Beddmning av risker

Med risk menas en hotande fara eller sannolikheten for att en
odnskad hindelse intriffar. Ordet risk ir emellertid inte entydigt.
Det som for vissa mianniskor framstir som ett hot eller en fara, det
vill siga en risk, behdver f6r andra inte innebira nigot sirskilt eller
kan till och med vara énskvirt och férdelaktigt. Riskupplevelsen
paverkas av flera saker. Pitvingade risker bedéms till exempel ofta
som storre dn frivilliga, iven om de objektivt sett ir lika. Nya fore-
teelser upplevs ocksd ofta som mera riskfyllda in sidana som ir
vilbekanta (Jarlbo, 1997). Mycket tyder dessutom pd att
omfattande publicitet om en risk 1 massmedierna kan f8 minniskor
att uppleva den som stoérre in vad de annars skulle ha gjort
(Riskkollegiet, 1991; Jarlbo, 1996). Andra faktorer, som kan
paverka den subjektivt upplevda risken, ir konsekvensens natur
och omfattning, tidigare erfarenheter av risken ifriga, om
riskkillan dr naturlig eller artificiell, kunskaper och forstdelse,
tilltro till den som bedémt risken, politiska hinsyn och etiska
aspeketer.

Den upplevda risken handlar kanske ind& till sist om vad man
tycker om och vad man har nytta av. Det tycks som om minniskor
ir benigna att underskatta risken nir det giller sidant som de av
nigon anledning tycker om eller har nytta av och att 6verskatta
risken nir det giller sddant de tycker illa om eller inte har nytta av.

Forsiktighetsprincipen

Ibland ifrigasitts om produkter, som innebir att genteknik
anvinds, dr s angeligna och medfoér sidan nytta att de motiverar
de risker som kan vara férknippade med att anvinda dem. Ofta
dberopas den s kallade forsiktighetsprincipen. Denna princip finns
omnimnd i flera internationella avtal och konventioner. I Rio-
deklarationen om milj6é och utveckling (Rio de Janeiro, 1992) kon-

167



Risker

SOU 2000:103

stateras att “om det foreligger hot om allvarlig eller odterkallerlig
skada, fir inte avsaknaden av vetenskaplig bevisning anvindas som
ursikt for att skjuta upp kostnadseffektiva dtgirder for att for-
hindra miljéférstoring”. T miljobalken konstateras att “forsiktig-
hetsmitt skall vidtas s& snart det finns skil att anta att en verk-
samhet eller 4tgird kan medféra skada eller oligenhet for
minniskors hilsa eller miljon”.

Forsiktighetsprincipen ir inte klart definierad. Den anger inte
ndgon grins for forsiktigheten eller var grinsen mellan acceptabel
och icke acceptabel risk gdr (Zetterberg, 1997). Av miljobalken och
dess forarbeten framgdr till exempel inte vilken risk som ir
acceptabel eller nir minniskors hilsa och miljén anses vara hotade.
Dir foreskrives enbart att det skall goras en riskbedémning. Den
mest lingtgdende tolkningen av férsiktighetsprincipen innebir att
den som vill anvinda en ny teknik mdiste kunna garantera att
anvindningen aldrig ndgonsin kommer att orsaka nigon som helst
skada pid nigon minniska eller pd miljén. Eftersom sddana
garantier aldrig kan limnas, skulle en sidan tolkning stoppa all
utveckling av ny teknik.

Forsiktighetsprincipen — bred tillimpning enligt EU-kommissionen

Den 2 januari 2000 utfirdade EU-kommissionen ett dokument' for
att informera berérda parter, i forsta hand Europaparlamentet och
ridet, om hur kommissionen tillimpar eller avser att tillimpa for-
siktighetsprincipen i framtiden. I dokumentet konstateras att dven
om legal grund fér forsiktighetsprincipen endast foreligger inom
miljoskyddsomradet, har den i praktiken ett bredare tillimpnings-
omrdde. Den anses siledes ticka alla omriden dir den veten-
skapliga dokumentationen ir otillricklig eller osiker och dir det
finns rimliga skil att misstinka risk for skador pd miljon eller pd
minniskors, djurs eller vixters hilsa. Vidare anser kommissionen
att skyddsdtgirder skall vara proportionella mot den o6nskade
sikerhetsnivin och att likartade situationer skall hanteras pd ett
likartat sdtt. Beslut skall fattas pid grundval av en analys av
potentiella férdelar och nackdelar med att vidta eller inte vidta
dtgirder. Besluten skall kunna omprévas 1 ljuset av ny vetenskaplig
kunskap. Kommissionen anser dessutom att ansvaret for att bevisa
en produkts ofarlighet ligger pd den som vill producera eller
importera den.

1 COM (2000) 1.
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Ekonomiska hinsyn ingdr i bedomningarna

Ett sitt att hantera forsiktighetsprincipen pd ir att viga fordelar
och nytta mot nackdelar och risk, det vill siga att bedoma vilken
risk som kan vara acceptabel med hinsyn till vad som kan vinnas.
Sdledes kompletterar de flesta linder forsiktighetsprincipen med
att ocksd l3ta ekonomiska och andra hinsyn ingd i bedémningarna.
Sma risker skall till exempel inte behéva féranleda foretag att vidta
dtgirder som innebir stora kostnader (Rehbinder, 1994). Risker
som dr mojliga att dtgirda eller som avtar med tiden kan d, sirskilt
om det finns garantier f6r att den eller de som infért dtgirden tar
pd sig det ekonomiska ansvaret, hanteras annorlunda 4n risker som
skulle innebira skada for all framtid om de intriffade.

Riskbedémningar

Innan verksamheter som kan fi negativa konsekvenser pdborjas,
maste riskerna analyseras. Varje analys mdste utgd frdn sannolik-
heterna fér att identifierade hindelser skall intriffa och konse-
kvenserna om de intriffar.

Sannolikheten foér att en hindelse skall intriffa kan ibland
uppskattas genom experimentella studier, men ofta ir det inte
mojligt. Det giller sirskilt hindelser med 18g sannolikhet. Dir fr i
stillet en bedémning géras utifrdn allmin erfarenhet av den verk-
samhet som skall bedémas.

Nir riskerna ir analyserade och bedémda maste de virderas. Det
innebir att riskerna vigs mot de foérdelar som verksamheten kan
medfora. Inte sillan dr det ett val mellan olika alternativ som alla
medfor risker. Jimforelser med alternativa metoder eller produkter
maste ocksd goras. Slutligen viljs skyddsitgirder.

Gentekniskt forandrade organismer

I EG-ritten, liksom 1 miljébalken, finns krav pd utredning av even-
tuella hilso- och miljoeffekter innan tillstdnd ges till sdvil inne-
sluten anvindning av genférindrade organismer’ som avsiktlig
utsittning av sddana organismer 1 miljon. Ett uttryckligt syfte ir att
skydda minniskors och djurs hilsa och miljén. Lagstiftningen
utgdr diremot inte frin att risker skulle kunna vigas mot férdelar.

2 Organismerna hills avskiljda frin miljon.
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Nigon risk- och nyttabedémning eller jimforelse med riskerna vid
andra metoder férekommer inte. Liknande bestimmelser finns for
likemedel och livsmedel, som innehéller eller bestir av gentekniskt
forindrade organismer.

Riskbedomningar utifrdan vilken teknik som anvints

Inom EU utgdr all gentekniklagstiftning frdn den teknik som
anvints. P4 livsmedelsomrddet innebir det att endast livsmedels-
tillsatser och livsmedel, som innehéller eller bestdr av gentekniskt
modifierade organismer och andra si kallade ”nya livsmedel”,
méste genomga en riskbeddmning och ha sirskilt tillstdnd for att {3
slippas ut pi marknaden. P4 samma sitt ir det enbart gentekniskt
modifierade grodor som méiste genomgd en riskbedémning innan
de far sittas ut 1 miljon. Likartade grodor, som utvecklats med mer
traditionella metoder, behéver inte genomgi nigon risk-
bedémning. Lagstiftningen har kommit tll fér att skydda
konsumenterna och miljén. Samtidigt ger den en signal om att
livsmedel och vixtsorter, som tagits fram med anvindning av
genteknik, kan innebira storre risker in andra jimforbara
produkter.

Oprecisa riktlinjer

Riskbedémningen enligt direktiv 90/220/EEG har visat sig vara
problematisk, frimst for att riktlinjerna ir oprecisa. Det har
medfort att olika medlemsstater ofta kommit till olika resultat,
trots tillgdng till samma underlag f6r bedémningen. I praktiske
taget samtliga fall, dir tillstdnd for utslipp pd marknaden tillstyrkes
av en behorig myndighet, har det kommit invindningar frin
myndigheter i andra medlemsstater. I flera fall har ocksi medlems-
stater tillfilligt forbjudit anvindning av produkter som godkints
inom EU, med hinvisning till att de skulle utgéra en risk for
minniskors hilsa eller miljon.

I det reviderade direktiv som utarbetas (hésten 2000) kommer
gemensamma principer for riskbeddmningen att faststillas. Risk-
bedémningen kommer ocksd att innebira en jimférelse med de
risker som kan féreligga nir annan teknik anvinds fér samma
indamal. Nigon risk- och nyttabedomning kommer emellertid inte
att inforas.
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Visentlig likhet

Vid bedémning av grodor som framstillts med genteknik, anvinds
ofta uttrycket visentlig likhet (substantial equivalence). Visentlig
likhet foreligger om en groda, som framstillts med genteknik, kan
visas vara 1 stort sett identisk med ursprungsformen, med undantag
for den eller de egenskaper som férindrats. For att avgdéra om
vasentlig likhet foreligger bedéms utseende, agronomiska egen-
skaper och kemisk sammansittning. Principen har fitt bred
acceptans hos forskare och myndigheter. Till exempel OECD har
beskrivit den som ett limpligt sitt att jimfora nya och befintliga
livsmedelsgréodor (Miraglia m.fl; 1998, Smith m.fl,, 2000). Vid
analys av bland annat genférindrade sojabénor (Taylor m.fl., 1999)
och genférindrad potatis (Hashimoto m.fl, 1999) har inga
visentliga skillnader mellan de genfoérindrade grodorna och kont-
rollgrédorna konstaterats. Att dessa analyser skulle ricka, har dock
kritiserats (Millstone m.fl., 1999). Kritiken gir ut p8 att de kemiska
analyserna inte ger tillricklig sikerhet och att de madste
kompletteras med toxikologiska analyser av det slag som anvinds
vid utveckling av likemedel.

Tankbara risker vid bioteknisk verksamhet

Som annan teknik kan biotekniken innebira risker. Mest omtalade
ir tinkbara risker vid anvindning av genteknik. Den
grundliggande metodiken for genteknisk forindring utarbetades ar
1972. Aret dirps utfordes den forsta genkloningen, det vill siga
kopieringen av en gen. Vid en konferens i USA i juni 1973
framholls att den nya tekniken kunde innebira risker. Ett upprop
till forskarsamhillet angdende de tinkbara riskerna publicerades
samma 4r 1 den vetenskapliga tidskriften Science (Singer och Soll,
1973). Det resulterade i att National Academy of Sciences 1 USA
dr 1974, vid ett internationellt forskarméte (Berg m.fl, 1974),
proklamerade ett frivilligt moratorium fér genteknisk forskning
med virus och bakterier for att grundligt diskutera sdvil tinkbara
risker som limpliga sikerhetsdtgirder.

Moétet dgde rum 1 Asilomar i Kalifornien i bérjan av &r 1975.
Deltagare var forskare, jurister, journalister och myndighets-
foretridare. Det frivilliga moratoriet hivdes, eftersom det
bedémdes att de ursprungliga farhdgorna hade varit éverdrivna.
Det fanns dock deltagare som hivdade att gentekniken kunde leda
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till katastrof och att det skulle vara ett oférsvarligt misstag att hiva
moratoriet. Majoriteten ansdg emellertid att gentekniskt férind-
rade virus och bakterier knappast innebar nigon risk alls (Berg
m.fl., 1975). Senare, ir 1976, utfirdade National Institutes of
Health 1 USA riktlinjer f6r siker forskning med genteknik, som
bland annat innebar att arbete med hybrid DNA-organismer skulle
ske 1 speciella sikerhetslaboratorier (Berg m.fl., 1974).

I en artikel (Berg och Singer, 1995) med anledning av att det di
var tjugo r sedan moratoriet upphivdes, kom Paul Berg, en av
hybrid DNA-teknikens skapare och Maxine Singer, som férst
foreslog ett moratorium, till slutsatsen att beslutet att fortsitta den
gentekniska forskningen var riktigt. De konstaterade att beslutet
att hiva moratoriet inte hade inneburit nigra pdvisbara negativa
konsekvenser. Inga skador som orsakats genom den nya tekniken
hade konstaterats, trots ett stort antal experiment med gentekniskt
forindrade virus och bakterier och trots ett vixande antal praktiska
tillimpningar inom sédvil likemedelsindustrin som jordbruket. De
konstaterade ocksd att de ursprungligen synnerligen strikta
riktlinjerna for arbete med genteknik med tiden anpassats till den
okade kunskapen och att merparten av gentekniskt arbete skedde
utan andra sikerhetskrav dn de som foreldg vid laborativt arbete
med motsvarande icke férindrade organismer.

Halso- och sjukvard

Genteknisk produktion av likemedel har pdgdtt 1 kommersiell
skala sedan &r 1983, di minskligt insulin f6rst borjade produceras
med hjilp av bakterier. Sedan dess har minga andra substanser
producerats med genteknik. Det finns inga rapporter om skador
eller andra problem som en f6ljd av detta. Tvirtom ir genteknisk
produktion ofta sikrare in produktion frin blodplasma eller annat
material av biologiskt ursprung, eftersom rdvarorna inte kan
innehilla virus eller andra smittimnen.

Bedémning och reglering av likemedels sikerhet intar en sir-
stillning nir det giller riskbedémning. Innan likemedel godkinns
genomgdr de en omfattande och rigords sikerhetsbedémning i
flera steg. Biotekniskt framstillda likemedel genomgir samma
prévningar som andra likemedel.

Utover farmakologiska och toxikologiska studier pa forsoksdjur
krivs att sikerhet och effekt studeras i kliniska prévningar pd
friska forsokspersoner. Ofta gors de forsta provningarna pd friska
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frivilliga foérsokspersoner. Kliniska studier mdste godkinnas av
Likemedelsverket och regional forskningsetikkommitté. Dess-
utom méste det finnas 6verenskommelse med det sjukhus eller den
primirvirdsenhet dir prévningen skall genomféras. Innan ett like-
medel fir tillstdnd till forsiljning skall en ansckan om
godkinnande limnas in till Likemedelsverket i Sverige eller — for
framfor allt biotekniskt framstillda likemedel - till den europeiska
likemedelsmyndigheten (EMEA). Ansdkan innehiller omfattande
dokumentation om kvalitet, sikerhet och effekt for det nya
likemedlet. Tillstdndet till forsiljning utfirdas efter bedémning av
ansokan av Likemedelsverket respektive EU-kommissionen, om
ansokan gjorts till EMEA.

Likemedel framstillda med bilp av genteknik

Likemedel som framstills med hjilp av genteknik kan innehilla
endotoxiner (feberframkallande dmnen frin bakteriecellviggar),
DNA eller proteiner frin de mikroorganismer som anvints vid
produktionen. Sirskilt under 1980-talet var debatten om riskerna
med denna typ av foéroreningar intensiv. Industrin har dock
utvecklat reningsmetoder, som gor det mojligt att hilla féro-
reningarna pd mycket 18g niva. Enligt Likemedelsverket ir riskerna
for patienterna, pd grund av denna typ av féroreningar, mycket
smi eller férsumbara.

Genterapt

Genterapi har beskrivits som forhdllandevis ofarligt. Sedan &r 1990
har cirka 350 kliniska forsok pd ungefir 3 000 patienter utforts i
virlden. Efter ett dodsfall i USA hosten 1999 (pd grund av en
immunologisk reaktion) har det emellertid visat sig att problemen
med behandlingen kan vara storre in man tidigare trott.
Oklarheter om reglerna for rapportering av negativa reaktioner hos
patienter har 1 USA lett till krav pa storre insyn.

Transplantation av organ fran djur till méinniska

Transplantation av organ frn djur till minniska (xenotransplanta-
tion) kan innebira risk for avstétning och overféring av smitta.
Risken fér att virus och andra smittimnen skall foéras 6ver till
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mottagaren giller i férsta hand virus som ger symtom férst efter
lang tid, till exempel retrovirus. For att minimera risken fods
djuren upp under strikt hygieniska betingelser och testas for kont-
roll av att de dr fria fr8n smitta. I arvsmassan kan det emellertid
finnas rester av s8 kallat retrovirus. Det finns inte ndgon siker kun-
skap om risken for att dessa virus skulle kunna aktiveras och orsaka
sjukdom eller spridas till andra minniskor.

Behandling med stamceller

Stamceller kan dela sig ett obegrinsat antal ginger, det vill siga ha
“evigt liv”, och ge upphov till specialiserade celler. Férhoppningen
ir att man skall kunna anvinda stamceller for att ersitta eller repa-
rera skadad vivnad och pd sikt ersitta organ. Vid all behandling
med stamceller krivs kontroll av att alla odifferentierade celler
differentieras till 6nskvird vivnad, eftersom det kan finnas risk for
att tumdrer annars utvecklas.

Jord- och skogsbruk m.m.

Flera gentekniskt férindrade grodor utvecklas och siljs av stora
foretag, som ocksd tillverkar och siljer kemiska bekimpnings-
medel. I vissa fall har grédorna varit toleranta mot foretagets egna
kemikalier. Farhdgor har uttryckts for att detta kan leda till mono-
polstillning f6r foretagen och att beroendet av kemiska preparat i
jordbruket 6kar. En ensidig anvindning av vissa preparat skulle
dessutom kunna 6ka riskerna for resistensutveckling hos skade-
organismer. Samtidigt innebir gentekniken en mojlighet till en
mera selektiv bekimpning och &verging till mindre giftiga
preparat.

Odling av gentekniskt forindrade vixter

Jordbruksmetoder, som tickdikning, har minskat tillgdngen pd
limpliga livsmiljoer for minga av odlingslandskapets vixt- och
djurarter. Under mitten av 1900-talet borjade kemiska preparat, for
att bekdmpa skadegorare, anvindas i stor skala. Det har fitt
betydande effekt pid den biologiska méngfalden i odlings-
landskapet. Siledes har det allt intensivare och effektivare
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jordbruket inneburit att den biologiska maingfalden 1
jordbrukslandskapet minskat sedan seklets borjan.

Det har befarats att odling av gentekniskt forindrade vixter
skulle kunna férstirka riskerna genom att till exempel pdverka
vixtf6ljd och odlingsmetoder i en riktning som ytterligare minskar
méngfalden. Det har ocks3 befarats att de genférindrade grodorna
mera direkt kan pdverka mingfalden genom sekundira effekter pa
omgivningens flora och fauna. Sverige har i samband med risk-
bedémning av vissa typer av insektsresistent majs (Bt-majs) haft
invindningar mot att sorten skulle godkinnas for kommersiell
odling, eftersom det inte gick att bedéma vilka sekundira effekter
en storskalig odling skulle kunna f3.’

I samband med revideringen av direktivet f6r avsiktlig utsittning
av gentekniskt forindrade vixter, har kravet pd att lingsiktiga och
sekundira effekter skall ingd i riskbedémningen aktualiserats och
forts in 1 den preliminira texten till reviderat direktiv. Det saknas
emellertid riktlinjer f6r hur l8ngtgdende sidana bedémningar skall
vara 1 praktiken.

Risken fér genetisk utarmning i samband med klonskogsbruk
(se avsnitt Jord- och skogsbruk kan begrinsas genom att ett ligsta
antal kloner anges. Nir det giller genforindrade trid gir det att
begrinsa odlingen till speciella omriden, “virkesdkrar”, medan
ovriga omrdden reserveras for extensivt skogsbruk och natur-
skogar. Dessutom kan skogstridens genetiska diversitet bevaras i
skogliga genbanker.

Ogrisbekimpningsmedel

Kemiska ogrisbekimpningsmedel (herbicider) har sedan drtionden
spelat en viktig roll i det moderna jordbruket. Man brukar skilja pd
selektiva herbicider, som har effekt pd en viss kategori av vixter
och totalherbicider, som har effekt pd alla vixter. Fenoxisyrorna,
som dodar tvhjirtbladiga vixter men inte enhjirtbladiga, ir vil-
kinda exempel pa selektiva herbicider, medan glyfosat (Roundup)
och glufosinatammonium (Basta) ir exempel pd totalherbicider. I
vixande groda kan normalt endast selektiva herbicider anvindas.
De viktigaste anvindningsomrddena for glyfosat ir eliminering av
ogris nir mark som lagts 1 trida 8ter skall tas i bruk och bekimp-
ning av kvickrot efter skord.

3 Att effekten pd andra arter inte ir sjilvklar framgdr av ndgra motstridiga studier av effekter
pd olika fjirilsarter (Losey m.fl., 1999; Wraight m.fl., 2000).

175

Risker



Risker

SOU 2000:103

Formigan att tolerera dmnen som anvinds som ogrisbekimp-
ningsmedel finns naturligt hos vissa vixter. Andra vixter har gjorts
toleranta genom traditionell vixtféridling. Med genteknikens hjilp
har det blivit mojligt att utveckla vixter med tolerans mot glyfosat
och glufosinatammonium. Medlen kan dirigenom anvindas 1 vix-
ande groda pd samma sitt som de selektiva herbiciderna.

Farhdgor har uttryckts {6r att anvindningen av herbicidtoleranta
grodor skulle kunna medféra ¢kad total anvindning av bekimp-
ningsmedel och styra utvecklingen mot ett okat beroende av
herbicider. Exempel pd att herbicidférbrukningen har ¢kat finns,
till exempel vid odling av en typ av bomull. Erfarenheter frén andra
linder vid odling av glyfosattoleranta grodor visar dock att den
totala herbicidférbrukningen, mitt som aktiv substans per hektar,
som regel minskar med 20-40 procent jimfért med odling av gro-
dor dir ogrisbekimpningen sker med selektiva herbicider.

I Sverige 6kade forsiljningen av totalherbicider, som innehaller
glyfosat, frdn 276 ton verksam substans dr 1993 tll 490 ton ir
1999. Anvindningen skulle kunna utékas ull bland andra
sockerbeta, raps och strisid om de var herbicidtoleranta.

Som regel behandlas den svenska sockerbetsarealen med
kemiska ogrisbekimpningsmedel tre ginger per sisong. Enligt
Statens jordbruksverk idr det sannolikt att herbicidférbrukningen
skulle minska om gentekniskt forindrad, herbicidtolerant
sockerbeta introducerades. Bland oljevixter varierar den kemiska
bekimpningen beroende p& om det ir host- eller virgroda. Odling
av herbicidtolerant raps torde knappast innebira nigon skillnad.

