andra uppfinningar under férutsittning att
uppfinningen inte ir begrinsad till en enda vixtsort.” Samtidigt slir
beslutet fast att en vixtsort som sddan inte kan omfattas av patent,
oavsett vilken teknik som anvints vid férindringen. Konsekvensen
av detta kan bli att sortigare och patentinnehavare blir dmsesidigt
beroende av varandra och att bestimmelserna om tvingslicens pd
grund av avhingighet i direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar, kan {3 stor betydelse.

Djurraser

For djur finns det inte ndgon alternativ skyddsform till patent.
Osikerheten om vad som menas med djurraser stiller dirfor till
praktiska problem vid féridling av djur. Det dr oklart hur undanta-
get for djurraser skall tolkas. Diskussionen inom Europeiska
patentorganisationen har 1 férsta hand gillt onkomuspatentet som
beviljades 1 USA &r 1988, och som avser patent pd icke minskliga
diggdjur med 6kad benigenhet att utveckla cancer. Det har ocksd
blivit féremal for en ansékan 1 Europeiska patentunionen. I forsta
instans avslogs ansékan, dels dirfér att det inte visats att férfaran-
det var reproducerbart fér alla de arter som ingick i skyddsom-
finget, dels for att bedomningen var att djur inte var patenterbara.
Besvirsinstansen slog emellertid fast, att undantaget for djur skulle
tolkas pd samma sitt som det f6r vixter och att djur, till skillnad

*NU 1963:6 s. 99-104; Prop. 1966:40 s. 58.

>T 49/83, O] EPO 1984 s. 112.

¢T 356/93, Plant Cells/PLANT GENETIC SYSTEMS, O] EPO 1995, 545. Kravet riktades
mot en uppfinning, som ansigs uppfylla kriterierna f6r en vixtsort.

7 Fall nr. G 1/98, publikationsnummer 0448511.

160



SOU 2000:103 Patent och vaxtforadlarratt

frdn djurraser, siledes inte var undantagna frin patentskydd.
Vidare understroks att undantag frin de generella reglerna om
patenterbarhet bor ske restriktivt. Samma tanke finns 1 artikel
27(1) TRIPS som foreskriver att patent skall vara tillgingligt pa
alla tekniska omrdden. Efter en bedémning av om djurens lidande
stod 1 rimlig proportion till den férvintade nyttan for
minskligheten, beviljades patent ar 1992. Mot detta har 17
invindningar limnats in och foérhandlingar hillits. Besvirs-
kammarens beslut innebir endast att djur som sddana inte var
uteslutna frin patent. Kammaren hinvisade sedan det 6verklagade
beslutet dter med instruktioner om att préva om onkomusen var en
ras 1 patentrittslig mening.

Visentligen biologiska forfaranden

Visentligen biologiska forfaranden for framstillning av vixter och
djur ir ocksd undantagna frin patentmdjligheten. Siledes uppstar
frigan om var skiljelinjen mellan ett ”visentligen biologiskt” férfa-
rande, som inte fir patenteras, och ett patenterbart tekniskt forfa-
rande gar.

Enligt definitionen ir ett férfarande visentligen biologiskt — och
inte patenterbart — om det helt bestdr av att anvinda naturens lagar
eller av traditionella féridlingsmetoder som urval eller korsning.
Andra tekniska forfaranden kan allts8 patenteras. Vilken
forindring som krivs i ett naturligt férfarande for att det skall
anses som tekniskt, kan antingen hinforas till férfarandet i sig eller
till den sirskilda ordning av de olika steg som ingdr 1 ett
flerstegsforfarande.  Genteknisk  forindring idr patenterbar,
eftersom den ir teknisk och det inte handlar om traditionell
foradlingsteknik.