For strisid finns flera billiga och effektiva herbicider som ir
verksamma mot Ortartade ogris. Tolerans mot ett totalbekimp-
ningsmedel skulle hir kunna vara intressant om man dirigenom
skulle kunna bekimpa kvickrot och flyghavre vid samma tillfille
och med samma medel utan att skada grodan. Genom att tvd
behandlingar med olika medel skulle kunna ersittas med ett medel
och en behandling, skulle man kunna minska den totala herbicid-
anvindningen 1 strisid.

Det ir cirka tre ginger dyrare f6r svenska bonder med mekanisk
bekimpning av ogris in med kemisk bekimpning med glyfosat.
Bakgrunden ir att priset pd diesel gér mekanisk bearbetning dyr,
medan priset pd glyfosat sjunkit som en foljd av att patentet gitt
ut. Andra omstindigheter dr att omstillningsmark 1 ganska stor
utstrickning tagits i bruk och att EU:s miljoregler for trida (for att
minska utlakningen av kvive) begrinsar méjligheterna till meka-
nisk ogrisbekimpning (Statens jordbruksverk, 1999).
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Bekimpningsmedel kan ackumuleras i miljon, férorena sdvil yt-
som grundvatten® och utgora en fara f6r vixter och djur. Bland de
faktorer som péverkar ett imnes ackumulering och riskerna i sam-
band med detta kan nimnas klimatet, markens egenskaper,
bekimpningsmedlets kemiska och fysikaliska egenskaper samt
medlets giftighet och nedbrytbarhet. I jimforelse med de flesta
jimforbara preparat, har glyfosat 1ig toxicitet. Aven om glyfosat
binds i marken ir den normalt utan toxisk effekt pd vixter.
Glyfosat har ocksd 18g rorlighet 1 marken (Torstensson, 1985).
Nedbrytningen tycks normalt vara cirka tvd minader, men kan ta
bade betydligt lingre och kortare tid (Torstensson, 1985).

Insektsresistenta grodor

Sedan linge har bakterien Bacillus thuringiensis anvints for att
bekimpa insekter. Gifterna (Bt-toxiner) ir selektiva i sin effekt pa
insekter och inte giftiga fér diggdjur, faglar och fiskar. Dessutom
ir Bt-toxiner mera specifika i sin verkan in de kemiska insekts-
bekimpningsmedel som annars anvinds. Bt-toxiner riktar sig mot
insekter som skadar grodan genom att dta av den. Andra insekter
som nyckelpigor, bin och flugor, som alla drabbas vid kemisk
insektsbekimpning, blir oftast opiverkade av bekidmpningen.
Preparatet ir tilldtet i ekologisk odling.

Odling av majs och bomull, som gjorts resistenta mot angrepp
av vissa insekter genom genteknisk overforing av gener frin
Bacillus thuringiensis, har visat sig kunna minska anvindningen av
kemiska bekimpningsmedel. Metoden har dock utsatts for kritik.
Kritiken beror pd att de si kallade Bt-grodornas effekter pd den
biologiska méngfalden inte dr helt utredda och pd att insekterna
kan bli resistenta mot Bt-toxinet. Den senare komplikationen
skulle frimst drabba ekologiska odlare som anvinder Bt-spray och
som inte, som konventionella odlare, kan kontrollera Bt-resistenta
insekter med kemisk bekimpning.

For att hindra resistensutveckling anvinds flera metoder. En ir
att alternera mellan genforindrade vixter och traditionell groda for
att minska selektionstrycket. I USA madste bonder, som odlar si

* Glyfosat har enligt Statens livsmedelsverk hittills aldrig patriffats i svenskt grundvatten,
men vid ett tillfille har nedbrytningsprodukten aminometylfosforsyra (AMPA) pévisats.
AMPA bildas emellertid ocks8 nir olika rengéringsmedel bryts ner. Nir AMPA pétriffades
1 Képenhamns dricksvatten dr 1997 visade det sig att den kom frin nedbrytning av det
rengdringsmedel som anvints for att diska provflaskorna frén insamlingen och transporten
av proverna (Statens jordbruksverks rapport 1999:15).
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kallad Bt-majs, avsitta minst 20 procent av den totala majsarealen
for traditionell majs. En annan metod ir att i samma vixt inféra
flera férindringar som insekterna skulle behdva utveckla resistens
mot.

EU-kommissionen har 1itit en expertgrupp utarbeta uppfolj-
ningsmetoder, som innebir att odlingar med insektsresistenta gro-
dor skall 6évervakas. Skadeinsekter skall samlas in och eventuella
forindringar i kinsligheten f6r det insektshimmande dmnet regist-
reras.

Spridning i naturen

Det finns 3tskilliga exempel pd att inplantering av vanliga, icke
genforindrade, vixt- eller djurarter i en miljé som ir annorlunda
fér dem, har fitt svira ekologiska konsekvenser pd grund av att
artens Overlevnadsvirde wvarit mycket hogre 1 den nya
omgivningen. Som exempel kan nimnas den nordamerikanska
minken och de problem den orsakar 1 den svenska naturen. Det har
befarats att utslipp av gentekniskt férindrade organismer i miljon
kan orsaka likartade problem. En riskbedémning méste dirfér
goras for varje kombination av en viss genférindrad organism i en
viss miljo (Harding och Harris, 1997; Kippeli och Auberson, 1998;
Rogers och Parkes, 1995).

Det gér inte att gora en generell bedomning av om gentekniskt
férindrade vixter kommer att konkurrera ut omgivande arter. Det
finns emellertid erfarenhet vad giller férindringar genom tradi-
tionell vixtforidling. Ingen av de sorter som under 40 4ir
framstillts genom s kallad inducerad mutation, har resulterat i
nigra problem foér jordbruket eller omgivande natur (Downy,
1992). De gener som introduceras i genfirindrade vixter har i de
flesta fall endast ett virde fér minniskan. Man kan dirfér anta att
férindringen av vixtens verlevnadsvirde 1 naturen dr férsumbar.

Att foda upp gentekniskt forindrade, transgena, landlevande
husdjur ir jimforelsevis riskfritt ur ekologisk synvinkel. Det ir
som regel littare att foérhindra att djur sprids jimfért med att
vixter sprids. De flesta husdjuren i Sverige har inte heller, med
undantag f6r svin, nigra vilda sliktingar som de kan 6verféra gener
till. Dessutom ir husdjuren anpassade till den agrikulturella miljén
och skulle, bortsett frin de obetydligt domesticerade fiskarna,
knappast klara ett liv i det fria utan minniskans omvirdnad.
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Vid odling av transgen fisk kan problemen bli stérre. Frin
dagens odling av icke transgen fisk dr det vilkint att det vid
kassodling 1 hav och sj6 inte gir att garantera siker inneslutning av
fisken, det vill siga fisken kan rymma. Det ir svirt eller omojligt
att 1 forvig uppskatta de ekologiska effekterna av forrymd eller
avsiktligt utplanterad gentekniskt forindrad fisk, men riskerna ir
sirskilt stora med fisk som férékar sig med kort generationstid,
kan anpassa sig och sprida sig i ekosystemet och som har minga
interaktioner med andra arter, till exempel 1 friga om konkurrens
om féda eller lekplatser.

Genspridning

Sannolikheten fér att en introducerad gen skall sprida sig till nir-
liggande arter genom hybridisering varierar starkt frén en art till en
annan, beroende p& hur arten sprider sig (till exempel genom
pollen), vilka eventuella vilda arter som den kan korsa sig med och
hur vitala s8dana hybrider blir. Tre exempel som ir aktuella 1
Sverige ir potatis, raps och skogstrid.

Potatis har 1 Sverige inga vilda sliktingar som den kan korsa sig
med och kan dirfér inte sprida sina gener till andra vixter. Pollen-
spridningen ir begrinsad till 20-100 meter, varfér det ir mindre
sannolikt att den skall korsa sig med intilliggande potatisfilt.
Potatis forokas dessutom si gott som enbart genom knélar och
inte genom fron. Jordbruksverket beddmer att risken for
okontrollerad spridning av genférindrad potatis eller dess gener
miste betraktas som utomordentligt 1ag.

Raps har diremot vilda sliktingar, exempelvis 3kerkdl, som den
kan bilda hybrider med. Endast ett fital ir dock fertila. Enligt
Jordbruksverket ir raps till 70 procent sjilvbefruktande och sprid-
ningen av pollen mycket lig till omriden mer dn cirka 30 meter
frin rapsfiltet. Aven om pollenspridning pi lingre avstind ir liten,
sd forekommer den.

Om genférindrade skogstrid skulle kunna fortplanta sig
naturligt skulle det knappast vara méjligt att férhindra att pollen
spreds till vilda sliktingar. Problemet med genspridning kan
emellertid 16sas genom att man odlar trid som ir sterila och som
saknar férmdga att utbyta gener med vilda sliktingar.

Gener frin transgen fisk kan spridas till besliktade arter. Minst
ir risken vid effektiv inneslutning av fisk som ir steril, med liten
potential att sprida sig och med f8 interaktioner med andra arter 1
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ekosystemet. Stérst ir risken om inneslutningen av fisken ir

bristfillig (Hindar, 1993).

Pollenspridning

Odling av gentekniskt foérindrade vixter kan, som framgdr ovan,
dirfor innebira att pollen sprids till konventionella eller ekologiskt
odlade grodor av samma slag. Dirigenom kan en del av den gréda
som planterats som icke genférindrad eller ekologisk blandas med
genforindrad groda. Problemet kan &tgirdas med skyddszoner
(isoleringsavstind) pi samma sitt som vid odling av utside.” Aven
om denna teknik anvinds och innebir en kraftig reducering av
pollenspridningen, finns inga garantier for att pollen frin gen-
tekniskt forindrade vixter inte sprids. Det kan i sin tur 3 konse-
kvenser f6r mirkningskraven. EU-kommissionen beslot dirfor i
januari 2000 att en oavsiktlig inblandning med upp till en procent
gentekniskt férindrade organismer i livsmedel inte skall utlgsa
krav pd mirkning. P& sikt kan regler f6r oavsiktlig inblandning i
utside vintas.

Virusresistens

Virusresistens hos vixter kan 3stadkommas genom att virusgener
fors over och skyddar vixten frin att infekteras med samma virus.
Oftast handlar det om att féra 6ver en gen som kodar fér virus-
partikelns héljeprotein, det vill siga ett protein i den kapsel som
omger viruspartikeln. Flera potentiella risker med sidan éverford
virusresistens har diskuterats. Alla innebir interaktioner mellan
inférda virusegenskaper och nigot annat virus som infekterar
vixten, vilket kan tinkas leda till att ett nytt virus med nya egen-
skaper uppstar.

Om den 6verforda genen kodar f6r ett funktionellt héljeprotein,
kan ett annat virus, som infekterar vixten, tinkas omge sig med det
introducerade héljeproteinet 1 stillet for med sitt eget. Dirvid
skulle ett ”nytt” virus uppstd. S& linge den nya virusformen inte
inkorporerat genen for héljeproteinet i sin arvsmassa dr foérind-
ringen dock inte stabil. Fenomenet har visats under laboratorie-
forhdllanden. Om diremot genen inkorporeras, bildas ett hybrid-

> Isoleringsavstidndet varierar frin gréda till groda beroende pd forekomst av pollenkillor
som kan ge odnskad pollinering, graden av sjilvbefruktning och typ av utside (basutside
eller certifierat utside). Oftast ligger isoleringsavstinden inom intervallet 200-1 000 meter.
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virus som kan bli stabilt. Aven detta har visats kunna intriffa under
laboratorieférhillanden, men endast mellan nirbesliktade virus
och under starkt selektionstryck (Greene och Allison, 1994).

Det anses emellertid knappast troligt att verférd virusresistens
innebidr nigra nya risker, eftersom det for alla vixter méste ha
intriffat en samtidig infektion med olika kombinationer av virus-
former vid minga tillfillen under evolutionen.

Spridning av antibiotikaresistens

Att anvinda antibiotikaresistensgener som markorgener har miss-
tinkts kunna leda till att generna overfors frin vixtmaterial till
bakterier. Dir skulle de kunna ge 6kad resistens hos sjukdoms-
framkallande bakterier.

I teorin kan jordbakterier ta upp genetiskt material som blivit
tillgingligt genom till exempel férmultning. Under vissa for-
hillanden kan DNA bindas till sand- och lerpartiklar och
stabiliseras 1 marken i upp till ett &. Om DNA i denna form kan
tas upp av bakterier forefaller oklart. Om en 6verforing skulle ske,
beror markérens fortsatta spridning i bakteriepopulationen p& om
den ger birarbakterierna nigon konkurrensférdel.

Risken for att resistens oOverfors till bakterier 1 vixtens
omgivning, har bedémts som mycket liten (Nielsen m.fl., 1998).
Problemet med en eventuell 6verforing av antibiotikaresistens-
gener bor ocksd ses mot bakgrund av att en stor del av markens
bakterieflora redan ir resistent. Den vanligaste markdrgenen ger
dessutom resistens mot neomycin, ett antibiotikum med begrinsad
anvindning. Trots detta strivar minga bioteknikféretag efter att
utnyttja andra typer av selekterbara markorer eller att korsa bort
resistensmarkorerna ur vixter. P3 sikt kommer dessa markorer
formodligen att helt kunna ersittas.

Livsmedel och foder

Livsmedel kan medféra hilsorisker. Klassiska och relativt vanliga
problem ir matforgiftning pd grund av bristfillig hygien och
allergier. Lingsiktiga medicinska effekter, som till exempel 6kad
risk for tumorer, ir ocks3 tinkbara. Sidana effekter ir dock sill-
synta och kan 1 allminhet inte hirledas till konsumtion av enstaka
livsmedel.
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Toxiciteten hos hela livsmedel ir svir att studera. En av
svarigheterna ir att bestimma hur kontrollfédan skall se ut. Det
kan till exempel rida stora individuella skillnader mellan tomater av
samma sort med avseende pd niringsinnehdll. Det kan ocksd vara
svart eller omgjligt att tillfora ett djur s mycket av livsmedlet att
toxiska effekter av imnen i1 lg koncentration gir att pdvisa.

Under senare ir har forskningen intresserat sig allt mer for
betydelsen av naturligt férekommande toxiner (gifter) och andra
imnen 1 livsmedel. Om ett dmne dr pdvisat och koncentrationen 1i
ett livsmedel ir kind kan effekten av det isolerade imnet pd djur
studeras. De principer som utvecklats for provning av likemedel
kan naturligtvis dven anvindas hir. Det torde emellertid vara svért
att direkt overféra de regler som giller for likemedel tll livs-
medelsomridet.

I allminhet krivs inte toxikologiska studier, sikerhetsbedém-
ningar eller dokumentation for att producera och silja livsmedel.
Det betyder att i normalfallet gors inga tester eller riskbe-
démningar for att avgora om ett livsmedel ir sikert eller inte. Ett
allmint krav ir emellertid att livsmedelsprodukterna inte skall vara
hilsofarliga. Att ett livsmedel ir “sikert” och inte otjinligt som
foda, dr ett ansvar som ytterst vilar pd producent och distributér.

Ett viktigt undantag giller livsmedelstillsatser, dir en
omfattande toxikologisk dokumentation ir nédvindig om nya, inte
tidigare anvinda tillsatser, skall introduceras. Riskbedémningarna
utférs av ansvariga myndigheter i respektive land.

Gentekniskt forindrade livsmedel

Det har ifrigasatts om inte all 6verféring av gener med hjilp av
genteknik 1 livsmedelsrdvaror innebir en risk for att det bildas nya
toxiska, cancerframkallande eller allergiframkallande imnen. Bak-
grunden till farhgorna ir att en gen som regel inte kan sittas in pd
ett férutbestimt stille i den mottagande arvsmassan. Om genen
hamnar mitt 1 en normal gen som inaktiveras, eller om den
paverkar andra gener 1 sin omgivning, ir konsekvenserna svira att
forutsiga. Det kan dirfor finnas anledning att testa livsmedlen
innan de slipps ut pd marknaden.

Emellertid ir minniskans 6verforing av gener med hjilp av
genteknik inte s8 biologiskt unik som man tidigare antagit (Ramel,
1997). Det finns naturliga férlopp, som 1 hég grad motsvarar vad
minniskan gér nir hon for 6ver gener mellan organismer. Redan
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for femtio ar sedan observerades si kallade hoppande gener hos
majs. Sedan dess har man funnit att f6rmodligen alla organismer,
alltifrin bakterier till minniskor, har sddana rérliga DNA-element
som indrar lige och kan istadkomma mutationer dir de fastnar.®
Minniskan har tusentals sidana element 1 sin arvsmassa.

Det finns inget som siger att mutationer, som en foljd av
genforindring, skulle skilja sig principiellt frén mutationer som
uppkommer spontant genom hoppande gener. Spontant hoppande
gener har inte lett till nigon ansamling av giftiga eller allergifram-
kallande dmnen. Det ir heller inte sannolikt att genférindring ger
sidana resultat. En anledning till detta dr att 6verforing av gener
nistan alltid sker i vivnadsodling och att gendverféringar med
negativa effekter pd cellernas livskraft med stor sannolikhet
selekteras bort genom det naturliga urval som sker i cellkulturerna
(Glimelius, 1997). Dessutom ir det endast gener for dénskvirda och
acceptabla egenskaper som viljs ut f6r fortsatt anvindning.

DNA i mag-tarmkanalen

En tinkbar risk dr att DNA i en vixt frigdrs 1 mag-tarmkanalen,
for att sedan tas upp av tarmbakterier. Normalt bryts DNA ner av
magsickens saltsyra och bukspottkortelns enzymer. Det ir dirfor
osannolikt att intakt DNA kan finnas kvar nir den ndr tarmens
bakterier. Minga bakterier skyddar sig ocksd mot frimmande
DNA genom att bryta ner det. Det har emellertid visat sig att bitar
av. DNA kan o6verleva 1 mag-tarmkanalens miljé6 utan total
nedbrytning (Schubbert m.fl., 1994) och att fragment av ungefir
samma storlek som den vanligaste antibiotikaresistensmarkéren
kunnat pavisas (Schubbert m.fl., 1997). Mag-tarmkanalens miljo ir
alltsd inte ett absolut hinder for éverforing av fragment av DNA
eller hela gener till tarmens bakterier. Sannolikheten for att en anti-
biotikaresistensgen helt skall undgd att brytas ner och sedan
infogas i en bakteries DNA, uttryckas och fungera pd normalt sitt,
har emellertid av olika expertkommittéer bedomts vara utomor-
dentligt 1ig om ens nigon.” Dessutom finns redan av naturliga skil,

¢ Forskningen har ocksi under de senaste dren givit starka indikationer p3 att de hoppande
generna inte bara kan indra lige inom de enskilda cellerna, utan ocks hoppa frin en individ
till en annan och mellan olika arter. Exakt hur 6verféringen mellan arter sker vet man dnnu
inte, men antagligen sker den med virus eller kvalster.

7 Scientific Committee for Food (1996), yttrande till EU-kommissionen angdende Novartis
majs. Scientific Committee for Animal Nutrition (1996), yttrande till EU-kommissionen
angdende Novartis majs.
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men ocksd som en f6ljd av felaktig anvindning av antibiotika, hos

de flesta minniskor ett mycket stort antal resistenta bakterier i
mag-tarmkanalen.
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Nya metoder inom den naturvetenskapliga forskningen har gett ny
kunskap om materiens och livets minsta bestdndsdelar. Ny teknik
har revolutionerat informationshanteringen och lagt grunden for
det globaliserade kunskapssamhillet. Detta innebir okat vilstind,
forbittrad livskvalitet och stérre rittvisa, men kan ocks3 innebira
risker f6r minniskors och djurs hilsa och f6r miljon liksom ckade
klyftor mellan olika befolkningsgrupper. De senaste artiondenas
kunskapstillvixt inom bioteknikomridet har gett manniskan moj-
ligheter till ingrepp med konsekvenser som kan vara svdra att
forutse i ett lingre perspektiv.

Flera av bioteknikens, framfor allt genteknikens, tillimpningar
aktualiserar frigor om vilka ingrepp minniskan kan tilldta sig att
gora och vilka konsekvenser hennes ingrepp kan 3 p3 till exempel
samhillsutvecklingen, minniskosynen och mangfalden av djur- och
vixtarter. Diagnostik fore eller under graviditeten ger mojligheter
att vilja, eller vilja bort, embryon respektive foster. Den medi-
cinska utvecklingen pdverkar anvindningen av forsoksdjur. Nir
det giller vixter kan gentekniken medfdra att en del vixter sprider
sig pd andras bekostnad.

Nir det giller bioteknikens tillimpningar kan man kanske lite
forenklat siga att forskarsamhillet och myndigheterna fokuserar pd
analyser av risker och risk-/nyttabedéomningar, medan med-
borgarna tycks ligga storre vikt vid moraliska frigor. Politikerna,
som skall fatta beslut om anvindningen av ny teknik, méste balan-
sera dessa bida synsitt. Det gemensamma f6r alla parter dr starka
onskem3l om mer information till fler minniskor samt en breddad
samhillsdebatt, med frigor om mojligheter, risker och etik 1
centrum.

Ett stort antal utredningar inom bioteknikomridet har under de
senaste 15 dren belyst etiska frigestillningar. Vi har f6r var del valt
att redovisa vilka etiska normer som 3terspeglas i lagstiftning samt
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internationella deklarationer och andra riktlinjer pd omridet. Vi
redovisar ocks? ett antal etiska problem, som ir férknippade med
biotekniska tillimpningar och synpunkter p& dem, som vi inhimtat
under arbetets ging, liksom ndgra av slutsatserna i en rittspolitisk
studie av filosofie doktorn Thomas Achen (1998). Studien belyser
forhallandet mellan etik, politik och ritt 1 lagstiftningsprocessen i
Danmark, Norge och Sverige nir det giller biotekniken. Forst
belyses dock begreppet etik och etikens avgrinsning gentemot
nigra nirliggande omriden.

Vad ar etik?

Etik dr savil teoretisk som praktisk. Den beskrivande och
systematiska reflektionen &ver minskliga virderingar, handlingar
och motiven fér dessa beskrivs 1 olika etiska teorier, vilka i sin tur
leder till den praktiska etiken med direkta stillningstaganden till
konkreta etiska problem. Ibland anvinds ordet "moral” f6r den
praktiska sidan och “etik” f6r den teoretiska, men det ir inte en
internationellt vedertagen avgrinsning. En allmint omfattad etik
utgors av de virden, rittigheter och normer, som ir accepterade 1
en kultur. I kronologisk ordning var det judendomen, den grekiska
moralfilosofin med inte minst Sokrates, Platon och Aristoteles
samt kristendomen, som lade grunden f6r det visterlindska etiska
tinkandet.

I vistvirldens idéhistoria har imnena etik, ekonomi och politik
traditionellt hort samman i den praktiska filosofin. De har
betraktats som vetenskaper, som genererar praktisk kunskap. Etik
behandlar med detta synsitt den enskilda minniskans for-
hillningssitt till sig sjilv och andra och hennes sedvinjor och
livsmonster. Ekonomi och politik formar och reglerar angeligen-
heter som dr gemensamma f6r medborgarna.

I alla samhillen kodifieras etik i form av skrivna eller oskrivna
regler, som medborgarna skall ritta sig efter. Etiska principer ir
ofta generella och uttrycks inte alltid i lagstiftning, men de ligger
till grund for den och genomsyrar den i olika hog grad. Inga
politiska beslut kan tas utan att minniskosyn, grundliggande vir-
den, rittigheter eller normer spelar en roll. Etiken bildar siledes ett
sammanhang med politiken. Etiken ticker dock inte alla aspekter
pd sambhillssyn och livstolkning. Det dr dirfér rimligt med en
avgrinsning mot nirliggande omrdden som livsdskddning och
religion.
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Frigor om livets mening och yttersta mal, varfér lidande och
ondska finns och andra existentiella frigor som ror minsklig
samlevnad, sjukdom, ensamhet, déende och déd ir svirdtkomliga
for etisk analys. Svaren pd dessa frigor fir sékas inom livsiskad-
ningarna som Kkan sigas vara overgripande tolkningsménster av
tillvaron. Kristendomen och islam liksom materialismen och den
profana humanismen utgér exempel pd sidana tolkningssystem.

Enligt en utbredd uppfattning finns det starka band mellan
religion och etik. Religionerna har under historiens lopp spelat en
grundliggande roll for utvecklingen av minniskors etiska med-
vetenhet. Ett exempel dr det judisk-kristna synsittet att minniskan
ir Guds avbild och som sidan har ansvar for sitt liv och sina hand-
lingar. T kristendomen, som under ling tid priglat det etiska syn-
sittet 1 Sverige, stdr Jesus och hans budskap om kirlek och
forlatelse 1 centrum. Religidst inspirerad etik och den profana
humanismen har trots olikheterna en gemensam virdebas (Statens
medicinsk-etiska rdd, 1997).

Etik och manniskor

Inom hilso- och sjukvirden finns en ldng tradition nir det giller
etiska regler och riktlinjer. Hippokrates, som levde pd 400-talet
f. Kr., anses vara upphovsman till den forsta likareden. Principen
om respekt fér den enskilda minniskans integritet och dirmed en
stark betoning pd fortroendet mellan likare och patient och pd
vikten av att likaren beaktar sin tystnadsplikt har tllimpats allt
sedan dess.

Grundliggande principer

De normer som giller hilso- och sjukvirden utgdr frin nigra
grundliggande principer. Sjilvbestimmandeprincipen innebir att
en minniska har ritt att bestimma &ver sitt eget liv under forut-
sittning att hon inte krinker andras sjilvbestimmanderitt. Prin-
cipen om minimering av lidande innebir att man bér vilja det
alternativ som dstadkommer minst skada, nir man kan vilja. God-
hetsprincipen, eller godhetsmaximeringsprincipen, medfér en for-
pliktelse att gora gott, efter bista férmdga. Enligt rittviseprincipen
skall individer eller grupper inte behandlas olika, om det inte finns
relevanta skillnader mellan dem.
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Dessa fyra principer kan komma 1 konflikt med varandra. Ett
exempel ir att en likare inte kan tvinga en patient till en under-
sokning, trots att likaren anser att undersokningen ligger 1 patien-
tens intresse. Vid tolkning av principer eller nir principer kommer
1 konflikt med varandra utgdér minniskosynen och synen pd min-
niskovirdet en viktig grund.

Den humanistiska méinniskosynen

Med humanistisk minniskosyn avses att minniskan dr ett subjekt
som har frihet, ansvar och minsklig virdighet. Hon fir aldrig
betraktas eller behandlas som ett medel. Manniskan ir ett mél 1 sig,
vilket betyder att hon alltid kan gora ansprdk pd respekt for sin
egen skull. Det innebir bland annat att hon aldrig fir anvindas i
forskning utan att ha limnat sitt samtycke efter att ha fatt full-
stindig information om syfte, metod och konsekvenser (risker).
Den humanistiska minniskosynen ir, som framhills av Statens
medicinsk-etiska rdd, en sammanhillande link nir olika synsitt
skall férenas. Dir Iper tridarna samman frin de olika utgings-
punkterna antingen de ir naturvetenskapliga, religiésa eller filo-
sofiska.

Enligt den humanistiska minniskosynen ir minniskan nigot
annat och vida mer in sitt biologiska eller ekonomiska virde. Hon
har ett minniskovirde, som alltid och under alla omstindigheter dr
knutet till hennes existens, inte till det hon har eller gor. Det ir
ocksd i uppfattningen om minniskovirdet som de minskliga
rittigheterna dr forankrade. Minniskosyn — minniskovirde -
minskliga rittigheter ir den etiska bas dir man bér férankra vir-
degemenskapen 1 samhillet. Minniskovirdet innebir bland annat
att alla minniskor har vissa fundamentala rittigheter som skall
respekteras och 1 dessa avseenden ir ingen férmer dn nigon annan.
Det utesluter inte att man kan virdera minniskors egenskaper,
limplighet eller kvalifikationer i ett visst bestimt sammanhang,
utan att krinka minniskovirdet.

Inneborden av minniskovirdesbegreppet ligger nira, men ir inte
detsamma som det som menas med integritet. Hilso- och sjuk-
virdslagen anvinder sig av integritetsbegreppet 1 betydelsen
minsklig virdighet. I dagligt sprakbruk leder ordet integritet dock
ofta tankarna till varje minniskas ritt att fi uppritthdlla sin
virdighet oavsett yttre férhdllanden. Varje minniska har ocks3 ritt
till sjilvbestimmande men inte alltid f6rmédga att utdva denna ritt

190



SOU 2000:103 Etik och moral

beroende pd psykiska eller fysiska hinder. De som inte sjilva kan
forsvara sin virdighet genom att utdva sitt sjilvbestimmande méste
f3 den sikerstilld av nigon annan eller ndgra andra, till exempel av
anhoriga eller virdpersonal. Integriteten ir en konstant och vill-
korslos egenskap, som hér ithop med livet. Sjilvbestimmandet
diremot, dr kopplat till f6rmigan och kan sdlunda variera. Integ-
ritetsbegreppet har i lagstiftningen fatt sitt rittsliga uttryck genom
till exempel lagar mot diskriminering och tortyr (Statens
medicinsk-etiska rdd, 1997).

Etik och djur

Intresset for djurs lidande har 6kat markant under det senaste
seklet. Man talar om den vidgade cirkeln: dven andra levande varel-
ser, framfér allt hogre djur, bér bli féremdl for hinsyn liknande
den som visas minniskor (Gentekniknimnden, 1997).

Att rikna in djuren i moralen kan innebira ett férbud mot att
déda dem eller enbart en skyldighet att trygga deras vilbefinnande.
Vid férbud att doda, blir konsekvensen att minniskan miste bli
vegetarian eller dtminstone laktovegetarian. Det skulle ocksg inne-
bira att man inte fir anvinda djur for foérsdksindamail. Vissa
anhingare av djurens ritt har intagit sddana stdndpunkter. Filo-
sofen Peter Singer kan till exempel argumentera fér att man inte
bor ita djur.

Det ir allmint accepterat att man skall behandla djuren vil, ge
dem ett gott liv och en smirtfri dod, men inte avstd frin att
anvinda dem fér livsmedelsproduktion och angeligna medicinska
forsok. Ett synsitt dr att djur inte handlar utifrdn en medveten
moralisk intention och dirfér inte kan hillas ansvariga fér sina
handlingar. De kan dirfoér inte betraktas som moraliska subjekt
med skyldigheter och rittigheter i vanlig mening. Ett annat synsitt
ir att moraliska hinsyn skall tas till djur utifrin insikten att de har
upplevelseférmdga. Deras rittigheter ges d3 utifrdn deras fysiska
och genetiska méjligheter att kinna och uppleva, inte utifrin deras
handlande. Den svenska djurskyddslagen bygger pa detta synsitt.
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Etik och véxter

I den moderna bioetiska debatten diskuteras att utvidga det mora-
liska perspektivet, frin att omfatta bara minniskor och eventuellt
djur, till att iven omfatta naturen som helhet. Ofta handlar det
dock om miljéns betydelse frdn minniskans synvinkel. Det finns
en utbredd oro fér att olika ingrepp i naturen skall sl3 tillbaka pd
minniskan 1 ett lingre tidsperspektiv.

Tre principer tas upp som utgingspunkt for etiska bedémningar
nir det giller vixter, nimligen lingsiktig héllbarhet, ekologiska
hinsyn och biologisk mingfald (Gentekniknimnden, 1997). Ingen
av dessa principer ir entydig eller enkel att definiera, men de kan
indd anvindas for resonemang om olika tillimpningar av gen-
teknik. I mdnga situationer kan principerna komma i kollision med
varandra.

Enligt riktlinjer som lagts fast av den svenska regeringen bor all
framtida produktion ske med metoder som tar ekologiska hinsyn
och syftar till lingsiktig hillbarhet. I de fall det inte finns underlag
for en nigorlunda tillforlitlig riskbedémning tillkommer emeller-
tid, pipekas det, den etiska frigan om vilken osikerhet som kan
tolereras. En utgdngspunkt i dessa fall ir forsiktighetsprincipen,
som beskrivs i avsnittet Bedomning av risker. Principen kan tolkas
som att man bor utgd frin att negativa konsekvenser av till exempel
ny teknik kommer att intriffa, snarare in att de inte kommer att
gora det.

Etisk analys

Etiska problem kan férefalla komplexa och olésliga. T situationer
dir man méste fatta ett beslut kan det vara fruktbart att gora en
etisk analys. En sidan analys kan skilja ut olika bestdndsdelar i
problemet och klarligga underliggande virderingar. Milet ir att
klargéra pd vilka sitt etiska problem kan lésas och vilka
konsekvenser olika 16sningar far.

Vid varje etiskt stillningstagande finns alternativ som fir olika
konsekvenser for dem som berdrs direkt och dem som berérs
indirekt. Vid en etisk analys identifieras vilka som ir berérda, de
berdrdas intressen pd kort och ldng sikt beskrivs, intressekonflikter
lyfts fram och vad de olika alternativen fir fér konsekvenser
preciseras.
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En etisk analys utgdr frdn grundliggande etiska principer och
frin dem som berérs, det vill siga ir intressenter. Det ir emellertid
inte sjilvklart vad som krivs for att vara intressent. Anvindning av
en ny behandlingsmetod, som xenotransplantation, kan vicka
starka kinslor hos minniskor trots att metoden inte ir aktuell f6r
dem. Skall dessa minniskors instillning tillmitas nigot virde eller
bara instillningen hos dem som ir direkt berérda av sidan
transplantation?

Ny teknik aktualiserar ocksd konflikter mellan dem som berérs.
S& till exempel kan introduktion av nya och dyra likemedel och
behandlingsmetoder, som kanske endast ir aktuella f6r ett mindre
antal patienter, beh6va ske pd bekostnad av utbudet av sjukvirds-
resurser for dvriga patienter.

Slutligen kan konsekvenserna vara svdra att precisera. For att
bedéma konsekvenser behdvs ett faktaunderlag, men det ir inte
alltid klart vilka fakta som ir relevanta. Fakta kan ocksd tolkas
olika av olika intressenter. Minga ginger ir fakta inte heller
fullstindigt kinda.

Etiken i lagar, andra regler och riktlinjer

Etiska frigor har av naturliga skil i hog grad stdtt i férgrunden i
det lagstiftningsarbete som dgt rum under de senaste &rtiondena pd
bioteknikens omride. Det har gillt nya tillimpningar av framfér
allt gentekniken p& minniskor, djur och vixter.

Regeringsformen

I 1 kap. 2§ regeringsformen slds principen om minniskors lika
virde, frihet och virdighet fast. Det foreskrivs att den offentliga
makten skall utévas med respekt f6r alla minniskors lika virde och
for den enskilda minniskans frihet och virdighet. I 2 kap. 6 § fore-
skrivs att varje medborgare gentemot det allminna ir skyddad mot
patvingade kroppsliga ingrepp.

Lagar pd hilso- och sjukvdrdens omrdde

Hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) 2a § foreskriver att hilso-
och sjukvarden skall bygga pd respekt for patientens sjilvbestim-
mande och integritet. Enligt samma paragraf skall virden och
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behandlingen s& lingt det ir mojligt utformas och genomféras i
samrdd med patienten. Av 2b § framgdr att patienten skall ges
individuellt anpassad information om sitt hilsotillstdnd och om de
metoder {6r undersokning, vdrd och behandling som finns.

Motsvarande regler finns i den lag som reglerar hilso- och
sjukvirdspersonalens arbete, lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvirdens omrdde. Lagen foreskriver dessutom att
personalen skall utéva sitt arbete 1 dverensstimmelse med veten-
skap och beprovad erfarenhet och att en patient skall ges
sakkunnig och omsorgsfull vird. Vidare finns det bestimmelser
om tystnadsplikt. Enligt 8 § fir den som tillhér eller tillhort hilso-
och sjukvirdspersonalen inte obehérigen réja vad han eller hon i
sin verksamhet ftt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra
personliga férhdllanden.

Enligt lagen (1991:114, indrad genom lagen 1995:81) om
anvindning av viss genteknik vid allminna hilsoundersékningar
fordras det sirskilt tillstind for att underséka minniskors
arvsmassa med anvindning av analys av genernas DNA eller RNA
om undersdkningen utgér eller ingdr som ett led 1 en allmin
hilsoundersokning. Sidant tillstdnd fir endast limnas om under-
sokningen ir inriktad pd att soka kunskap om sjukdomsfér-
hillanden som ir av allvarlig art eller annars av sirskild betydelse
for hilso- och sjukvirden. Vidare foreskrivs det att det vid
provningen sirskilt skall beaktas om de som skall leda och utféra
undersokningen har den kompetens som behovs f6r indamélet och
om integritetsskyddet fér uppgifter om de undersoktas genetiska
forhallanden kan antas bli tillfredsstillande. En undersékning fir
inte omfatta annan dn den som limnat skriftligt samtycke.

Lagen 1991:115 (indrad genom lagarna 1995:82 och 1998:282)
om 3atgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade
igg frin minniska innehdller regler for hur sidana igg far
anvindas. Atgirderna kriver samtycke av donatorerna av igg och
sperma och fir inte ha till syfte att stadkomma genetiska effekter
som kan gd i arv. Vare sig befruktade igg, obefruktade igg eller
spermier, som varit foreml for f6rsok, far direfter foras in 1 en
kvinnas kropp. Forsok pd befruktade igg fir goras lingst till och
med den fjortonde dagen efter befruktningen och idggen skall
direfter forstoras utan drojsmal. Befruktade dgg kan frysas ner
men fir inte utan synnerliga skil férvaras 1 mer dn fem ar.
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Djurskyddslagen

Enligt djurskyddslagen (1988:534) skall djur behandlas vil och
skyddas mot onédigt lidande och sjukdom. Det innebir bland
annat att djur skall ges tillrickligt med foder och vatten samt att
forvaringsutrymmen foér djur skall vara tullrickligt rymliga for
rorelse och vila. Djuren skall ocksd ges mojlighet att bete sig
naturligt. Ett sjukt eller skadat djur skall snarast ges nodvindig
vard, om inte sjukdomen eller skadan ir s§ svdr att djuret méiste
avlivas omedelbart. Nir djur férs till slakt och nir de slaktas, skall
de skonas frin onédigt obehag och lidande. Djur som anvinds
inom forskning, framstillning av likemedel eller dylikt fir bara
anvindas om syftet med behandlingen inte kan uppnds p& annat
sitt. Anvindning av djur for de angivna indamailen skall godkinnas
frin etisk synpunkt av en djurférsoksetisk nimnd innan anvind-
ningen paborjas. Endast djur som ir uppfédda for indaméilet fir
anvindas.

Miljsbalken

Enligt 1 § miljobalken skall denna tillimpas sd att minniskors hilsa
och miljon skyddas mot skador och oligenheter oavsett om dessa
fororsakas av fororeningar eller annat. Vidare skall virdefulla
natur- och kulturmiljéer skyddas och vdrdas, den biologiska
mangfalden bevaras och den fysiska miljon anvindas sd att en frin
ekologisk, social, kulturell och sambhillsekonomisk synpunkt
langsiktigt god hushillning tryggas. Ateranvindning och
tervinning liksom annan hushillning med material, rdvaror och
energi skall frimjas s8 att ett kretslopp uppnds. Miljobalkens 2 kap.
innehdller allminna regler om hinsyn, vilket innebir att anvinda
bista mojliga teknik, vidta forsiktighetsmdtt, hushdlla med rdvaror
och energi samt inte anvinda produkter som kan befaras medfora
risker fér minniskors hilsa eller miljon, om de kan ersittas med
annat.

I miljobalkens 13:e kapitel behandlas genteknik. I kapitlets 10 §
foreskrivs att “sdrskilda etiska hinsyn skall tas vid innesluten
anvindning och avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade orga-
nismer liksom nir en produkt som innehiller eller bestir av sddana
organismer slipps ut pd marknaden”. Enligt 13 § fir tillstdnd wll
sddan utsittning m.m. endast ges om verksamheten ir etiskt
forsvarbar.
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Internationella och nationella etiska deklarationer och riktlinjer

I den férsta artikeln 1 den allminna deklaration om de minskliga
rittigheterna, som antogs av Férenta Nationerna (FN) &r 1943,
slds fast att alla minniskor dr fodda fria och lika i virde och
rittigheter. Deklarationen bygger pd den grundliggande principen
att individens vil gir fére samhillets.

Europaridet antog ir 1950 en motsvarande deklaration om
minskliga rittigheter och inom EU diskuteras en liknande deklara-
tion, EU:s rittighetsstadga. (Beslut om stadgan forvintas tas i
december 2000.)

Ar 1982 antog FN en deklaration om medicinsk etik for
hilsovirdspersonal, framfor allt likare. Deklarationen innehéller
principer for fdngars och andra frihetsberévade personers skydd
mot tortyr och annan grym, ominsklig eller férnedrande behand-
ling eller bestraffning.

Europarddet antog ar 1997 Convention for the Protection of
Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the
Application of Biology and Medicine (Konvention angdende skydd
av de minskliga rittigheterna och biomedicinen). Enligt konven-
tionen dr ingen diskriminering p& grund av genetiskt arv tilliten,
gentester for anlag fir endast goras av hilsoskil eller for forskning,
detsamma giller for genterapi och sidan terapi fir inte ge irftliga
forindringar och minskliga embryon fir inte skapas fér forsk-
ningsindamdl. T ett tilligg ar 1998 foreskrivs att reproduktiv
kloning av minniskor inte skall vara tilldten.

Ar 1997 antog the United Nations Educational, Scientific and
Cultural Organization (UNESCO) Universal Declaration on the
Human Genome and Human Rights (Allminna deklarationen om
den minskliga arvsmassan och de minskliga rittigheterna).
Deklarationen behandlar bland annat minsklig virdighet och det
minskliga genomet samt den enskildes rittigheter nir det giller
forskning, behandling och diagnos, fritt och informerat samtycke,
ritten att vilja om man vill bli informerad eller inte om resultaten
och konsekvenserna av en genetisk undersékning, sekretess och
forutsittningarna for ingrepp for att forindra det minskliga
genomet. Den behandlar ocksd forskning p8 minniskor och pd
embryon. Det slds fast att genetiska skillnader inte fir ligga till
grund for diskriminering och att reproduktiv kloning av
minniskor strider mot minniskovirdet och inte skall vara tilldtet.

World Health Organisation (WHO) antog 1 maj 1998 en
resolution om kloning av minniskor (Ethical, scientific and social
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implications of cloning in human health, svensk titel saknas) dir
sddan kloning forklaras vara etiskt oacceptabel och strida mot
minniskans virdighet och integritet.

Det finns flera internationella och nationella yrkeskodex fér
likare och annan personal inom hilso- och sjukvarden, till exempel
de som Virldslikarorganisationen  (the World Medical
Association) antagit for likare &r 1948 (i Geneve), 1949 (i London)
och 1975 (i Tokyo). De tvi foérstnimnda har reviderats (1983 i
Venedig respektive Sidney). Motsvarande riktlinjer finns ocksd 1
FN:s deklaration om medicinsk etik frdn &r 1982.

Sveriges likarférbund antog likarregler 8r 1968. Enligt reglerna
skall likarens frimsta mail vara patientens hilsa. Likaren skall
vidare handla i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet
och stindigt soka vidga sina kunskaper samt besinna vikten av att
skydda och bevara minniskoliv. Likarens foérhillande till sin
patient far inte piverkas av livsdskidning, nationalitet, ras, politisk
dsikt eller samhillsstillning och han eller hon fir inte gora sin
auktoritet gillande s& att det inkriktar pd patientens ritt att
bestimma &ver sig sjilv. Det finns ocksd regler om den
tystnadsplikt som likaren skall iaktta gentemot sin patient.

Det finns dessutom etiska riktlinjer for psykiatriker, sjuk-
skoterskor, sjukgymnaster, arbetsterapeuter, psykologer och socio-
nomer samt riktlinjer for etiska frigor i socialt arbete.

Nir det giller forskning p&8 minniska har det lagts fast etiska
riktlinjer 1 den sd kallade Helsingforsdeklarationen, som antogs &r
1964 1 Helsingfors (reviderad ar 1983 i Venedig) av Virldslikar-
organisationen. Helsingforsdeklarationen innehdller grundregler
for likare nir det giller biomedicinsk forskning som involverar
minniskor. Enligt deklarationen skall syftet med sidan forskning
vara att forbittra diagnostiska, terapeutiska och profylaktiska for-
faranden och férstdelsen av sjukdomar. Det gors skillnad pd forsk-
ning som visentligen dr diagnostisk eller terapeutisk fér den
aktuella patienten och forskning som ir rent vetenskaplig utan att
direkt komma den person som medverkar till godo. I de grundlig-
gande principerna anges bland annat att biomedicinsk forskning pd
minniskor miste ske 1 enlighet med allmint accepterade veten-
skapliga principer. Utformningen och utférandet av varje experi-
ment pd minniska skall vara klart formulerat i ett protokoll, som
skall foreliggas en sirskilt utsedd oberoende kommitté f6r bedém-
ning, kommentarer och vigledning. Forsokspersonens intresse
skall alltid g8 fore vetenskapens och samhillets. Forsokspersonens
ritt att virna sin integritet mdste alltid respekteras. Likare skall
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avstd frdn att engagera sig i férs6k pd minniska om inte riskerna
med dem ir férutsigbara och riskerna skall std 1 proportion till
betydelsen for férsdkspersonen. Likare skall upphéra med varje
undersékning, om riskerna befinns éverviga de mojliga fordelarna.