Mikrobiologiska forfaranden. Undantag fran undantaget

Ett mikrobiologiskt forfarande omfattar tekniska aktiviteter dir
mikroorganismer anvinds. Till skillnad frin visentligen biologiskt
forfarande ir ett mikrobiologiskt férfarande patenterbart. Likasg ir
produkterna av ett sddant forfarande patenterbara. Det innebir att
den generella principen om patenterbarhet dterstills for dessa.’ Det
kan ha sin forklaring 1 att det ir mojligt f6r minniskan att i till-

81 kap. 1 § 4 st. sista meningen PL och Art. 53(b), andra meningen, EPC.
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rickligt hog grad kunna styra de mikrobiologiska processerna for
att kunna uppfylla kravet pd reproducerbarhet. Sedan gentekniken
utvecklades 1 bérjan av 1970-talet, borjade man diskutera méjlig-
heterna att patentera mikroorganismer som sddana. Ett problem
var di kraven pd att en patentansdkan maste innehdlla en sidan
beskrivning av uppfinningen att en fackman skulle kunna upprepa
den. For att l6sa problemet tillkom Budapestkonventionen ar 1977.
Den innebir att om en uppfinning giller mikroorganismer och det
inte ir mojligt att 1 en patentansékan beskriva uppfinningen sd att
en fackman kan utdva den, miste, som tilligg till uppgifterna i
patentansokan, ett prov pa det biologiska materialet deponeras hos
en erkind depositionsinstitution, som bevarar materialet och lim-
nar ut prov pd det enligt sirskilda regler. P4 detta sitt garanteras
reproducerbarheten f6r uppfinningar som giller mikroorganismer i
minst samma utstrickning som f6r uppfinningar i allminhet.

Vaxtforadlarratt

Nya vixtsorter kan ges skydd 1 Sverige enligt en ny vixtféridlar-
rittslag frdn ar 1997. Skyddet ir ett rent produktskydd. Syftet med
lagstiftningen ir att stimulera utveckling av nya vixtsorter genom
att tillforsikra vixtforidlarna ett visst ekonomiskt utbyte av sitt
foridlingsarbete. Vixtforidlarritt kan ges till den som framstillt
eller upptickt och vidareutvecklat en vixtsort under férutsittning
att den ir sirskiljbar frin andra redan kinda sorter, stabil, enhetlig,
ny och har ett namn som sortmyndigheten kan godta.

Foridlare med vixtfoéridlarritt har ritt att normalt under 25 4r
ta ut ersittning (royalty) frdn den som yrkesmissigt utnyttjar
sorten 1 friga. En skyddad sort kan emellertid fritt anvindas som
utgdngspunkt for framstillning av nya sorter. Som regel far ocksd
skyddade sorter anvindas fritt for icke-kommersiella och
experimentella syften. Siledes har andra ritt att utnyttja en sort for
fortsatt foridlingsarbete. Om detta resulterar i en ny sort, kan
denna fritt anvindas f6r kommersiella indamél eller bli foremal for
ett nytt skydd. Alla sorter som fyller kraven kan skyddas med
vixtforidlarritt, oavsett framstillningsmetod. Aven vixtsorter som
tagits fram med hjilp av genteknik kan siledes skyddas.

Skillnaderna mellan patentritten och vixtféridlarritten ir flera.
Den grundliggande skillnaden ir att vixtféridlarritten giller
enskilda vixtsorter, medan patentritten giller den teknik (metod)
som skall kunna anvindas f6r utveckling av flera vixtsorter. Villko-
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ret f6r vixtforidlarritt dr att de ovan nimnda kraven pd sirskiljbar-
het, stabilitet, enhetlighet och nyhet ir uppfyllda. Villkoret for
patent dr diremot nyhet (innovation), teknisk héjd och industriell
anvindbarhet. Vidare krivs for vixtféridlarritt att sorten testats i
praktiska forsok, medan motsvarande krav inte finns i friga om
patent. Skyddets omfattning bestims for vixtforidlarritten av
nationell lagstiftning (med UPOV-konventionen som grund for
medlemsstaterna). For patentritten bestims de av patentkraven.
Vixtforidlarritten medger att vixtforidlare, utan tillstind frin
vixtsortinnehavaren, kan anvinda sorten for att utveckla nya vixt-
sorter. Patentritten diremot kan innebira en inskrinkning i detta
avseende.’

? UPOV.
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