Likartade bestimmelser terfinns ocksd i de etiska riktlinjer for
omvardnadsforskning, som antagits &r 1983 av Sjukskoterskors
Samarbete 1 Norden.

Den s3 kallade Riodeklarationen har som mal att {3 till stdnd ett
globalt samarbete pd jimlika villkor for att skydda den globala
miljon och utvecklingen. Deklarationen utgdr frin alla minniskors
ritt till hilsa och ett produktivt liv 1 harmoni med naturen, staters
ritt till sina egna resurser, en uthdllig utveckling, skydd for miljon
och kamp mot fattigdom. For att gora det mojligt for alla att gora
de satsningar som krivs skall stater dela med sig av vetenskaplig
och teknisk kunskap och ny teknik.

Konventionen om biologisk méngfald, som antogs &r 1993,
bygger pd de grundliggande principerna att den biologiska ming-
falden skall bevaras och att genetiska resurser utnyttjas pd ett hill-
bart och rittvist sitt. Enligt konventionen har en stat suverin ritt
over sina naturtillgdngar. Tilltride till statens genetiska resurser
skall ske pd 6verenskomna villkor nir det giller férhandsinforma-
tion och dvriga premisser.

Utredningen Genteknik — vaxter och djur

I Jordbruksutskottets betinkande Bioteknik (1989/90) uttalades
att utskottet inte gick in pd de etiska frigestillningarna i den
meningen att viss, nirmare angiven forskning och tillimpning
kunde definieras som acceptabel eller inte frin etisk synpunkt.
Utskottet hinvisade diremot till att det i utredningen Genteknik —
vixter och djur (1990) gjorts en oversiktlig redovisning av vilka
riktlinjer som borde gilla fér den etiska bedémningen av gen-
teknisk forskning och tillimpning.

Utredningen bedémde det inte som mojligt att forutse alla de
konkreta situationer som en tillimpning av tekniken kan ge
upphov till eller att uttémmande beskriva de etiska frigestillningar
som kan uppstd vid forskning med och anvindning av genteknik pd
djur, vixter och mikroorganismer. Enligt utredningens mening
borde de etiska frigestillningar, som kan férknippas med
teknikens anvindning, behandlas i ett nationellt organ med
kompetens att dra upp riktlinjer f6r den etiska prévningen.
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Vid en etisk bedémning av genteknikens anvindning pa djur,
vixter och mikroorganismer borde det enligt utredningens mening
goras en avvigning mellan 4 ena sidan vilken skyldighet minniskan
har gentemot djur och miljé och & andra sidan virdet av det som
anvindningen av gentekniken kunde tillféra samhillet.

Enligt utredningen skulle den framtida anvindningen av
genteknik pd djur i huvudsak komma att diskuteras frin etiska
utgingspunkter. Utredningen foéreslog att all forskning som inne-
bar att genteknik anvinds pd djur eller som anvinder gentekniskt
forindrade djur, skulle anmilas och prévas frin en, 1 jimforelse
med ddvarande provning enligt djurskyddslagen, utékad etisk syn-
punkt. En grundliggande princip borde enligt utredningen vara att
tekniken inte fick medféra lidande foér djuret eller dess avkomma.
Ett lidande som férorsakats av att djur har férindrats med gen-
teknik kunde enligt utredningens mening inte accepteras i ndgot
fall. Utredningen ansdg att forskning, som innebir att ett djur till-
fors en gen frdn annan djurart eller minniska, inte borde tilldtas.
Detsamma gillde forskning som syftar till att oka livsmedels-
producerande djurs avkastning eller tillvixt. Annan forskning med
gentekniska metoder pa djur som skall utgéra livsmedel, eller djur
som skall hillas som sillskapsdjur, borde endast {3 férekomma 1
undantagsfall.

Vid anvindning av genteknik p& vixter och mikroorganismer
skulle enligt utredningens bedémning framfér allt eventuella risker
vid utsldpp 1 naturen av gentekniskt forindrade vixter och mikro-
organismer komma att diskuteras. En annan etisk aspekt nir gen-
teknik anvindes pd vixter var bevarande av den genetiska méng-
falden. For att samhillet skulle kunna ta ansvar {6r anvindningen
av den nya tekniken var det enligt utredningens mening av
avgorande betydelse att samhillet 1 ett tidigt skede fick ta del av
och ta stillning till den forskning och tillimpning som fanns i
landet.

Etisk prévning av forsok pa manniska

De svenska reglerna for etisk prévning av forskning dir minniskor
ir forsokspersoner framgir av en skrift frin Medicinska forsk-
ningsrddet (1996). Forskning pd pat1enter eller frivilliga f6rsoks-
personer skall foregds av etisk provning i en regional forsk-
ningsetisk kommitté. Kommittéerna tillkom under 1960-talet och
har ansvar for etisk granskning av all forskning pd minniska och pa
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prover som tidigare dr tagna frdn minniska och sparats i biobanker
samt forskning som bygger pi registeruppgifter om identifierbara
personer. Forskningsetiska kommittéer finns i varje sjukvirds-
region och ir knutna till de medicinska fakulteterna. Kom-
mittéernas beslut kan inte 6verklagas. En majoritet av ledaméterna
ir forskare frin medicinsk fakultet. Ovriga ir lekmin, utsedda av
sjukvirdshuvudminnen.

Vid granskningen prévas den vetenskapliga kvaliteten och vilka
risker férsoket kan innebira. Kommittén granskar ocksd informa-
tionen till forsékspersonerna. Forsokspersoner skall alltid infor-
meras dven om de inte utsitts for ndgra risker och informationen
skall beskriva syftet med projektet. Frivilligt och informerat sam-
tycke ir ett centralt begrepp. Samtycket skall kunna itertas om
projektet dndras. Det dr ocksi viktigt att de medverkande 1
mojligaste min sjilva beslutar om sitt deltagande. Det ir den som
drabbas av en eventuell skada som skall virdera risken. Grunden ir
Helsingforsdeklarationen.

P4 nationell nivd finns sedan &r 1991 Medicinska forsknings-
ridets nimnd fér forskningsetik, som samordnar de regionala
forskningsetiska kommittéernas arbete, gor uttalanden 1 principie-
lla frigor och utarbetar riktlinjer f6r deras arbetssitt, samman-
sittning och befogenheter.

Skyldigheten att l3ta forskningsprojekt genomgi etisk prévning
ir inte lagstadgad utom f6r klinisk provning av likemedel.
Regeringen konstaterar (prop. 2000/01:3) att det finns skil som
talar for en reglering av prévningen och att man avser att utreda
frdgan. I praktiken ir etisk prévning dock i princip obligatorisk.
Provning krivs av universitet och sjukvirdshuvudmin, for-
sikringsgivare och de flesta anslagsgivare. Medicinska tidskrifter
stiller etisk prévning som krav fér publicering och etisk prévning
ir ett legalt krav vid klinisk prévning av likemedel. Om en
forskare underlter att l3ta prova sitt projekt eller bryter mot en
etisk kommittés beslut skall kommittén anmila forskaren till
universitets- eller sjukvdrdsstyrelsen.

Etisk prévning av forsok pa djur

Varje forsok som gors pd levande diggdjur, figlar, krildjur, grod-
djur, fiskar eller rundmunnar skall prévas av en djurforsoksetisk
nimnd enligt bestimmelser 1 djurskyddslagen (1988:534) och djur-
skyddsforordningen (1988:539). Aven forsok pi enskilda organ
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frin djur som avlivats enbart for forscket omfattas av prévnings-
plikten. Nimnderna har funnits sedan &r 1979 och var tidigare
endast ridgivande. I mars 1998 indrades lagstiftningen och krav pa
godkinnande innan ett djurférsok fir borja inférdes. I praktiken
anses skirpningen av lagen inte ha ndgon stdrre betydelse,
eftersom den som tidigare inte f6ljde rekommendationerna
riskerade att bryta mot de allminna djurskyddsreglerna. Centrala
forsoksdjursnimnden utser ledaméterna, av vilka hilften skall vara
lekmin.

Proévningen i en djurférsoksetisk nimnd innebir att forsokets
betydelse skall vigas mot djurets lidande. Vissa forutsittningar,
som maste vara uppfyllda, ir att ingen limplig metod utan
anvindning av djur finns, att anstringningar gors for att minimera
djurens lidande och att endast djur uppfodda fér dndamilet
anvinds. Kravet pd etisk provning dr knutet till sdvil vetenskaplig
forskning och undervisning, som till sjukdomsdiagnos, fram-
stillning av likemedel och liknande syften.

Dessutom skall sidana f6rsok som innebir sirskilt svdr smirta
for djuren eller forsék som ir principiellt betydelsefulla anmilas till
Centrala forsoksdjursnimnden. Det finns ocksi en ridgivnings-
panel knuten till den centrala nimnden. Denna panel kan bistd med
sirskild kompetens och bestir av forskare frin olika imnesom-
rdden dir djur kan komma att anvindas.

Etiken vid olika biotekniska tillampningar
Tillampningar pa ménniska

Flera av bioteknikens tillimpningar p8 minniskor aktualiserar
etiska frigor. Det giller bland annat om livet som ett grund-
liggande virde i sig, vad som ir ett gott liv, vilka minniskor som
accepteras 1 sambhillet, nir livet skall anses borja och vilken
kunskap man vill f8 om sina arvsanlag. De tillimpningar som
framfor allt diskuteras ir genetisk kartliggning och testning,
embryo- och fosterdiagnostik, genterapi, anvindning av
fostervivnad och stamceller samt kloning av minniska.

Genetisk kartliggning

Kartliggningen av minniskans totala arvsmassa ir si gott som
avslutad. Den fortsatta forskningen kommer att ge information om
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genernas funktion och bakgrunden till mnga sjukdomar och kan-
ske en del egenskaper. Man vet redan att minniskans arvsmassa till
mer dn 98 procent ir identisk med schimpansens och att den gene-
tiska skillnaden mellan minniska och djur ir mindre in man férut
trott. Aven mellan minniskor och vixter finns en betydande gene-
tisk likhet. En konsekvens av detta dr att mianniskan kan komma
att fi en annan bild av sig sjilv som biologisk varelse. Kunskapen
kan fi minga goda tillimpningar, men den kan ocksd missbrukas
eller hanteras pd ett sitt som uppfattas som krinkande. Den tyske
sociologen Ulrich Beck spekulerade redan &r 1988 1 att utveck-
lingen inom genetiken kunde innebira férnyat intresse fér eugeni-
ken, det vill siga strivanden att "forbittra” minniskans arvsmassa.
Ulrich Becks invindningar mot en sidan utveckling berodde delvis
pa ett etiskt stillningstagande, men ocksi pd farhigor for hur
tekniken skulle kunna pdverka sjukférsikringssystemet och soli-
dariteten 1 samhillet.

Genetisk testning

Den genetiska diagnostiken kommer att kunna anvindas for att
beddma sannolikheten f6r framtida sjukdomar hos fullt friska per-
soner. Genetiska undersékningar kommer dirmed att bli ett
anvindbart verktyg i den forebyggande sjukvirden. De kan ge en
uppfattning om den férvintade livslingden och mgjligen kunna
anvindas foér att bedéma vissa personlighetsdrag. Eftersom de
flesta sjukdomar beror pd ett samspel mellan arv och milj6, méste
genetiska data tolkas med forsiktighet. M6jligheterna aktualiserar
dock frigan om hur mycket kunskap om sig sjilv man vill ha och
med vem man vill dela den.

For sivil individen som sjukvirden ir detta en ny situation.
Vilka undersékningar skall géras och nir? Hur skall patienten
informeras om resultatet? For likaren giller 1 regel att inte infor-
mera om mer dn patienten frigar efter, men forsiktigheten méste
stillas mot patientens ritt att {3 information.

Att f§ information om sannolikheten f6r en kommande sjukdom
kan vara en férdel, men ocks3 en nackdel. Fir man veta att man har
anlag for en viss sjukdom, finns méjlighet att dndra livsstil eller
pabdrja forebyggande behandling. Dirmed kan man slippa sjuk-
domen eller {4 den i en lindrigare form in man annars hade fitt.
Om ingen behandling finns, ir det mera osikert om det ligger i
individens intresse att f8 sddan information. Samtidigt som det
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innebir méjlighet att planera sitt liv bittre, stills individen infér
svira beslut, som att vilja att avst frn att skaffa barn eller ta still-
ning till det meningsfulla i att skaffa en utbildning.

Frigan om vem som skall fatta beslut om férebyggande genetisk
diagnostik ir betydelsefull. Det ligger nirmast till hands att indi-
viden sjilv skall f& bestimma. Men iven om det anses vara
sjilvklart att ingen skall pdtvingas undersokningar, ir grinsen
mellan erbjudande och tving ibland hdrfin. En enskild minniska
kan kinna sig pressad att tacka ja till en undersokning, om det
tycks finnas starka motiv for att utféra den. Det kan handla om
forskning som kan bli till nytta f6r andra minniskor och framtida
generationer eller mojligheter till samhillsekonomiska besparingar.
I andra fall kan enskilda minniskor efterfriga genetisk testning
som samhillet inte kan eller vill erbjuda. Individens och samhillets
intressen kan komma 1 konflikt med varandra. Frigor av detta slag
kriver ytterligare etisk analys.

Hilso- och sjukvdrdspersonal har tystnadsplikt nir det giller
enskilda minniskors hilsotillstdnd. Det rdder férbud mot att limna
ut uppgifter om det inte stdr klart att det kan ske utan men f6r den
enskilde eller nigon nirstiende. Samtidigt ir kunskap om en
persons genetiska liggning ocksd kunskap om hennes sliktingar.
Dessa kanske inte sjilva vet eller vill veta nigot om sin genetiska
liggning. Lagstiftningen slir sdledes vakt om patientens personliga
integritet, men innebir samtidigt att ansvaret for att informera
andra berorda 1 stort sett dverlimnas till honom eller henne. Det
finns situationer di den undersokte kan utsittas f6r pdtryckningar
att informera om resultat vid genetisk testning. Det kan till
exempel handla om att tvingas limna ut genetisk information fér
att {8 anstillning eller livférsikring.

Genetisk embryo- och fosterdiagnostik (prenatal diagnostik)

Genetisk diagnostik pd embryon eller foster kan utféras nir det
finns skl att misstinka drftligt betingade sjukdomar. Flera tusen
sidana sjukdomar ir kiinda. De flesta ir sillsynta, men 4tskilliga ir
mycket allvarliga och leder till tidig déd eller livslingt lidande. Den
genetiska diagnosen kan ligga till grund fér beslut att avbryta
embryo- eller fosterutvecklingen. Skilet ir di ofta att bespara savil
det blivande barnet som de anhoriga det lidande som en svir och
obotlig sjukdom skulle innebira. Trots att selektiva aborter pad
grund av irftlig sjukdom utgdér mindre 4n en procent av det totala
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antalet aborter 1 Sverige uppfattas de ind3 ibland som ett storre
etiskt problem dn andra aborter. Skilet dr att en selektiv abort
innebidr att ta stillning mot det individuella fostret med dess
egenskaper.

For kvinnan och hennes familj innebir diagnostiken att de far
ett beslutsunderlag och mojlighet att vilja bort en oénskad livs-
situation, men ocksd att de méste ta stillning till en typ av informa-
tion som tidigare generationer inte kunde fi. I USA har nyligen
rapporterats om ett fall dir foérildrar till en dotter med en sillsynt,
dodlig sjukdom 6nskade ytterligare ett barn. Konstgjord befrukt-
ning med PGD anvindes, varvid man valde ett igg som genetiskt
overensstimde med en limplig donator till den sjuka dottern. I
samband med foérlossningen togs blod frin navelstringen for att
transplanteras till den sjuka dottern. I detta fall har alltsd det
vintade barnet i ndgon mening ocksd blivit ett medel och inte
enbart ett mél i sig. Forfarandet kan forstds ur forildrarnas syn-
vinkel, men det kan ocksd anses strida mot vedertagna principer
om minniskovirdet.

Det kan kinnas mindre svirt att vilja bort ett embryo dn att
abortera ett foster. Vid preimplantatorisk genetisk diagnostik sker
den genetiska analysen pi embryostadiet. Aven hir handlar det
emellertid om att ta stillning for eller mot ett begynnande liv. Att
befruktade dgg kasseras, kan uppfattas som ett lika stort hot mot
minniskans virde som en selektiv abort av foster.

Konsekvensen av en okad anvindning av preimplantatorisk
genetisk diagnostik kan ocksi bli att allt fler sjukdomar och
handikapp bérjar betraktas som en godtagbar anledning till att inte
l3ta ett embryo utvecklas. Ett sitt att forhindra missbruk kan vara
att ange vilka diagnoser som ir tillrickligt allvarliga for att
preimplantatorisk diagnostik skall {3 anvindas, men detta kan 1 sin
tur uppfattas som ett stillningstagande for att barn med sidana
sjukdomar eller skador inte bér f6das och dirmed i praktiken bli
en "dodslista”.

Mojligheterna att utfora diagnostik pd embryon och foster kan
siledes leda till forstirkta fordomar och fi konsekvenser for
samhillets syn pd sjukdomar och andra avvikelser. Om det blir
mojligt att vilja barn sd att allt fler blir utan fysiska avvikelser eller
defekter, kan det pd sikt finnas risk for att det krivs allt mindre for
att bli betraktad som “onormal”. Det kan innebira att de som ind3
féds med sjukdom eller handikapp kinner sig — och ocksd blir —
diskriminerade och icke dnskade i samhillet. Redan att soka efter
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obotliga skador och sjukdomar hos foster kan leda till en férindrad
minniskosyn.

Den prenatala diagnostiken kriver ett stillningstagande till nir
livet borjar och vilka rittigheter embryot och fostret har. Foster-
utvecklingen ir en kontinuerlig process och det finns alternativa
grinser. Nigra alternativ ir att det minskliga livet bérjar vid
befruktningen, vid implantationen av dgget i livmodern, vid anligg-
ningen av nervsystemet, det vill siga nir tankar och kinslor kan
finnas eller nir fostret skulle kunna 6verleva utanfér livmodern.

Genterapt

Genterapi kan komma att anvindas for att bota annars obotliga
sjukdomar, som leder till tidig déd eller livsling behandling med
likemedel eller annan terapi. Sddan genterapi pi sjuka patienter
innebir samma etiska frigestillningar som vilken annan medicinsk
behandling som helst. Det giller att inte utsitta patienterna for
onddiga risker, att de dr vil informerade och att behandling sker
med deras medgivande.

Genterapi som paverkar konsceller ir diremot mera proble-
matisk ur etisk synvinkel. Férindringen drvs av kommande genera-
tioner, vilket gor att konsekvenserna av felbedémningar blir allvar-
ligare. Dessutom kan det diskuteras om minniskan har ritt till en
oférindrad arvsmassa och om ritten 1 s fall krinks om de blivande
forildrarna fir paverka arvsmassan. Omvint kan det ses som en
krinkning av barnets rittigheter att inte ingripa mot svira sjuk-
domar trots kunskap om mojligheten.

Anvindning av vivnad fran foster

Vivnad frin foster som aborterats far bara anvindas fér medicinska
indamail. Utdver samtycke frin kvinnan krivs tillstdnd frén Social-
styrelsen. Fostervivnad har anvints f6r att utveckla vacciner och i
cancerforskning, men har ocks transplanterats till patienter med
Parkinsons sjukdom. For att undvika att kvinnan kinner sig
pressad att limna samtycke, ir abortverksamheten helt skild frin
anvindningen av fostervivnaden.

Att anvinda fostervivnad f6r medicinska indamil kan av en del
anses som oetiskt dirfér att det ses som att ett minskligt liv
anvinds som ett medel.
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I mitten av 1990-talet genomférdes ett forskningsprojekt pd
Huddinge sjukhus, dir vivnad pd foster, som just skulle aborteras,
anvindes. Forsoken inleddes innan aborten var fullbordad. Det
vickte frigan om ett foster, som skall aborteras, har ett ligre
skyddsvirde in ett foster som inte skall aborteras och om det ir
rimligt och etiskt acceptabelt att géra medicinska forsok pa det.

Med anledning av Huddingestudien blev Statens medicinsk-
etiska rdd ombett att uttala sig. I december 1997 6verlimnades rap-
porten Forskning pd foster som skall aborteras. I rapporten
diskuteras under vilka omstindigheter forskning pé foster kan vara
acceptabel. Tre utgingspunkter identifieras, nimligen forskningens
angeligenhetsgrad, kvinnans sjilvbestimmande och fostrets
skyddsvirde. Utifrdn dessa utgingspunkter anser rddet att
forskning pa foster kan accepteras om den efterstrivade kunskapen
ir tillrickligt viktig, andra metoder inte finns eller ir betydligt
simre, kvinnan gett sitt tillstdnd utan pitryckningar, ingreppet inte
kan antas orsaka smirta hos fostret och fostret behandlas med
virdighet. Det anses ocksd viktigt att forskningen inte bedrivs pd
ett sidant sitt att den minskar respekten f6r minniskovirdet eller
leder till att tilltron till forskarna urholkas.

Anvindning av stamceller

Ett forskningsomrdde under stark utveckling ir studier av hur
embryonala stamceller och kénsceller frin foster bildar olika typer
av vivnad. Sddana stam- och konsceller kan framfor allt f3s frin
embryon som blivit éver vid provrérsbefruktning respektive frin
aborterade foster, men man kan ocksd tinka sig att embryon
skapas sirskilt for forskningsindamdl. I framtiden kan det bli
mojligt att ta celler frin “embryon” som blivit till genom s3 kallad
terapeutisk kloning frdn en vuxen minniskas celler. Stora
medicinska landvinningar kan vara mojliga att géra med hjilp av
sidana celler. Stamcellstekniken, inklusive olika metoder for att fa
tillgdng till stamceller, pakallar dirfor ett stillningstagande ur etisk
synvinkel.

Om anvindningen av embryonala stamceller skall betraktas som
ett etiskt problem har bland annat att géra med hur man ser pd ett
minskligt embryo och dess moraliska stillning. Man kan hivda att
det ir fel att utnyttja ett embryo enbart som ett medel. Detta
forutsitter dock att man betraktar dven ett mycket tidigt embryo
som en minsklig individ. Eftersom endast enskilda celler, och inte
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hela embryon, odlas kan man hivda att odlingen snarast skall
jimféras med en biopsi eller ett blodprov. Eventuella etiska
invindningar mot att anvinda sddana celler fér att tillverka vivnad
for transplantation bor ocksd vigas dels mot méjligheterna att bota
patienter, dels mot det faktum att éverblivna embryon efter prov-
rorsbefruktning annars forstors.

Enligt svensk lag fir befruktade igg odlas i laboratorium i
fjorton dagar. Direfter méiste de kasseras. Lagen torde inte gilla
individuella celler. Den forskningsetiska kommittén vid Huddinge
sjukhus godkinde vdren 2000 en anstkan om att f§ odla celler frin
befruktade dgg, som ir 1 for daligt skick for att planteras in 1 en
livmoder. Studien gillde utveckling av metodik f6r att odla cellerna
med bibehillande av deras stamcellskaraktir.

I USA publicerade the National Bioethics Advisory
Commission 1 september 1999 en rapport som rekommenderar att
celler frin aborterade foster eller embryon, som blir 6éver vid
provrorsbefruktning, skall fi anvindas sedan de blivande
forildrarna gett sitt informerade samtycke. Diremot skall
embryon inte f8 skapas uteslutande for indamailet. Inte heller
kloning av minskliga celler skall f8 férekomma. I en brittisk
rapport, som kom i augusti 2000 (Department of Health, 2000),
rekommenderade en expertgrupp, knuten till regeringen, att
mojligheterna att anvinda embryonala celler skulle utékas. Om
andra alternativ inte stir till buds skall celler ocksi, enligt den
brittiska rapporten, kunna klonas fér att anvindas fér att bilda
vivnad.

Det finns farhigor for att terapeutisk kloning skulle kunna
oppna dorren for reproduktiv kloning, det vill siga att en hel
individ skapas ur en kroppscell. De celler som tagits ut fér odling
kan dock knappast dter planteras in i en livmoder eftersom
embryot forstérs nir cellerna tas ut. Risken fér reproduktiv
kloning skulle kanske snarare bestd 1 att grinsen f6r vad som ir
etiskt acceptabelt skulle kunna luckras upp om tillverkning av
celler blev vanlig.

Kloning av minniska

Minniskor med identisk arvsmassa, eniggstvillingar, skiljer sig mer
eller mindre pd grund av skillnader i uppvixtmiljé. Om en min-
niska skapas med si kallad reproduktiv kloning, det vill siga genom
overforing av cellkirnan frin en vuxen kroppscell till en dggcell,
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blir den nya individen nistan genetiskt identisk med cellkirne-
donatorn, men det ir inte klart hur stor den faktiska likheten blir.

I debatten om reproduktiv kloning har enstaka roster hojts for
att tekniken eventuellt skulle kunna gora det mojligt att skaffa barn
dven for dem som helt saknar funktionsdugliga konsceller. Dirmed
skulle det kunna vara ett alternativ till barnléshet eller adoption.
Till helt 6vervigande del har man dock tagit avstdnd frin
reproduktiv kloning av minniska. De skil som framfor allt fram-
forts dr att det skulle strida mot minniskovirdet att gora experi-
ment pd minniskor, enligt principen att en minniska inte fir
anvindas som ett medel, att proceduren ir osiker och riskerar att
skapa skadade eller déda foster och barn, att det innebir att
sliktskapet blir oklart och att det strider mot individens ritt att
vara en unik varelse.

Tillampningar pa djur

Biotekniska tillimpningar pd djur har 6kat i betydelse sedan det
blev mojligt att gora dndringar 1 arvsmassan. Djur med genetiska
forindringar, si kallade transgena djur, anvinds i medicinsk och
annan biologisk forskning och fér att producera olika 6nskade
imnen, till exempel i sin mjolk. Férindringen kan ses som ett brott
mot djurets genetiska integritet.

En bioteknisk tillimpning som métt invindningar ir xenotrans-
plantation, det vill siga att anvinda djurorgan fér transplantation
till minniska. Metoden forutsitter att minskliga gener forst
overfors till djuren, for att “anpassa” deras organ och minska
risken for avstdtning. En relevant friga blir d4 om detta kan
accepteras under forutsittning att det inte medfér ndgot lidande
fér djuret. Motstdndet mot sidana transplantationer har bland
annat forklarats med att det uppfattas som att en tabubelagd
artgrins mellan minniska och djur 6verskrids. Kunskap om den
stora genetiska likheten mellan arter dndrar inte nodvindigtvis
detta tabu. Problemet med artgrinser kan ocksi uttryckas
annorlunda: Hur minga djurorgan kan en minniska fi och ind&
vara minniska?

Att anvinda transgena djur i forskningen kan gora den mer
effektiv, och pd si sitt spara djur. Samtidigt tar det mer in en
generation att utveckla transgena djur. Det resulterar ocksd 1 ett
stort antal embryon och djur dir genéverforingen misslyckats.
Aven om 6verforingen lyckas, fastnar genen i de flesta fall pa fel
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plats i arvsmassan. Dessa djur kan inte anvindas till forskning och
avlivas direkt. Transgentekniken kan siledes innebira att antalet
djur som anvinds ¢kar. En etisk bedémning av transgentekniken
méste dirfor ta stillning till frigan: Vilket etiskt problem utgér
forbrukningen av djur i sig, oavsett om djuren tillfogas nigot
lidande eller inte?

Tillampningar inom jord- och skogsbruk

Aven om minniskan har piverkat arvsmassan hos sina kulturvixter
1 tusentals 4r, kan overformg av gener mellan arter ses som att man
overtrider en grins som inte fir Svertridas. Uppfattnmgen att
naturen inte fir férindras kan vara grundad i en religiés tro pd att
naturen ir skapad med en avsikt. Den kan ocksd vara grundad i en
dvertygelse om att de ekologiska sambanden ir s viktiga for livet
pd jorden att de inte fir dventyras.

Det ir emellertid inte sjilvklart att det dr etiskt forkastligt att
forindra naturen. Mot bakgrund av behovet att 6ka skérdarna for
att forse jordens vixande befolkning med mat, kan man likavil
hivda att minniskan ir skyldig att férindra naturen.

Minga anser att naturen bor bevaras med hinsyn till den bio-
logiska méngfalden. Biologisk mingfald och genetisk variation
anses di vara egenvirden. Bioteknikens effekter pd den biologiska
méngfalden i jordbrukslandskapet ir dock inte entydiga. Mer in
hundra &rs erfarenhet visar att all vixtforidling och allt intensivt
jordbruk riskerar att piverka den biologiska mingfalden, oavsett
om genteknik anvinds eller inte. Gentekniken kan forstirka
tendensen, men & andra sidan kan effektivare jordbruksmetoder
minska trycket pd jordens urskogar och pa det sittet bidra till att
biologisk méngfald bevaras.

Etiska implikationer av biotekniska uppfinningar

Frigan om patent pd biotekniska uppfinningar har orsakat debatt.
Det finns ett motstdnd mot vad som ofta kallas ”patent pd liv”.
Kritikerna menar att patent pd levande organismer innebir att
makten 6ver minniskors och andra organismers gener kommer 1
hinderna p4 de stora féretagen till skada f6r minskligheten 1 stort,
framfér allt for utvecklingslindernas befolkningar. En del kritiker
anser att patent pa liv ir moraliskt stétande, medan andra anser att
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sddana patent kan dventyra djurskyddet och hota den biologiska
méngfalden.

Etiska overviganden saknas inte inom patentsystemet. Upp-
finningar ir inte patenterbara om kommersiell anvindning av dem
skulle strida mot goda seder eller allmin ordning. EU:s patent-
direktiv, som beskrivs 1 avsnittet Lagar och andra regler, anger
olika uppfinningar som av detta skil inte kan f3 patent. Regeln om
undantag frin patenterbarhet har prévats i enlighet med Euro-
peiska patentkonventionen i flera fall, men aldrig lett till att patent
nekats. Exempel dir prévning skett dr anvindning av genetiskt
material som kodar f6r det minskliga hormonet relaxin, utnytt-
jande av diggdjur med 6kad benigenhet att utveckla cancer och
anvindning av genetiskt modifierade vixter som gjorts toleranta
mot visst bekimpningsmedel.

Att neka patent, och dirmed ensamritt, pd etiska grunder fir
dock knappast onskad effekt. Att ingen fir ensamritt till att
tillverka till exempel en miljofarlig produkt betyder bara att vem
som helst kan tillverka den, om tillverkningen 1 sig ir tilliten. Att
uppfinningar skulle anses s& stotande att de inte fir patenteras,
men samtidigt vara tillitna att anvinda, ir inte logiskt. Ett
effektivare sitt att hindra oonskad verksamhet ir att reglera
anvindningen 1 lag.

Forskarens ansvar

Forskning och sdékande efter ny kunskap har betytt mycket for
samhillsutvecklingen. Det finns emellertid inga garantier for att
vetenskapen dr moraliskt oantastlig. Kunskapssékande kan ta
oetiska vigar. Ett exempel ir de medicinska experiment som
utférdes pd minniskor i Tyskland under andra virldskriget. Ett
annat ir den verksamhet som gick under beteckningen rashygien
och som under 1900-talets férsta hilft hade stor aktualitet ocksd i
Sverige.

I forskning kan etiska problem aktualiseras framfér allt vid valet
av imne och frigestillning, vid valet av metod, vid genomférandet,
vid tolkningen av data och vid spridning och anvindning av
resultat.

Att en forskare inte far stjila resultat frin andra, fabricera data
eller fuska vid tolkningen av dem ir sjilvklart. Intressantare ir om
det ir forskarens privilegium att fritt vilja sina forsknings-
uppgifter. En vanlig uppfattning ir att forskningen bor vara fri, att
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det bor vara tilldtet och mojligt att forska i alla dmnen och att
forskaren sjilv skall kunna vilja sitt dmne och frigestillning.
Erfarenheten visar ocksd att det i det linga loppet ir svirt att
hindra kunskapsproduktion. Det hivdas dock ibland att det finns
virden som ir sd viktiga att de bér skyddas mot forskning.

Att forbjuda eller begrinsa viss forskning leder till frigor om
vem som skall gora det, pa vilka grunder det skall géras och hur. I
Uppsala formulerades &r 1984 en etisk kodex for forskare med
inneboérden att forskaren sjilv skulle bedéma tinkbara etiska
konsekvenser av sin forskning och avbryta projektet om det kunde
anses oetiskt. Kodexen har emellertid visat sig svdr att tillimpa,
bland annat fér att det inte gir att forutse alla tinkbara kon-
sekvenser av ny kunskap. Det har ocksd hivdats att det inte gir att
bevisa att en virdegrund ir objektiv och giltig for all framtid.

Docenten Wilhelm Agrell har, pd uppdrag av kommittén, i en
artikel belyst forskarens ansvar. Han nimner bland annat ett
fenomen kallat Whistleblowing. Han menar att dven om forskarna
inte sjilva kan styra konsekvenserna av grundliggande och ulli-
mpad forskning, ir de i minga fall de f6rsta som kan — eller borde
kunna — skonja oavsedda eller skadliga effekter av tillimpningar.
Forskarna har alltsi ett informationsansvar, anser han. Det handlar
om forskarens moraliska (och 1 vissa fall rittsliga) ansvar att
vidarebefordra sddana forskningsresultat som ir av betydelse for
att inte enskilda minniskor skall utsittas for fara eller viktiga
samhillsintressen hotas. Hit hoér indikationer pd olika typer av
biverkningar av livsmedel eller medicinska preparat, allvarliga
forbiseenden 1 sambhillsplaneringen eller allminfarliga brister i
tekniska system.

Forskare, som arbetar med ett viktigt projekt for ett foretags
rikning, kan inte utan vidare delge konkurrenter resultaten eller
sjilva utnyttja resultaten for eget vinningssyfte. Men det ir dirmed
inte rimligt att finansidren i varje lige skall kunna foérfoga over
resultaten och hindra deras spridning. Sirskilt i det fall dir
forskningen utmynnar i fér uppdragsgivaren odnskat negativt
resultat uppstdr ett vilkint och frdn minga enskilda fall vildoku-
menterat dilemma.

Tystnadsincitamenten handlar dels om forskarnas egenintressen,
dels om grupptryck och strukturella férhdllanden. Forskarnas
egenintresse ror sddant som status och karridr men ocksd 1 okande
utstrickning personlig ekonomisk vinning. Forskningsresultat och
deras innebord kan alltsd fortigas for att dessa 1 nigot avseende
skulle kunna pédverka forskaren sjilv negativt. Denna problematik
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ir nirbesliktad och flyter samman med vissa aspekter pd forsk-
ningsfusk. Flera aktuella fall frin USA belyser just de negativa
effekter ekonomiskt deligarskap kan fi pd forskarens uppfattning
om yrkesroll och samhillsansvar.

Med 6kat beroende av extern finansiering forindras spelreglerna
inom forskningsprojekt, forskningsinstitutioner och hela forsk-
ningsfilt. Whistleblowing kan siledes f3 effekter inte bara f6r den
enskilde utan for kollektivet genom storda relationer med viktiga
anslagsgivare eller daligt rykte bland potentiella finansiirer. Den
under 1990-talet allt tydligare betoningen av lojalitet” bide frin
privata och offentliga arbetsgivare, och till och med inom uni-
versitetsvirlden, minskar drastiskt de faktiska sociala och kulturella
betingelserna f6r whistleblowing; inom vissa omraden finns i prak-
tiken inga sddana forutsittningar, iven om detta varken terspeglas
1 formella forbud eller synliga sanktioner och 1 efterhand verifier-
bara sanktioner, anser Wilhelm Agrell.

Samtal med trossamfund och intresseorganisationer

Bioteknikkommittén har anordnat fyra samtal om bioteknikens
mojligheter och risker. Samtalen férdes med foéretridare for
trossamfund, handikapp- och patientorganisationer, miljé- och
djurrittsorganisationer samt konsument- och producentorganisa-
tioner. Vid samtliga tillfillen var de etiska aspekterna pad
bioteknikens tillimpningar det som dominerande samtalen.
Foretridarna for trossamfund tog bland annat upp naturveten-
skapens totala dominans som férklaringsmodell och vinde sig mot
dess tolkningsforetride. De ansig att det maste finnas utrymme f6r
det som inte gir att mita och forklara i dagens sambhille. De
framholl vikten av att det i diskussionen om biotekniken ocksi ges
utrymme &t det omitbara. Bioteknikens anvindning ansdg de bor
vila pd en gemensam virdegrund. En sddan gemensam grund skulle
kunna vara en respekt for det okrinkbara minniskovirdet. De
framholl att de inte vinder sig mot tekniken som sddan, men att de
vill uppmirksamma riskerna att tekniken kan forstirka vissa
negativa tendenser 1 samhillet. Det kan leda tll en alltmer
mekanisk syn p& minniskan, dir hon si sminingom riskerar att
reduceras till en form av biomassa eller birare av gener. Det
framholls vidare att det finns en risk foér att debatten om
biotekniken blir en skendebatt 1 den meningen att grundliggande
beslut redan ir fattade och investeringar gjorda, nir medborgarna
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kommer in 1 debatten. Det framhélls ocks3 att det dr angeliget att
gora den humanistiska traditionen levande for teknikerna och att
en forutsittning for ett etiskt férhdllningssitt dr att det ingdr etik 1
utbildningarna fér naturvetare och tekniker, inte minst biotek-
niker.

Foretridarna f6r handikapporganisationer och patientféreningar
var eniga om att biotekniken medfér stora mojligheter till bittre
och billigare mediciner och bittre behandlingsmetoder for sjuka
och funktionshindrade. De var ocksd eniga om att hanteringen av
genetisk information méste regleras. Sirskilt oroande ansg man
det vara om forsikringsbolagen stiller krav pd sddan information.
Minga uttryckte en oro 6ver hur synen pd minniskans virde skulle
kunna foérindras genom nya tillimpningar av biotekniken. Det
framholls att det knappast kan vara nigon énskvird utveckling att
med hjilp av fosterdiagnostik efterstriva perfekta” minniskor.
Det understroks dock att blivande férildrar, som vet att deras
vintade barn kommer att bli funktionshindrat, miste fi vilja
mellan att féda det och att gora abort. Det rddde enighet om att
kunskapsnivan nir det giller biotekniken och de etiska frigor som
ir forknippade med denna méste hojas generellt 1 samhillet. Det
understroks sirskilt att kunskaperna inom hilso- och sjukvirden
miste hojas visentligt foér att patienterna skall fi ett virdigt
bemétande och korrekt ridgivning.

En foretridare f6r De Handikappades Rikstérbund (DHR) har
dessutom vid ett sammantride med kommittén bland annat
hinvisat till ett avsnitt (The right to live and be different) i en
resolution frin den internationella konferensen pd temat Bioethics
and Human Rights 1 England i februari 2000. Enligt resolutionen
skall funktionshindrade individer ses som fullvirdiga minniskor
med erfarenheter som berikar samhillet. Det fir inte heller goras
nigon gradering av funktionsnedsittning. De funktionshindrade
kriver delaktighet i politiska beslut, utformning av lagar och andra
regler och tillgdng till full information, som vid behov skall vara
anpassad till funktionshindret. Bioteknisk utveckling fir inte vara
en ursikt for kontroll eller manipulation av minskliga anlag. Vid
fosterdiagnostik fir en gravid kvinna inte pdverkas att gora abort
om fostret bedoms vara skadat.

Foretridarna {6r miljo- och djurrittsorganisationer var eniga om
att information och &ppenhet ir sirskilt viktigt nir det giller
biotekniken. De understrok att det i grunden dr en demokratifriga.
De flesta av deltagarna sig pitagliga risker med anvindningen av
genteknik, framfér allt nir det giller utsittning av genetiskt
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modifierade djur och vixter. Nir det gillde djuren framfoérdes att
samhillet stdr infor ett vigval, att antingen anvinda tekniken fér
att skapa allt mer avancerade djurforsok eller att anvinda den till
att 1 sd stor utstrickning som mojligt ersitta djurforsék med andra
testmetoder. Det framférdes vidare att nir det giller skogs-
niringen innebir genteknikens tillimpning 1 hog grad att forstirka
eller férsvaga gener, som redan finns naturligt i vixterna, och att
det ir stor skillnad att féra in gener frdn en art till en annan art, till
exempel fiskgener till ett trid.

Foretridarna for konsument- och producentorganisationer var
eniga om konsumenternas ritt till valfrihet nir det giller gen-
forindrade produkter. Foretridarna for konsumentorganisa-
tionerna understrok vikten av mirkning av sidana produkter.
Foretridarna f6r producentorganisationerna hade inte ndgot att
invinda mot mirkning. Frigan om eventuella moratorier disku-
terades ocksd. Ett visst intresse f6r ett moratorium nir det giller
genforindrade livsmedel framfordes frdn konsumentsidan, medan
producentsidan stillde sig mera kallsinnig till ett sidant.

Genomgdende vid dessa samtal framférdes att utvecklingen ir
fér snabb. Minniskor anser sig inte hinna med, inte f6rstd och inte
{3 veta. De ir inte ridda for tekniken, men de ir ridda f6r vad som
kan goras med den. Dirfor vill de vara med och besluta, de vill ha
insyn och de vill ha tid att tinka efter. En ”lingsamhetens princip”
efterlyses. Etikens uppgift ir inte att skapa regler, utan att klargéra
vad som ir ett ansvarsfullt handlande.

Tva seminarier om etik

Ett seminarium, som Bioteknikkommittén arrangerade i augusti
1998, dgnades delvis &t etiska frigor med anknytning till bioteknik.
Docenten Christian Munthe, Goteborgs universitet, tog 1 tre
anforanden upp grundliggande etiska synsitt, riskvirdering och
forsiktighet respektive att vilja barn pd genetiska grunder.

Risketik avser virdering av beslutsalternativ di man inte sikert
vet vilka utfall olika alternativ fir. Tvd frigor ir, enligt Christian
Munthe, centrala foér risketiken: hur stora risker fir man ta eller
utsitta andra f6r och finns det annat in riskens storlek som avgor
om den ir etiskt acceptabel? Oavsett etisk utgdngspunkt finns det
skl att ligga vikt vid att minniskor inte utsitts f6r oonskade risker
antingen de ir stora eller sma. Minniskors "oro” och “omotiverade
motstind” kan aldrig avfirdas som irrelevant.
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PGD och andra sitt att vilja barn kan vara bra eller diligt for
olika parter, som det blivande barnet och kvinnan, och olika parter
kan ha olika intressen. Hur stort problem man anser att ett liv med
sjukdom eller handikapp ir, beror pd hur hégt man virderar olika
komponenter som ett liv kan innehilla. Kriterierna for vad som gor
livet bittre respektive simre for en person blir avgérande, framhall
Christian Munthe. Ju storre vikt som liggs vid férnuft och
prestation, desto troligare blir det att liv i sjukdom mdste vara
forodande for individens livskvalitet.

Vid samma konferens talade docenten Thomas Anderberg,
Uppsala universitet, om djur och etik. Djurens stillning gentemot
minniskan har varierat éver tid och stdr {6r nirvarande hogt. Den
moderna djurrittsrorelsen bygger antingen pd idén att det
moraliskt goda dr synonymt med det som minimerar lidande och
maximerar vilbefinnande eller pd tanken om allas lika rittigheter. I
ingendera fallet ses arttillhorigheten 1 sig som ndgot som motiverar
att minniskor och djur behandlas olika, utan sirbehandling ses
som moraliskt jimférbar med rasism.

I juni 2000 arrangerade kommittén ytterligare ett seminarium
dir olika aspekter pd etik belystes.

Organisationen av den etiska prévningen av forskning p& min-
niska beskrevs av professorn Lennart Kaiser, Huddinge sjukhus,
och erfarenheterna av verksamheten diskuterades. De flesta
projekten godkinns direkt, men cirka en tredjedel &terremitteras
pa grund av oklarheter i ansdkan eller dirfér att kommittén inte
vill godkinna nidgon del av projektet. Med undantag for
likemedelsprévningar gors ingen efterkontroll, om det inte
handlar om projekt av stor principiell betydelse. Det ir bara 1 en
minoritet av irendena som de stora etiska frigorna diskuteras,
oftast giller ans6kningarna enkla frdgor som riskbedémningar.

Forskares ritt att forska fritt diskuterades med docenten Birgitta
Forsman, Goéteborgs universitet, som gav synpunkter pd vilka
regler som bor finnas f6r publicering, vad som skulle kunna vara
skadlig forskning, vem som skulle fi stoppa den, hur forskare i s3
fall skulle stoppas och vilken trovirdighet forskare har kvar om de
later sig paverkas att framféra nigot som inte ir riktigt sant.

Vad etik dr, och hur den kan anvindas analyserades av
professorn Stefan Einhorn, Karolinska institutet, utifrin olika
biotekniska tillimpningar inom medicinen. De slutsatser som han
drog var att det dr svirt att finna argument for absoluta och
generella veton nir det giller bioteknik. Enligt hans mening skiljer
sig etiska frigor inom gentekniken inte principiellt frin dem som
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ryms inom annan medicinsk verksamhet och forskning. En
lagstiftning kan snabbt bli forlegad, eftersom man kontinuerligt
méste ta stillning till nya etiska dilemman, vilket kriver flexibilitet.

Konflikter mellan intressen, uppfattningar om risker och
behovet av stabila regler togs upp av Christian Munthe. Hans slut-
sats var att ridslan for genteknik framfor allt giller sociopolitiska
katastrofer, det vill siga att attityderna till svaga 1 samhillet gradvis
indras, att det krivs allt mer for att minniskor skall duga. Men
utslagningsmekanismer finns redan. Tekniken visar, enligt
Christian Munthe, upp samhillets fula tryne och det ir det som ger
obehag.

Skillnaden mellan hur etiken behandlas i det filosofiska
seminarierummet respektive av politiker behandlades av professorn
Torbjérn Tinnsjo, Géteborgs universitet. Hans slutsats var att
politiker inte bér férsoka vara filosofer. Det leder antingen till
hégtravande formuleringar, som inte innehdller ndgot, eller en
totalitir [8sning dir orden verkligen betyder ndgot och
medborgarna tvingas att vara till exempel kristna etiker eller
utilitarister. I stillet bor politiker tillita oenighet nir det giller
grundvirderingar. Man kan ibland komma till samma slutsats dnda.
Lagstiftningen kan tala om vad som ir tilldtet eller férbjudet, men
inte varfor, eftersom beslutsfattare inte alltid ir 6verens om det.

Vérdens etiska projekt beskrevs av professorn Goran Lantz,
Uppsala universitet. Han framholl att likaretiken inte dr en nytto-
etik, eftersom likaren méste ta parti for sin patient. Patientens och
forskarens intresse av att utveckla behandlingsmetoder stdr mot ett
allmint krav pd vilfird. Den konflikten menade Géran Lantz att
man kanske miste leva med. Det finns en rittighetslinje och en
vilfirdslinje. Den traditionella svenska politiska linjen ir den
senare: man skall s§ gott man kan gora si bra som mojligt for sd
méinga som mojligt. Virdgaranti ir, enligt Goéran Lantz, ett
exempel pd att rittighetslinjen hiller pd att inféras, pd gott och ont.

Genetik och etik

Det finns morka exempel 1 modern tid pd en kraftig obalans mellan
genetiken och etiken. Efter genetikens genombrott i bérjan av
1900-talet fanns en jordmédn for social-genetiska utopier, legiti-
merade av naturvetenskapen. Den moderna irftlighetsliran fick
stor genomslagskraft, inte bara hos zoologer och botaniker, utan
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ocksd 1 hog grad hos humanbiologerna. Medicinarna anammade
och utvecklade rasbiologin.

Det svenska intresset for rasbiologi och den tillimpande ras-
hygienen daterar sig till tiden fére f6rra sekelskiftet. Redan &r 1909
bildades Svenska sillskapet for rashygien. Den svenska rasbiologin
utvecklades under ledning av irftlighetsforskaren Herman
Lundborg, som var chef {ér Statens institut f6r rasbiologi 1 Uppsala
under perioden 1919-1935. Intresset for hans forskning var stort
och han beviljades under flera &r (1917-1920) sirskilda anslag av
riksdagen for sin forskning.

For den humanbiologiska forskningen under férsta hilften av
1900-talet ansdgs det lika sjilvklart med rasforidling av minniskor
som av djur. Den divarande vetenskapen, rasbiologi och irft-
lighetslira, gav en vetenskaplig legitimitet it olika metoder for ras-
hygien. Linder som Danmark, Tyskland, Sverige och USA anvinde
sig av lagstiftning for att forsoka bevara folkstammens renhet”.
Rasbiologerna menade att allt liv styrdes av biologiska lagar och att
befolkningen dirfér méste “féradlas” f6r att inte g& under.

Under slutet av 1910-talet och borjan av 1920-talet restes minga
krav frin vetenskapsmin, riksdagsmin och kulturpersonligheter pa
att dtgirder skulle vidtas for att bevara den ”sunda svenska folk-
stammen”. Under 1920- och 1930-talen var tankar om rashygien,
tvdngssteriliseringar och underligsna raser ett inte ovanligt inslag i
den svenska offentliga debatten. I Tyskland ledde rashygienen till
ett otal lagar med férbud mot sexuella kontakter och iktenskap
over vad som betecknades som rasgrinser. Tvingssterilisering av
personer som ansdgs mindervirdiga tillgreps. Under 1920-talet
kom personer som d& betecknades som psykopater, alkoholister,
epileptiker, senila, arteriosklerotiker, idioter, imbecilla och sinnes-
svaga att betraktas som en barlast 1 samhillet. Under samma
rtionde foreslogs forintelse av ovirdigt liv av ledande jurister och
lakare.

Makarna Myrdal konstaterade i sin debattbok Kris 1 befolk-
ningsfrigan (1934) att den profylaktiska socialpolitikens syfte var
att skapa ett bittre befolkningsmaterial. De férordade bland annat
en “utsovring av hoggradigt livsodugliga individer”. Att foresprika
sterilisering pd rasbiologiska grunder ansdgs som ett utslag fér en
social radikalitet och ett modernt synsitt pd befolknings-
problematiken. Rashygienen sdgs som en viktig del 1 den rationella
samhillsférindringen — en del i drémmen om folkhemmet.

Rasbiologin och rashygienen var en integrerad del av
vetenskapen och var som vetenskapligt imne en viktig link 1 det
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moderna upplysningsprojektet. Samhillets sociala problem skulle
kunna l6sas med hjilp av den nya biologin och den moderna gen-
etiken. S3vil 1 de industrialiserade vistlinderna som 1 Sovjet-
unionen och Nazityskland skulle vetenskapen ligga till grund for
socialpolitiken. Den genetiska ingenjérskonsten blev en social
ingenjorskonst. Tvingssteriliseringar, abort pd eugeniska (ras-
biologiska) indikationer, immigrationsférbud, férbud mot ras-
blandning, eutanasiprogram (dédshjilp 4t obotligt sjuka och
mentalt och fysiskt handikappade) och massavrittningar var meto-
derna i det tredje riket.

Rasbiologin bar siledes som en etablerad vetenskap ett stort
ansvar foér den krinkande rashygienen under 1900-talets forsta
hilft. Den vetenskapliga diskussionen inom visentliga delar av
rasbiologin och framfér allt den tillimpande rashygienen var
subjektiv och full av virderingar. Det var en vetenskap som
forlorat sina etiska ramar. Kéldexperiment pd fingar och forskning
pd tvillingar 1 tyska Kkoncentrationsliger visade tydligt att
vetenskaplig forskning kan utféras samtidigt som grundliggande
minskliga rittigheter krinks.

Det rasbiologiska institutet lades ner &r 1956 och sterilisering
utan samtycke f6rbjods 1 Sverige forst dr 1976.

Avsnittet bygger pd ledamoten Per Landgrens opublicerade
foredrag Ritt genvig. En idéhistorisk tillbakablick vid Likar-
stimman 1 Stockholm den 28 november 1997 och avsnittet Ras-
biologin 1 filosofie doktorn Heléne Lodws doktorsavhandling
Hakkorset och Wasakirven, en studie av nationalsocialismen 1
Sverige 1924 — 1950 (1990).

En nordisk rattspolitisk studie

Filosofie doktorn Thomas Achens avhandling Den bioetiska
utmaningen (1998) ir som nimnts en rittspolitisk studie om for-
hillandet mellan etik, politik och ritt 1 det lagstiftnings-
forberedande arbetet nir det giller genteknik och annan bioteknik
1 Danmark, Norge och Sverige. Syftet med avhandlingen ir att
bidra till en diskussion om de politiska och rittsliga forut-
sittningarna for att utveckla och infoéra etiska normer pd det
biotekniska omridet.

Thomas Achen pdpekar att det i debatten om genteknik och
annan bioteknik kan konstateras att industrins, allminhetens och
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politikernas syn pa tekniken inte ir forenliga, utan kinnetecknas av
skilda férvintningar, farhigor och krav.

For industrin framstdr gentekniken som ett medel att
rationalisera, férfina och expandera en rad produktionsprocesser,
sirskilt inom medicin- och livsmedelsomridet. Industrin uttrycker
ofta farhdgor for att lagstiftningen skall bli for restriktiv och diri-
genom hindra sdvil forskning som produktutveckling. Trots detta
ir forvintningarna pd den kommersiella anvindningen av
genteknik och annan bioteknik enorm.

Eurobarometer-undersékningar har visat att det finns ett
negativt samband mellan graden av kunskap om bioteknik och de
forvintningar och den acceptans som medborgarna har nir det
giller tekniken. I de linder, dir befolkningen har den storsta kun-
skapen om bioteknik, bland annat Danmark, Norge, Holland,
England, Frankrike, Luxemburg och tidigare Visttyskland, ir den
ocksd mest skeptisk och har de minsta férvintningarna pd att gen-
tekniken skall gora livet bittre. (Enligt en senare motsvarande
undersékning kan ocksd Sverige foras till denna grupp.) Thomas
Achen pipekar att detta stdr i motsittning till vad politiker ofta
utgdr frdn, nimligen att mer information okar befolkningens
acceptans av och foérvintningar pd den nya biotekniken. Om man
ser pd befolkningarna i de nordiska linderna menar han att man
kan hivda att medborgarnas férvintningar giller tvd saker; dels en
restriktiv lagstiftning, som vilar pd ndgra klart formulerade etiska
principer, dels att biotekniken skall utnyttjas till individens och
samhillets bista.

Motstridiga forvintningar pi biotekniken avspeglar ett
grundliggande problem i den rittsliga regleringen av gentekniken,
enligt Thomas Achen, nimligen att det ir en balansging mellan
*f6r mycket” och ”f6r lite” rittslig reglering. "For lite” refererar till
fruktan for att mista kontrollen &ver teknikens utveckling och
praktiska introduktion. Det finns enligt Thomas Achen en utbredd
uppfattning om att biotekniken kommer att utvecklas autonomt,
om det inte sitts upp strikta legala grinser f6r dess utveckling och
anvindning. "Fér mycket” refererar till den ofta uttryckta farhdgan
att man genom lagstiftning skall 6deligga mojligheterna att
utnyttja bioteknikens industriella och medicinska potential.

Problem av etisk karaktir och nir det giller sikerhet, miljé och
hilsa, som hinger samman med biotekniken, har enligt Thomas
Achen medfért ett 6kat tryck pd den politiska nivdn att formulera
en normativ politik fér detta omrdde. Kravet pd politikerna att
reglera och begrinsa bioteknikens anvindning genom lagstiftning
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blev siledes mycket tydligt i1 flera europeiska linder i mitten av
1980-talet, d& en hel del lagstiftningsarbete sattes 1 ging. Det
ansdgs emellertid inte tillrickligt att enbart reglera och styra
gentekniken instrumentellt. Frin mdinga hall restes krav pid en
rittslig reglering, som avspeglar ett etiskt stillningstagande till
gentekniken. Alltsedan dess har man frin politiskt hill, bide pd
nationell och internationell niv, férsokt smilta samman etiska
principer och politiska hinsyn i en rad nationella lagar och
mellanstatliga konventioner nir det giller bioteknikens anvindning
pa minniskor och djur och konsekvenser fér natur och miljé.

I ett nordiskt sammanhang intar Danmark en unik position nir
det giller den legala regleringen av biotekniken. Thomas Achen
sammanfattar de danska sirdragen i lagstiftningen med begreppet
pragmatism. Det ir karakteristiskt for forarbeten och lagstiftning i
Danmark att en klassisk distinktion mellan moral och etik, 4 den
ena, och lagstiftning, & den andra sidan, uppritthdlls. Av det foljer
att det mest betydelsefulla kinnetecknet ir den tekniska karaktiren
nir det giller forarbetena i Danmark. Den etiska debatten dger rum
utanfor lagstiftningsprocessen och &terspeglas  dirfér inte 1
forarbeten eller lagstiftning. En allmin slutsats blir dirfor att
normativa frigor har en ganska svag position 1 lagstiftningsproces-
sen 1 Danmark.

I Norge sitts de etiska frigorna 1 férgrunden 1 alla diskussioner
och overviganden i lagforarbeten. Thomas Achen hivdar att den
norska lagstiftningsprocessen utmirks av att traditionella moral-
filosofiska kategorier férvandlas till begrepp, som hirrér frin ett
modernt politiskt-normativt sammanhang, som “socialt férsvarlig
anvindning av bioteknik”, ”enligt principen om uthillig utveck-
ling” och "respekt f6r minsklig virdighet och minskliga rittigheter
och etiska normer som baseras pd vistvirldens kulturarv”. Medan
Danmark inte alls férsoker utveckla en specifik bioetik, férsoker
sdledes Norge konstruera en ny bioetik.

Vad som sagts om Norge kan med nigra modifikationer ocksd
sigas om Sverige. Thomas Achen har funnit att det ir ett centralt
kinnetecken for Sverige att etik, kunskap och olika intressen fors
samman. I Sverige har normativa och etiska frigor varit i for-
grunden i de offentliga utredningarna. Kinnetecknande ir att de
normativa problem, som ir férbundna med bioteknik, inte
diskuteras 1 traditionella etiska termer utan 1 vad som skulle kunna
betecknas som kunskapsteoretiska termer. Det betyder till exempel
att frigan om vilken kunskap man bor ha fér att kunna fatta bra
beslut, nir det giller bioteknik, intar en central plats.
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Svenska betinkanden och &vriga nordiska utredningar gér aldrig
lingre dn statsmakterna nir det giller lagstiftningsforslag. Trycket
vilar sirskilt hdrt pd politikerna att reglera, sitta grinser och styra
den gentekniska utvecklingen. I alla de nordiska linderna har
regeringen antingen godtagit eller stramat upp lagforslagen.
Forvintningstrycket dr dock bara en del av férklaringen. En annan
delférklaring dr att man frin politiskt hall uppfattar gentekniken
som, vad Achen kallar, en autonom teknik, i den meningen att det
ir praktiskt omdjligt att bromsa eller stoppa spridningen och
tillimpningen av genteknik och annan bioteknik. P4 omriden som
for bara nigra {3 ar sedan verkade utopiska ir det numera mojligt
att anvinda gentekniken. Till yttermera visso ir det mycket som
tyder pd att denna utveckling accelererar. Den etiskt-rittsliga
reglering som gors framover kommer 1 dn hdgre grad att slipa efter
den tekniska utvecklingen. Att tekniken i denna bemirkelse ir
autonom betyder inte att den férlinas en inre mystisk drivkraft.
Tvirtom, det finns en utbredd férstielse for att genteknikens
snabba utveckling och spridning beror p& de vetenskapliga,
tekniska och ekonomiska eller kommersiella férhoppningar som ir
knutna till den. Det som tycks férutbestimt av tekniken idr dirfor i
grund och botten en specifik konstellation av skilda intressen. Det
paradoxala i regleringsstrivandena ir att man bide betonar behovet
av reglering och vikten av att landet ir med i den tekniska
frontlinjen.

Det lagstiftningstérberedande arbetet kan ses som en process
dir etiken politiseras. Etiska frigor férs in i den politiska sfiren
och forses med politiska kvaliteter. Detta syns tydligast i Norge
och Sverige 1 termer av en begreppsindring frin filosofisk etik till
normativa politiska begrepp. Politiseringsprocessen innebir ocksi
att etiska frigor blir offentliga och fogas in i en demokratisk
process av beslutsfattande. Den politiska processen har ocksd
moraliserats. Lagstiftningen inom omridet genteknik och annan
bioteknik innebir att den politiska sfiren konfronteras med etiska
och moraliska problem som méste 16sas i den politiska sfiren. Savil
moraliseringen av politiken som politiseringen av etiken &ter-
speglas i den konkreta lagstiftningen. Lagstiftningen fungerar som
en medlare mellan politik och etik.

Modern bioetik ir inte en redan existerande etik som appliceras
pd det gentekniska omridet. Det ir en etik som skapas, formuleras
och tinks ut frin en ny politisk och teknologisk verklighet. De
nirmaste dren ir det troligt att det kommer att uppstd en rad etiska
konflikter pd det bioetiska omridet. Det tror Thomas Achen
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kommer att resa stora krav pd politik och rittslig hantering. Den
avgorande principiella frigan dr: Hur gors en rittslig reglering pd
ett omride som ir 1 s3 stort behov av moraliska riktlinjer?

Thomas Achen jimfér tvd olika sitt att se pd hur minniskor
forhiller sig till etiken, foretridda av den engelske sociologen
Zygmunt Bauman respektive den danske filosofen Johannes Slok.
Om man tar den engelske sociologen Zygmunt Bauman som
utgdngspunkt kan man enligt Thomas Achen tolka hans empiriska
studier som ett exempel p hur vi som minniskor och samhille har
blivit herrar éver etiken. Vi definierar sjilva vira styrande etiska
principer och de moralnormer, som de skall styra, 1 en 6ppen
politisk diskussion, som har 16sgjort sig frn tidigare hierarkiska
samhills- och moralstrukturer. Hirigenom har vi pd gott och ont
tagit pd oss vart ansvar for biotekniken. Etik, politik och ritt
smilter samman och uttrycks 1 denna nya moraliska behandling av
tekniken.

Om man diremot tar den danske filosofen Johannes Slok som
utgdngspunkt blir de empiriska studierna 1 avhandlingen ett
exempel pd det meningslésa 1 att Sver huvud taget forsoka
formulera en etik pd det biotekniska omrddet. Eftersom en sidan
etik inte finns, blir det omdjligt att grundligga en moral pd till
exempel det biotekniska omridet. Det lagstiftningsférberedande
arbetet kan i detta ljus ses som ett understrykande av att, eftersom
samhillet centrala politiska och rittsliga institutioner inte har en
etik att utgd frin, kan de inte heller formulera moraliska normer.
Resultatet blir enligt Johannes Slok bara “klogskapsregler”.
Diskussionen om biotekniken kan enligt Slek enbart féras med
avseende pd om tekniken medfér nigot onskvirt eller nigot icke
onskvirt. Men det ir inte detsamma som att grundligga en moral
som vilar pd dverordnade religiosa eller filosofiska principer, det
vill siga pd en etik.

Om Zygmunt Bauman har ritt skulle det vara rimligt att hivda
att den nya ansvarsetiken, som han pliderar for, avspeglar sig i
lagstiftningen. Om diremot Johannes Slok har ritt, finns det inte
nigon etik att utforma. Rittslig reglering blir 1 s8 fall bara en friga
om att hindra eller frimja vissa konsekvenser av tekniken. Thomas
Achen frigar sig om det dr det man ser spir av i den danska
lagstiftningen, som helt avstdr frin etiska stillningstaganden.
Thomas Achen tror dock att Johannes Slek tar fel i sin sam-
tidsdiagnostik. Problemet ir inte att det inte gdr att etablera en
moral, utan att den moral som finns utformas under nya former.
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En etik for biotekniken

Det stdr helt klart att minga tillimpningar inom biotekniken
kriver etiskt vilgrundade — och ofta svdra — stillningstaganden.
Dessa stillningstaganden maste 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 minniskor ir det
till exempel principerna om minniskovirde, sjilvbestimmande och
rittvisa. Nir det giller djur ir det en grundliggande princip att de
skall behandlas vil och skyddas mot onédigt lidande eller sjukdom.
Nir det giller viixter avser de grundliggande principerna lingsiktig
hillbarhet, ekologiska hinsyn och biologisk  maingfald.
Utmirkande fér biotekniken ir 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 fér anvindning av en redan utvecklad teknik och
dirmed legitimera dess moraliska halt. Nir vil genomlysningen av
den etiska problematiken pd ett redan etablerat omride av
biotekniken varit klar, har man stillts infér helt nya méjligheter
(Gustafson, 1990). Det ir sjilvfallet virderingarna och inte de
faktiska mojligheterna som bor vara utgdngspunkt for lagregler och
andra normer. Det miste siledes klargoras vilka de grundliggande
virderingarna dr nir det giller bioteknikens tillimpningar pi
minniskan och hennes férhdllande till naturen och hur hon skall
stilla sig nir olika virderingar kommer i konflikt med varandra.
Nigot facit 1 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 1 de val man triffar — for att
forverkliga ett virde krivs ett offer av nigot annat virde. Det ir
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, som framgitt, en bred samsyn. De principer
som till exempel Virldslikarférbundet antagit om biomedicinsk
klinisk forskning, som omfattar sjilvbestimmande-, godhets-, icke
skada- och rittviseprincipen, kan accepteras som grundliggande
virden av de flesta mianniskor. Det ir svdrare att hitta motsvarande
allmint omfattade virden nir det till exempel giller gentekniskt
forindrade organismer i naturen. Minniskors syn pd naturen kan
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skilja sig visentligt. Forsiktighetsprincipen kan férmodligen de
flesta minniskor stilla sig bakom, dven om de ligger olika
innebérd 1 den. Att naturen skall brukas och inte missbrukas och
att den skall nyttjas, men inte utnyttjas, kan férmodligen ocksd
ménga 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 byggstenar som bade
medel och mil. Vi kommer dock till motsatt slutsats. De etiska
virderingar som bor ligga till grund for stillningstaganden till
biotekniska tillimpningar, de virderingskonflikter som kan uppstd
vid sidana stillningstaganden och den etiska analys som bor foregd
dessa skiljer sig inte frin vad som giller andra (motsvarande) hand-
lingar. Detta hindrar inte att etiken mdiste ha en synnerligen
framtridande plats nir det giller just biotekniken, eftersom det
ofta ir mycket viktiga virden som stdr pd spel. En annan viktig
faktor nir det giller biotekniken ir tidsaspekten. Den etiska dis-
kussionen méste vara en naturlig del redan pi forsknings- och
utvecklingsstadiet. Ytterligare en viktig faktor ir demokratiaspek-
ten. Ménga av bioteknikens tillimpningar berér minga minniskor
och ocksd kommande generationer. Det ir dirfér nodvindigt att
involvera si minga minniskor som mojligt 1 den etiska diskus-
sionen. Bioetiken miste bli en angeligenhet for alla.
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| de flesta lander

Den moderna biotekniken och gentekniken har piverkat utveck-
lingen i de flesta av jordens linder. I internationella &verens-
kommelser och nationella strategier betonas teknikens potential,
samtidigt som det varnas for risker och nackdelar. Olika linder
har, beroende p8 vetenskapliga och industriella resurser, traditioner
inom bioteknikomridet, handelspolitiska intressen och inhemska
opinioner, olika férhdllningssitt till anvindningen av modern
bioteknik. Frimst kommer skillnaderna tll uttryck 1 synen pi
bioteknikens anvindning inom jordbruks- och livsmedelssekto-
rerna.

Den moderna biotekniken utvecklades 1 USA och det idr 1 de
industrialiserade linderna som det mesta av forskningen inom
omrddet dger rum. Det ir ocksd dir som sd gott som alla bio-
teknikféretag finns. Samtidigt kan det diskuteras' om inte gen-
teknikens tillimpningar inom jordbrukssektorn kommer att {3 sin
storsta betydelse 1 utvecklingslinderna, eftersom det dr dir det
storsta behovet av mer och bittre livsmedel finns. Ett exempel ir
att Kina tydligt tillkinnagivit sin avsikt att ta tillvara genteknikens
mojligheter for produktion av livsmedel.

Detta avsnitt ger inte ndgon uttdmmande beskrivning av den
internationella utvecklingen. Det ger inte heller ndgon beskrivning
av de skillnader som kan finnas mellan olika linder nir det giller
synen pd vilka tillimpningar som ir etiskt acceptabla. Var ribban
for vad som ir etiskt acceptabelt liggs kan 1 vissa fall vara svirt att
f3 information om. De linder och bioteknikomriden som beskrivs
kan dock utgoéra en illustration av utvecklingen.

! International Herald Tribune, den 8 februari 2000.
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USA, Japan, Frankrike, Storbritannien och Tyskland
USA

Alltsedan genteknikens tillkomst, har USA lett utvecklingen inom
omridet. Den biotekniska forskningen 1 USA ir mycket stark och
dir finns fler bioteknikféretag och biotekniska produkter in i
ovriga virlden.

Merparten av den biotekniska forskningen och utvecklingen 1
USA sker inom industrin. Ocksd frin federalt och delstatligt hill
sker stora satsningar for att bevara och stirka USA:s ledande roll
inom omridet. Betydande satsningar sker inom ramen for ett
nationellt ramprogram, vars mal dr att vidga den tekniska och
vetenskapliga basen foér bioteknikens framtida utveckling, siker-
stilla tillgdngen pd utbildad personal, piskynda éverféringen av
forskningsresultat till praktisk anvindning och sikerstilla att bio-
teknikens fordelar utnyttjas till férmén f6r befolkningens hilsa och
vilm&ende och for att skydda miljon.

Sedan 4r 1992 har Jordbruksdepartementet ett program fér
forskning om de ekologiska konsekvenserna vid anvindning av
gentekniskt forindrade organismer. Under &ren 1992-1999 fick
73 projekt tillsammans drygt 12 miljoner dollar i anslag.?

I USA finns inga sirskilda lagar och férordningar inom gen-
teknikomradet. Ar 1987, d& det stod klart att gentekniken skulle f4
allt storre betydelse, fattade de amerikanska myndigheterna beslu-
tet att gentekniken (som hir oftast kallas biotechnology) inte skall
sirbehandlas utan hanteras inom ramen for befintlig lagstiftning
och av befintliga myndigheter. Utgdngspunkten ir att det ir
produkterna, och inte tekniken, som skall bli féremdl for risk-
bedémningar. Produkter som framstills med genteknik skall
sdledes 1 alla avseenden vara lika sikra som andra produkter, men
de underkastas inte nigon sirskild beddmning for att de framstillts
med hjilp av genteknisk f6rindring.

De centrala myndigheterna inom omridet ir Food and Drug
Administration (FDA), som handligger frigor om livsmedel och
likemedel, Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS),
som bland annat har till uppgift att granska ansékningar om utsitt-
ning av genetiskt modifierade grédor och Environmental
Protection Agency (EPA), som har till uppgift att dstadkomma en
effektiv myndighetskontroll pd miljésidan.

2 www.reeusda.gov/crgam/biotechrisk/biotech.htm
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Arbetsfordelningen mellan myndigheterna ir relativt tydlig.
Aven om det forekommer kontakter dem emellan gor varje
myndighet sin egen bedémning inom sitt ansvarsomrade. Ett fore-
tag kan dirfér behova diskutera samma ansékan med tre
myndigheter samtidigt. Vid import, transport 6ver delstatsgrinser,
forsoksutsittningar och kommersiell odling av genetiskt foérind-
rade organismer skall tillstdnd inhimtas frin Animal and Plant
Health Inspection Service. Environmental Protection Agency har
uppgifter inom omrdden som bekimpningsmedel, biologisk miljs-
sanering, specialkemikalier och kvivefixerande organismer.

De amerikanska myndigheterna har ansett att mirkning av
gentekniskt foérindrade produkter felaktigt kan ge intryck av att
sidana produkter dr mindre sikra in andra produkter och att
mirkningen inte tillfér konsumenterna nigon relevant
information. Om det finns skillnader jimfért med traditionella
produkter, skall de anges, men det behover inte framgd att de
dstadkommits med hjilp av genteknik. Att genteknik anvints, eller
inte anvints, far inte anvindas som siljargument.

For att undvika handelspolitiska motsittningar med framfor allt
EU, har USA dock blivit mer berett att diskutera nigon form av
mirkning av produkter som innehiller eller bestir av gentekniskt
forindrade organismer. Trots att en av kongressens vetenskapliga
kommittéer kommit till slutsatsen att det inte finns nigra veten-
skapligt grundade skil f6r att mirka dessa livsmedel, meddelade
USA:s regering 1 april 2000 att Food and Drug Administration
kommer att utarbeta riktlinjer f6r féretag som vill anvinda frivillig
mirkning.

Befolkningen i USA har linge forefallit ldngt mindre skeptisk
till gentekniken in befolkningen i Europa.’ Genteknikfrdgorna har
inte stitt pd den politiska dagordningen. Amerikanernas attityder
blev under 1990-talets foérsta hilft féremdl for en rad
undersékningar. I genomsnitt har ungefir 70 procent av dem varit
medvetna om och positiva till genteknik inom jordbruk och
livsmedel. De flesta tycks ocksd stddja FDA:s policy att endast
kriva mirkning om det finns konstaterade skillnader jimfért med
traditionella produkter. Sedan slutet av 1980-talet har all
dokumentation, utom nir den ir av kommersiell natur, varit
offentligt tillginglig. Myndigheterna anser att Oppenheten har
bidragit till att avdramatisera genteknikfrigorna och till att skapa
fortroende.

3 International Food Information Council, 1997, US Consumer Attitudes Toward Food
Biotechnology.
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Under dren 1999 och 2000 har emellertid debatten om gen-
tekniskt forindrade grodor tilltagit. En tilltagande inhemsk kritik,
tillsammans med motstindet frin konsumenterna inom EU och
det faktum att linder som Japan, Australien och Nya Zeeland
infoért krav pd mirkning av genférindrade produkter, har lett till
att USA:s jordbruksproducenter kinner oro for att de dr pd vig att
tappa viktiga marknader. Odlingen av gentekniskt foérindrade gro-
dor har dirfér i stort sett slutat 6ka under &r 2000.

Japan

Japan har mingtusendriga traditioner inom bioteknikomridet. Den
japanska kosten innehdller en rad livsmedel som framstills med
biotekniska metoder. Industrin har utvecklat minga biotekniska
forfaranden for att framstilla organiska syror, enzymer och anti-
biotika. Under senare dr har gentekniken blivit allt mer bety-
delsefull f6r den industriella utvecklingen. Det giller sirskilt inom
likemedelsomridet, men ocksi inom livsmedelsindustrin, kemi-
industrin samt elektronik-, instrument-, maskin- och program-
varuindustrin.

Det finns emellertid en oro fér att man hiller pd att hamna pd
efterkilken nir det giller den kommersiella utvecklingen inom
bioteknikomradet, i synnerhet 1 férhillande till USA. Brist pd
forskare och osikerhet bland investerare av riskkapital himmar
utvecklingen. Den strategi* den japanska regeringen valt innebir en
satsning pd genomforskning och bioinformatik, stdd till teknik-
dverforing och kommersialisering 1 nya foretag, koncentration av
forskningsresurser samt satsnlngar pd att oka medborgarnas
forstdelse. En av malsittningarna i strategin 4r att antalet unga
teknik- eller kunskapsforetag inom bioteknikomridet skall ¢ka
frén cirka 60 till 1 000 under perioden 2000 till 2010.

Medborgarna forefoll linge villiga att acceptera livsmedel som
producerats med hjilp av genteknik. Invindningar var sillsynta. En
okad skepsis vad giller de genforindrade livsmedlens effekter har
dock blivit mirkbar dven 1 Japan. Sommaren 1999 beslét den
japanska regeringen att livsmedel med pavisbart innehdll av
komponenter med genteknisk forindring skall mirkas.

* Sveriges Tekniska Attachéer, Tokyokontoret.

230



SOU 2000:103 Bioteknik och genteknik kan paverka utvecklingen i de flesta linder

Frankrike

Frankrike’ har en stark tradition inom bioteknisk forskning, som
till stor del utférs vid statliga forskningsinstitut. Det finns flera
stora foretag som anvinder biotekniska metoder. Antalet sma-
foretag inom omradet har varit relativt litet men 6kar.

Myndigheterna har haft en positiv grundinstillning till
utvecklingen av den moderna biotekniken och ett nira samarbete
med industrin. Ett uttryck foér detta dr att regeringen &r 1982
startade ett elvadrigt program med maélet att erdvra tio procent av
virldsmarknaden fér biotekniska produkter under 1990-talet. I
programmet satsade den franska staten 1,8 miljarder FF och
industrin lika mycket (Senker m.fl., 1996).

Fram till 1990-talets borjan uppfattades inte den moderna
biotekniken som ndgon stor politisk friga. Under 1990-talet har
debatten om den moderna biotekniken diremot tilltagit. Sedan
regeringsskiftet 1997 har Frankrike intagit en betydligt mera
restriktiv  hillning gentemot genteknikens anvindning inom
jordbruks- och livsmedelssektorerna in tidigare. Den 6vervigande
delen av den franska befolkningen ir positiv till att anvinda
tekniken fér gentestning och for att framstilla likemedel och
vacciner. Acceptansen ir ligre nir det giller gentekniskt
forindrade  grédor, xenotransplantation och  livsmedels-
tillimpningar.

Ar 1998 sammankallade parlamentets organ for utvirdering av
vetenskap och teknik en konferens med foretridare for
allminheten och forskarsamhillet. Bakgrunden var den oro som de
forsta tillstdnden for utslipp av gentekniskt forindrade grodor pd
marknaden hade gett upphov till. Syftet var att {3 igdng en nationell
debatt om gentekniskt forindrade organismer. P& grundval av
rapporten frdn konferensen fattade Frankrikes regering i
september 1998 beslut om att inféra ett tvddrigt moratorium for
utslipp pd marknaden av tvd rapssorter, som godkints inom
gemenskapen for detta indamail.® Redan utfirdade godkinnanden
drogs tillfilligt tillbaka. Under tiden skulle forskning, for att f3
okad kunskap om eventuella risker, genomféras. Frankrike har
ifrdgasatt att det land som férst tagit emot en ansékan om
marknadsgodkinnande ocksd skall ta slutlig stillning for hela EU.
Medan frigan utreds, rdder férbud mot forsiljning av utside — och

> Uppgifterna dr, om inte annat anges, himtade ur Biotechnology in the Public Sphere,
Science Museum (1998).

¢ Artikel 16 innebir att ett land tillfilligt far forbjuda eller begrinsa anvindningen av en
genetiskt modifierad organism.
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dirmed i praktiken f6r odling — men inte f6r import, av den
aktuella majsen i Frankrike.”

Frankrike har ocksd anmilt i ministerrddet® att man 6nskar ett
globalt stillningstagande om strategier for att anvinda den
moderna biotekniken i jordbruket, kopplat till reformeringen av
den gemensamma jordbrukspolitiken.

Storbritannien

Storbritannien’ har framstiende forskning inom bioteknik-
relevanta omrdden. Regeringens politik under 1980-talet var till
stor del pdverkad av den sd kallade Spinksrapporten, som kom ar
1980, och som varnade for att Storbritannien holl pd att forlora
sina mojligheter att utnyttja den moderna bioteknikens potential.
Den moderna biotekniken ir etablerad inom stora brittiska féretag
som Glaxo-Wellcome, AstraZeneca och SmithKline Beecham. Det
finns dessutom flera sm& och medelstora bioteknikforetag in i
ndgot annat europeiskt land.

Regeringens politik har syftat till att frimja bioteknikomridets
tillvixt, samtidigt som verksamheter som bedémts innebira en
faktisk eller potentiell risk har reglerats. Ansatsen har som regel
varit pragmatisk med bedémningar frin fall tll fall. Nigon
overgrlpande lag for biotekniken och dess anvindningar har hittills
inte overvigts. Politiken, som varit starkt influerad av USA, har
dock allt mer paverkats av situationen inom EU.

Regeringen har haft flera rddgivande grupper inom olika bio-
teknikomriden. Overhuset har publicerat rapporter (1993 res-
pektive 1998) vars huvudsakliga slutsatser ir att tidigare farhigor
for den nya tekniken varit éverdrivna, att gentekniskt férindrade
organismer kan vara till stor fordel for jordbruket, industrin,
konsumenterna och miljén, att tinkbara risker bor bedémas 1 sitt
sammanhang och kunna kontrolleras, att kunskap om
miljériskerna vid kommersiell odling endast kan uppnds genom
storskaliga forsok och att livsmedel frén gentekniskt férindrade
grodor dr sikra. De slutsatser och rekommendationer som
Overhuset lagt fram har till stor del sammanfallit med regeringens
politik pd omréidet.

7 Information frén EG-kommissionen.

¥ Dokument 13141/98.

? Uppgifterna dr, om inte annat anges, himtade ur Biotechnology in the Public Sphere,
Science Museum (1998).
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Under senare delen av 1990-talet har debatten om den moderna
bioteknikens méjligheter och risker tilltagit 1 Storbritannien.
Utlgsande faktorer har varit bland annat BSE-krisen (Galna
kosjukan), kloningen av firet Dolly och att gentekniskt férindrade
sojabonor borjade importeras frin USA. Opinionsundersokningar
tyder pd att befolkningen i stort sett ir positiv till genteknisk diag-
nostik samt likemedels- och vaccinframstillning. Diremot ir den
overvigande negativ till xenotransplantation och ull att anvinda
genteknik for att férindra forséksdjur eller grodor.

Den brittiska industrin har svarat pd den pdgdende debatten
genom att infora ett ettdrigt frivilligt moratorium f6r kommersiell
odling av gentekniskt férindrade grodor i allminhet och ett tre-
drigt moratorium fér kommersiell odling av insektsresistenta gro-
dor. Under tiden kommer industrin inte heller att limna in nya
anskningar om marknadsgodkinnande for sddana grodor. I sam-
arbete med regeringen medverkar industrin ocksd 1 storskaliga
forsok for att studera de miljomissiga effekterna, inklusive effek-
terna pd den biologiska mangfalden, vid odling av sivil gentekniskt
forindrade grodor som motsvarande traditionellt férindrade gro-
dor. En industrigrupp har etablerats for att utforma frivilliga
riktlinjer f6r anvindning av grodor som ir toleranta mot ogris-
bekimpningsmedel. Regeringen samarbetar med gruppen for att
bevaka att adekvata dtgirder vidtas.

Hosten 1999 fattade den brittiska regeringen beslut om att inte
tilldta kommersiell odling av gentekniskt férindrade grodor i Stor-
britannien férrin de pdgdende och planerade férséken med stor-
skaliga filtférsok avslutats och utvirderats. Det innebir att kom-
mersiell odling av gentekniskt férindrade grodor kan starta tidigast
ar 2003.

Tyskland

I Tyskland ir den bioteknikrelaterade forskningen stark, utan att
biotekniken fitt nigon makroekonomisk betydelse. Regeringen
betraktar biotekniken som en nyckelteknologi jimforbar med
mikroelektroniken och informations- och kommunikations-
tekniken. Anslagen till genteknisk forskning har 6kat kraftigt frén
57 miljoner DM &r 1975 till 309 miljoner DM &r 1997.
Diskussionen om gentekniken startade pd allvar 1 mitten av
1980-talet och ledde till att en lag fér skydd av embryon antogs &r
1990. Det socialdemokratiska partiet ville diskutera savil gentek-
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nikens mojligheter som dess risker, medan miljépartiet, Die
Griinen, 1 stort sett ville férbjuda all anvindning av genteknik. Den
regerande koalitionen av kristdemokrater och fridemokrater anslot
sig till socialdemokraternas linje. Regeringen initierade flera pro-
gram for att stddja bioteknisk forskning. Debatten blev under en
foljd av &r mycket intensiv.

En lag som reglerade anvindningen av genteknik antogs ar 1990.
Ett av syftena var att gora det mojligt for féretagen att anvinda
genteknik under reglerade former. Gentekniklagen kritiserades for
att fortfarande vara alltfor restriktiv och ett hot mot kon-
kurrensférmigan hos den tyska bioteknikindustrin. I bérjan av
1990-talet skedde dirfér en uppmjukning av reglerna. Under tiden
fortsatte den allminna debatten om gentekniken.

Medborgarna intar en relativt reserverad attityd. Under-
sokningar tyder pd att 45 procent av européerna i gemen tror att
biotekniken kommer att ha en positiv inverkan pd deras liv inom
20 4r. I Tyskland ir motsvarande andel 36 procent. I likhet med
ménga européer ir befolkningen positivt instilld till att anvinda
modern bioteknik fér genetisk diagnostik och for att framstilla
likemedel och vacciner, men mycket negativ till xenotransplanta-
tion, genteknisk forindring av férsdksdjur och till tillimpningar
inom jordbruks- och livsmedelssektorerna.

Europeiska unionen

Inom EU har biotekniken betraktats som en angeligenhet for
forskare och experter. Tekniken har inte uppfattats som en killa
till ndgra storre problem. I stillet har det framstdtt som viktigt att
stirka den europeiska konkurrenskraften och EU-kommissionen
har genomfort satsningar pd forskning och utveckling. Det har
framhallits att Europa mdste utnyttja sina resurser bittre for att
inte tappa ytterligare mark till linder som USA och Japan.

Teknikens risker och si sméningom idven dess etiska
konsekvenser har dock allt mer kommit i fokus. Frin att ha varit
en friga for enbart experter har allminhetens uppfattningar
kommit att {4 allt mer intresse.

Diskussionen om en gemensam gentekniklagstiftning borjade pd
allvar 1 mitten av 1980-talet. Ett skil var att EU-kommissionen
ville undvika att de enskilda medlemsstaterna stiftade egna lagar.
Ett annat skil var att kommissionen hoppades kunna paverka det
internationella regelverket. Trots protester fran industrin, forskar-
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samhillet och USA utvecklades en ”horisontell”, det vill siga
teknikbaserad lagstiftning.”® Avsikten med lagstiftningen var att
forebygga oonskade konsekvenser i enlighet med férsiktighets-
principen.

I april 1991 publicerade EU-kommissionen ett strategidokument
kallat "Promoting the Competitive Environment for the Industrial
Activities Based on Biotechnology within the EU”. EU:s strategi
borde, enligt kommissionen, vara att verka fér en inre marknad for
biotekniska produkter baserad pi ett tillfredsstillande legalt regel-
verk och industriella standards, immaterialrittsligt skydd foér bio-
tekniska uppfinningar samt forskning och utveckling f6r att stirka
den vetenskapliga och tekniska basen f6r den europeiska industrin.

I dokumentet lyftes ocksd etiska frigestillningar fram och en
sirskild kommitté f6r etiska frigor i anslutning till bioteknikens
tillimpningar foreslogs. En sidan kommitté etablerades samma &r.
Samtidigt etablerades en annan kommitté, Biotechnology
Coordination ~ Committée  (BCC), under ledning av
kommissionens generalsekreterare, med uppgift att medverka i
utvecklingen av en vilbalanserad EU-policy for alla sektorer som
berérdes av den moderna biotekniken.

Kommittén ansig att det var viktigt att hilla tempot i den
biotekniska utvecklingen och rekommenderade kommissionen att
kartligga konkurrenskraften hos bioteknikindustrin inom EU, att
stimulera dverforingen av vetenskaplig kunskap till marknaden, att
uppmuntra inférande och utveckling av lagstiftning pd omridet, att
verka f6r en harmonisering av det immaterialrittsliga skyddet och
att etablera nya forskningsprogram inom bioteknikomrddet. Kom-
mitténs rekommendationer har f6ljts upp 1 flera skrifter dir kom-
missionen ger uttryck fér en stark tro pd biotekniken som en
teknik med stor potential for framtiden.

Utveckling av biotekniken beroende av medborgarnas fortroende

Europaparlamentet antog &r 1996 en resolution'' som bekriftar att
biotekniken kan ge ett viktigt bidrag till l3ngsiktigt hallbar
utveckling, konkurrenskraft och sysselsittning. Det noteras dir att
det ir en klar uppfattning pd sivil europeisk som internationell
niv4 att biotekniken ir en av de mest lovande teknologierna for att
dstadkomma en miljovinlig utveckling och fér att 16sa miljs-

19 Direktiv 90/219/EEG respektive 90/220/EEG.
! European Parliament Resolution A4-0027/96. Official Journal C96 av den 1 april 1996.
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problem. Vidare sigs att EU méiste utveckla en effektiv politik pd
bioteknikomridet och inte minst ta stillning tll den stora
potential som ligger 1 den vetenskapliga utvecklingen. Samtidigt
slar resolutionen fast att en positiv och kostnadseffektiv utveckling
av biotekniken dr beroende av att medborgarna har fértroende f6r
den och for dess produkter.

I resolutionen sigs vidare att introduktion av biotekniska
produkter bor foéregds av en analys av sambhillets behov och av
eventuella socio-ekonomiska konsekvenser. Europaparlamentet
kritiserar kommissionen foér att alltfér mycket fokusera pd
genteknik och dirmed foérsumma att bedéma biotekniken som
helhet. Parlamentet uppmanar kommissionen att ta initiativ till en
allmin debatt genom att ta fram en utforlig, tillforlitlig och
begriplig information. Parlamentet foresldr att sirskild vikt skall
liggas vid tillimpningsomrddena miljévard, energiproduktion frin
biomassa, rdvaruutnyttjande (inklusive bioteknisk metallut-
vinning), hilsovird och likemedel, livsmedelsproduktion samt
dtervinning och avfallshantering. Kommissionen uppmanas ocksd
att dstadkomma en heltickande, tillforlitlig och tydlig mirkning av
gentekniskt modifierade produkter.

Samtidigt har tempot vad giller EU-staternas praktiska
anvindning av modern bioteknik inom jordbruks- och livsmedels-
sektorn bromsats pd grund av medborgarnas bristande foértroende.
Sedan ar 1998 rider i praktiken ett moratorium fér kommersiell
utsittning av gentekniskt forindrade grédor inom EU. Framtiden
inom omridet ter sig oviss, men det forefaller troligt att inga storre
forindringar kommer att ske foérrin det finns resultat frin pigs-
ende forskning om jordbruksbioteknikens miljoeffekter och
revideringen av direktivet om avsiktlig utsittning slutforts. I juli ar
2000 tillkinnagav dock kommissionen att den avser att ta initiativ
tll att bryta dodliget och gora det mojligt att godkinna
gentekniskt férindrade grodor och produkter frin sddana under
forutsittning att tillstdnden innebir juridiskt bindande villkor som
uppfyller de krav som kommer att ingd i den reviderade lag-
stiftningen inom omrddet. EU-kommissionen vintas ligga fram ett
forslag till ny férordning om mirkning av genetiskt modifierade
livsmedel och livsmedelsingredienser. Vidare vintas kommissionen
ligga fram ett forslag till bestimmelser som sikerstiller att
produkter, som innehiller gentekniskt férindrade organismer, kan
spdras.
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Utvecklingsldanderna

Den moderna biotekniken kan ha sivil negativa som positiva
effekter pd minniskors livskvalitet 1 tredje virlden. Ibland hivdas
att biotekniken kommer att 16sa flertalet av de problem som
drabbar jordens fattiga, men det forekommer ocksi att den
moderna biotekniken framstills mera som ett hot in som en
mojlighet till bittre framtid.

En tillbakablick pd Sveriges historia visar att den genomsnittliga
livslingden borjade stiga redan 1 1900-talets bérjan, det vill siga
l&ngt innan penicillinet fanns tillgingligt som likemedel och nistan
hundra &r innan den moderna biotekniken utvecklades. Avgorande
var den ekonomiska och sociala utvecklingen. P4 samma sitt ir det
knappast heller inférandet av enskilda teknologier eller produkter
som kan 16sa utvecklingslindernas hilsoproblem. Avgérande ir i
stillet samhillsutvecklingen i sin helhet, att infrastrukturen byggs
upp och att det finns tillgdng till arbete och utbildning, mat, rent
vatten och indamailsenliga bostider. Avgorande for utvecklings-
lindernas instillning till tekniken torde vara dess pdverkan pi
ekonomin och sambhillet 1 stort. I detta sammanhang kan handeln
med jordbruksprodukter och eventuell dumpning av de stora
producentlindernas éverskott i utvecklingslinderna f& stor bety-

delse.

Avancerad teknik

I frimst de fattigaste utvecklingslinderna, med begrinsade moj-
ligheter att sjilva anvinda den moderna biotekniken, finns det en
oro for att man skall {3 en férsimrad situation om metoder som
man sjilv inte har tillrickliga resurser fér att anvinda, far okad
betydelse. Frigan om den moderna biotekniken ir fér utveck-
lingslindernas vidkommande i hég grad en frdga om vem som skall
ha makt 6ver den tekniska utvecklingen. Utvecklingslinderna ir
allt mer medvetna om att de kan fi ett reellt inflytande o6ver
bioteknikens konsekvenser endast genom att bygga upp en egen
kompetens inom bioteknikomridet. I internationella 6verenskom-
melser, till exempel konventionen om biologisk méingfald och
Agenda 21, framhills att de rikare och tekniskt mera avancerade
linderna bér bidra till att bygga upp utvecklingslindernas kunskap
och kapacitet vad giller bioteknik, biopolicy och biosikerhet.
Storre utvecklingslinder som Indien, Kina, Brasilien och Mexiko
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bedriver dock sjilva forskning inom omrddet. Mojligheterna att
tillimpa den moderna biotekniken och synen pd dess framtida
betydelse skiljer sig siledes atskilligt mellan olika utvecklings-
linder.

Teknikoverforing och kapacitetsuppbyggnad

Totalt sett finns mdinga initiativ for att Sverfora kunskap om
modern bioteknik till utvecklingslinderna. Ett sddant ir ISAAA,"
som har som mal att bidra till minskad fattigdom, speciellt bland
smabrukare, och att 8stadkomma sdvil en bittre miljé som en mera
hillbar utveckling inom jordbruket. Organisationen finansieras
huvudsakligen genom donationer frin privata givare som Rocke-
fellerstiftelsen och flera vixtforidlings- och agrokemiféretag. Frin
svensk sida deltar Stockholm Environment Institute med stod till
vissa projekt.

ISAAA har ett program som svarar mot behov som har
identifierats inom tolv nationella program i Afrika (Egypten,
Kenya och Zimbabwe), Asien (Indonesien, Malaysia, Filippinerna,
Thailand och Vietnam) och Latinamerika (Argentina, Brasilien,
Costa Rica och Mexiko). Bland de projekt som har piborjats kan
nimnas utveckling av virusresistent potatis, metoder for att diag-
nostisera vixtsjukdomar p& majs, tomater och olika korsblommiga
grodor, virusresistenta batater (sotpotatis) och vivnadsodlings-
teknik for bananer.

Ett annat initiativ, som finansieras av Sida och koordineras av
Stockholm Environment Institute, dr ett forskningsprogram i
Ostafrika  (Etiopien, Kenya, Tanzania och Uganda) inom
omridena bioteknik (jordbruksbioteknik, industriell bioteknik och
miljobioteknik), biosikerhet och bioteknikpolicy. I programmet
ingdr flera Ostafrikanska, svenska och europeiska forsknings-
institutioner, linkade 1 ett nitverk. Programmets huvudsyfte ir att
bygga upp och forstirka kompetensen och kapaciteten inom
forskningen, att frimja biosikerheten genom stéd till utformning
av ett dndamilsenligt regelverk och att skapa kompetens och
kapacitet inom omrddet bioteknikpolicy. Projektets budget ir
39 miljoner SEK under tredrsperioden 1999-2001.

2 The International Service for the Aquisition of Ag-biotech Applications.
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Andra former f6r teknikoverféring dr de internationella jord-
bruksforskningsinstituten inom CGIAR" och bilaterala sam-
arbetsprojekt.  Sida  stoder  exempelvis CGIAR-institutet
CIMMYT," baserat i Mexiko, 1 ett projekt dir modern bioteknik
anvinds for att utveckla majssorter som ir tdliga mot torka och
ogriset strega samt forskningssamarbete mellan svenska
forskningsinstitutioner och forskare 1 Indien, Sri Lanka och
Zimbabwe. Stodet till det sistnimnda projektet uppgér till cirka 6
miljoner SEK per &r. Sida deltar ocksi 1 tvd policyforsknings-
initiativ avseende behov av samordning av nationell policy
respektive tilltride till genetiska resurser och skydd av biologiska
innovationer och traditionell kunskap.

Nya lakemedel och vacciner

Hilsoproblemen i utvecklingslinderna beror 1 stor utstrickning pd
infektionssjukdomar av olika slag. Bland de sjukdomar som
stindigt kriver offer kan nimnas malaria, AIDS, kolera och andra
diarrésjukdomar, gula febern och luftvigsinfektioner. Virlds-
hilsoorganisationen (WHO) arbetar for forbittrad hilsa bland
annat genom att stimulera utveckling av nya likemedel och
vacciner. Bioteknikens allt storre betydelse for vaccin- och like-
medelsutvecklingen kan vintas paverka det framtida hilsotill-
stdndet 1 utvecklingslinderna. Utvecklingen av likemedel mot
tropiska och andra sjukdomar bromsas av att képkraften ir liten.
Likemedelsforetagen prioriterar inte utveckling av likemedel och
andra produkter f6r behandling av de sjukdomar som i sirskilt hog
grad drabbar minniskor i fattiga linder. En betydande del av
utvecklingen av sddana produkter sker dirfér med stéd frin WHO
och nationella eller enskilda bistindsorganisationer. Bland dessa
kan nimnas Rockefellerstiftelsen, som 1 samarbete med andra
finansiirer, diribland Virldsbanken, stéder projekt for att utveckla
malariamediciner och vaccin, till exempel mot AIDS. Satsningar av
detta slag har, trots att mycket dnnu 3terstdr, gett avsevirda
resultat. Enligt WHO ir de flesta av virldens barn vaccinerade mot
missling, polio, tuberkulos, difteri, kikhosta och stelkramp.

Sverige gor insatser via sitt medlemskap 1 WHO och 1 bistinds-
projekt finansierade av Sida. Insatserna innebir som regel ett nira

> CGIAR ir ett samarbetsorgan f6r 16 fristiende forskningscentrum och deras finansiirer.
De deltagande instituten bedriver FoU fér u-lindernas behov. Sverige stéder CGIAR via
Sida. Det svenska bidraget var &r 1999 cirka 90 MSEK.

' International Center for the Improvement of Maize and Wheat.
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samarbete mellan svenska forskargrupper och forskargrupper 1 de
mottagande linderna. Bland projekt som fitt stdéd frén Sida kan
nimnas studier av oralt koleravaccin och utveckling av HIV-vaccin.
Sida stoder ocksd det internationella hilsoforskningscentrumet
ICDDR.B"” i Bangladesh, det s& kallade europeiska malariavaccin-
initiativet och ett nitverk for forskning som ror parasitsjukdomar i
Sydamerika.

Ett exempel pd att dven visterlindsk likemedelsindustri kan vara
involverad i satsningar till nytta fér sivil utvecklingslinder som
industrialiserade linder ir Astra Research Center India (ARCI)
och dotterbolaget Astra Biochemicals Pvt. Ltd. (ABPL). Forsk-
ningscentrumet inledde sin verksamhet dr 1987 och har som syfte
att med hjilp av moderna tekniker utveckla diagnostika och like-
medel f6r sjukdomar som drabbar stora patientgrupper.
Verksamheten ir starkt méilinriktad och har sedan starten resulterat
1 nya metoder for att uppticka malariaparasiten i blod, en metod
for att uppticka bakterier som orsakar akut hjirnhinne-
inflammation och metoder fér detektion av en parasitmask.
Malariatestet provas for nirvarande i storskaliga forsok. Andra
projekt giller utveckling av likemedel mot malaria och tuberkulos.

Okad produktion av livsmedel

Inom livsmedelsproduktionen har gentekniken in si linge fatt
begrinsad anvindning 1 utvecklingslinderna. Enligt ISAAA
svarade utvecklingslinderna fér endast 16 procent av den totala
odlingen av gentekniskt férindrade grodor &r 1998 och for 18
procent dr 1999. Enligt ISAAA:s berikningar innebar odling av
gentekniskt modifierade vixter stora vinster fér USA:s och
Kanadas bonder. Utsikterna till liknande vinster kan leda till att
ménga av de mera vilbirgade jordbrukarna i utvecklingslinderna
tar till sig den nya tekniken.

Nir gentekniskt férindrade grodor odlas handlar det i allminhet
inte om grodor som utvecklats speciellt f6r de olika utvecklings-
lindernas behov, utan snarare om sidana som primirt tagits fram
for odling 1 USA eller Europa. P4 lingre sikt finns emellertid moj-
ligheter att med genteknikens hjilp ta fram livsmedelsgréodor med
hogre avkastning eller 6kad tolerans mot torka, férsaltning och
angrepp frin olika sorters skadeorganismer. Ett exempel ir att
forskare vid det internationella risforskningsinstitutet (IRRI)

' International Centre for Diarrhoea Disease Research, Bangladesh.
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viren 2000 lyckats f8 fram en rissort med 35 procent hogre
avkastning genom att féra over fotosyntesreglerande gener frin
majs.'" Foretaget Monsanto har ocksd tillkinnagivit att det har
kartlagt cirka 85 procent av risplantans arvsmassa och att det
kommer att stilla alla data till forskningens férfogande. Detta kan
bidra till att bittre rissorter utvecklas med hjilp av genteknik eller
traditionell vixtforidling.

Olika uppfattningar

Uppfattningarna om de sannolika konsekvenserna av en 6kad
anvindning av genetiskt férindrade grédor skiljer sig markant
mellan olika rapporter dir frigan diskuteras. I en rapport
(Christian Aid, 1999) anses sidana grodor inte kunna bidra till
mera mat till jordens fattiga. I stillet dras slutsatsen att den nya
tekniken kommer att ligga alltfér mycket makt i hinderna pd ett
fatal foretag och motverka insatser for att hjilpa smibonder och
ekologiska odlare att bedriva jordbruk pd ett hillbart sitt. I rap-
porten understryks, att man 1 stillet for att inféra gentekniskt for-
indrade grodor bor bekimpa fattigdom och hunger med jord-
reformer, hushdllning med vatten och genom att gynna ett jord-
bruk som baseras pd liten anvindning av insatskemikalier och
odling av traditionellt féridlade och lokalt anpassade vixtsorter.
Liknande slutsatser dras i en annan rapport som fokuserar pd
AstraZenecas aktiviteter inom agrobiotekniken (ActionAid, 1999).
Bida rapporterna ir starkt kritiska till den s& kallade
terminatortekniken (se nedan). I bida fallen férordas ett femdrigt
moratorium fér kommersiell anvindning och handel med gen-
tekniskt modifierade grodor.

Slutsatserna 1 dessa rapporter kontrasterar starkt mot en tredje
rapport, dir en av slutsatserna ir att gentekniken kan bidra till
okad livsmedelssikerhet och hilsa och att det finns starka etiska
skil for att gora gentekniska produkter tillgingliga for de
utvecklingslinder som vill ha dem. Okade insatser rekommenderas
for att utveckla gentekniska grodor som anpassats till arbets-
intensiv odling, det vill siga till den sorts jordbruk som bedrivs av
smibonder 1 utvecklingslinderna (The Nuffield Foundation,
1999). I en artikel framhéller Florence Wambugo, chef f6r ISAAA
1 Kenya, att det finns ett akut behov av att utveckla och anvinda

' www.cgiar.org/irri
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den moderna biotekniken i Afrika fér att motverka hunger,
milj6forstdring och fattigdom (Wambugo, 1999).

Genteknikens potential for utvecklingslinderna ir sdledes
omdiskuterad, men enligt till exempel Agenda 21 ir anvindning av
teknikens mojligheter troligen en av flera forutsittningar for att
jordens fattiga skall kunna férses med mat om en generation.
Tekniken vinner snabbt insteg i1 det arbete som utférs inom
CGIAR, som kommit till slutsatsen att u-linderna, fér att kunna
utfora konkurrenskraftig forskning och utveckling, i fortsitt-
ningen mdste utveckla sin kompetens inom molekylirbiologi och
genteknisk forindring av grodor.

Ett hot mot den framtida jordbruksforskningen

Genom Konventionen om biologisk mingfald (se bil. 4) har de
genetiska resurserna, som tidigare betraktades som minsklighetens
gemensamma egendom, blivit en nationell egendom. Varje trans-
aktion av genetiskt material 6ver nationsgrinser kriver forhand-
lingar betriffande avsikten med transaktionen och pd vilka pre-
misser den skall dga rum. Cirka 35 linder har infort nationell lag-
stiftning p& omrddet (8r 2000). Forhandlingar pdgdr om ett nytt
internationellt dtagande for vixtgenetiska resurser inom FAO men
har inte slutforts.

Om férhandlingarna  inom FAO  misslyckas, riskerar
forskningen att drabbas negativt genom det stora antal bilaterala
férhandlingar som kan bli foljden. Det skulle riskera att férlama
sdvil forskningen som utvecklingen av nya vixtsorter och leda till
att en stor del av resurserna miste 6verforas frin forskning till
juridisk verksamhet (Thornstrém, 1999).

Liknande problem orsakas av det faktum att en allt storre del av
virldens jordbruksforskning privatiserats och att allt flera metoder
och allt mer genetiskt material omfattas av patentskydd. Inom
CGIAR, som 1 allt hégre grad samarbetar med privata bio-
teknikféretag, har de nya realiteterna inneburit ett allt storre antal
checklistor och instruktioner f6r att kunna hantera situationen.
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Battre livsmedelskvalitet

Ris dr ett av virldens viktigaste livsmedel och en huvudingrediens i
kosthéllet f6r mdnga miljoner minniskor. Till risets nackdelar hér
emellertid att sideskornen inte innehéller A-vitamin och ir fattiga
pd jirn. Enligt FN-organet UNICEEF lider i dag 2 miljarder min-
niskor av blodbrist. Ungefir lika minga lider av littare jirnbrist.
Enligt WHO har s§ minga som 230 miljoner barn klinisk eller
subklinisk A-vitaminbrist. Det leder till att 500 000 av dem varje ar
blir blinda och att mer in en miljon dér pd grund av 6kad mot-
taglighet for infektioner.

Gentekniska metoder gor det emellertid méojligt att {3 fram
rissorter som innehdller betakaroten (ett férstadium till A-vitamin)
och 6kade halter jirn. Halten av betakaroten i det gentekniskt
forindrade gyllene riset blir si hog att A-vitaminbehovet ticks hos
de grupper som baserar sin kost pd ris. Utvecklingen har skett
inom ramen for ett icke-kommersiellt projekt med finansiering
frin bland annat Rockefellerstiftelsen och EU:s jordbruksforsk-
ningsprogram. Sedan eventuella risker f6r minniskors hilsa och fér
miljén utvirderats, ir avsikten att med hjilp av risforsknings-
institutet IRRI och utvecklingslindernas nationella forsknings-
centrum korsa in de nya egenskaperna i andra rissorter, som
kommer att goras tillgingliga for bonder 1 utvecklingslinderna
(Potrykus m.fl., 2000). I maj 2000 slots ett avtal mellan foretagen
AstraZeneca och Greenovation om att distribuera det nya riset till
bénder i utvecklingslinder utan extra kostnader.'” Enligt vad som
uppges frin forskarna har cirka 80 utvecklingslinder visat intresse.

Socio-ekonomiska konsekvenser

I Sverige har utvecklingen under 1900-talet karakteriserats av en
omfattande nedliggning och sammanslagning av jordbruksenheter.
Antalet mejerier och slakterier har minskat dramatiskt. Histarna
har ersatts med traktorer, jordbruksproduktionen har effektivi-
serats och andelen sysselsatta i jordbruket har minskat.

I utvecklingslinderna pagdr en liknande utveckling. Det kan inte
uteslutas att den moderna biotekniken kan accelerera processen.
Redan nu pdgir en omfattande urbanisering i 4tskilliga utveck-
lingslinder dir flera av jordens folkrikaste stider finns. Parallellt
med urbaniseringen sker férindringar pd landsbygden, som kan

7Vid inkomster &ver 10 000 dollar per &r kommer royalty tas ut.
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leda tll att traditionella livsmonster och traditionell kunskap
forsvinner. I Sverige har vilstdndet 6kat och den genomsnittliga
livslingden forlingts under denna tid. Sjilvklart kan ny teknik
foljas av forbittringar ocksd 1 utvecklingslinderna, men det ir inte
sikert att resultatet blir odelat positivt. Det finns en risk for att
modern teknik slir ut det lokala niringslivet, 6kar arbetslosheten
och inflyttningen till storstiderna och vidgar klassklyftorna.

Vixtbioteknikens effekter pd jordbruket i utvecklingslinderna
hinger 1 hog grad samman med jordbrukets sociala och eko-
nomiska strukturer, det vill siga med dgandeférhillanden, odlarnas
utbildningsnivd, tillgdng till kapital och infrastruktur. For att
effektivare kunna dra fordel av sina genetiska resurser behover
utvecklingslinderna inte enbart bygga upp sin tekniska kompetens.
De miste ocks3 stifta lagar, inritta myndigheter och inféra admi-
nistrativa rutiner som sikerstiller att befolkningarna fir del av de
framsteg som kan goras i framtiden. I de internationella férhand-
lingar, som inom FAO:s ram fors om ett nytt internationellt
dtagande for vixtgenetiska resurser, rdder i stort sett enighet om
att det i forsta hand ankommer pd de enskilda linderna att inritta
de regelverk som krivs for att tillvarata landets och medborgarnas
intressen. Frigan har emellertid ocksé en internationell dimension.
Det ir angeliget att de enskilda lindernas regelverk samordnas
med internationella regelverk si att de genetiska resurserna i
framtiden kan nyttjas maximalt till allas nytta.

Den biotekniska utvecklingen kan komma att pdverka u-
lindernas produktion och export av dtskilliga produkter. Med
teknikens hjilp kan till exempel kakaoplantor med hégre avkast-
ning tas fram. Det kan leda till prisfall pd kakao genom 6verpro-
duktion, nigot som kan innebira problem fér kakaoproducerande
linder som Ghana och Elfenbenskusten. Oljepalmer med for-
bittrad fettsyrasammansittning i palmoljan kan ocksd innebira ett
hot mot odlare av konventionella oljepalmer.

Terminatorteknik — himmar skérdens grobarbet

Speciellt omdiskuterad och kontroversiell dr den si kallade termi-
natortekniken, TPS,"” som utvecklades av det nordamerikanska
foretaget Delta and Pine Land Company och som patentsdkts i
USA. Tekniken bygger pd en genteknisk konstruktion, som gor
det mojligt att himma skordens grobarhet genom att utsidet

'8 Technology Protection System.
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behandlas med speciella kemikalier. I alla andra avseenden ir
grodan normal, men behandlingen gor det omojligt f6r bonderna
att spara den egna skérden som utsidde. Detta innebir att de, om de
viljer att anvinda det speciella utsiddet, tvingas képa nytt utside
varje &r. Sirskilt 1 utvecklingslinderna ses denna utveckling som ett
hot mot smibondernas traditionella metoder och ekonomi.
Tekniken har 4n si linge en mycket begrinsad anvindning och ir
frimst avsedd att utnyttjas for att utveckla specialgrodor av ett slag
som normalt inte odlas av fattiga smabonder i tredje virlden.

Terminatortekniken ir 1 foérsta hand avsedd att anvindas vid
foridling av sjilvbefruktande vixter. Anledningen till detta ir att
sjilvbefruktande vixter ir timligen stabila, vilket gor det mojligt
att spara den egna skérden som utside r efter ar. I linder med en
fungerande utsiddeslagstiftning, till exempel Sverige, utgor detta
inget problem for vixtforidlingsforetagen, eftersom de ocksd vid
egenproduktion av utside fir betalt for sitt utvecklingsarbete (men
inte f6r uppforokningen som bonden sjilv svarar for). I méinga
linder, till exempel atskilliga utvecklingslinder, saknas emellertid
lagstiftning p8 omridet. Det har lett till inkomstbortfall foér
vixtforidlingsforetagen, vilket 1 sin tur lett till minskade for-
idlingsinsatser vad giller sjilvbefruktande vixter, nigot som pa
sikt kan hota livsmedelssikerheten.

Skillnader i utsideslagstiftning innebir skillnader i konkurrens-
fordelar. T de linder som har en lagstiftning som reglerar
anvindningen av utsidet, kan jordbrukarna bli utsatta f6r orittvis
konkurrens. Eftersom det ofta ir stora jordigare, som iger en
mycket stor del av den odlingsbara jorden i utvecklingslinderna, ir
det framfor allt de som berérs av de olika forutsittningarna mellan
linderna.

Oppositionen mot terminatortekniken har varit stark. Hosten
1999 meddelade foéretaget Monsanto, som stod 1 begrepp att
forvirva tekniken via kép av Delta and Pine Land Company, i brev
till Rockefellerstiftelsen att det inte avsdg att kommersialisera
metoder som gor skordade fron sterila.

Effekter pa den biologiska mangfalden

En f6ljd av den moderna vixtfoéridlingen har blivit att de gamla
lantsorterna tringts undan och &vergivits till férmin f6r nya,
moderna sorter som ir mera lénsamma. I Sverige och de flesta
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andra industrialiserade linder finns av detta skil endast ett fatal av
de gamla lantsorterna kvar.

De fattiga boénderna i utvecklingslinderna anvinder sig dnnu i
betydande utstrickning av lokalt anpassade, men jimforelsevis
ligavkastande, sorter. Aven dir sker emellertid en 6verging till
modernare sorter. Detta har lett tll att minga ildre sorter
férsvunnit, nigot som ibland kallas genetisk erosion och som kan
leda till att virdefulla gener av potentiell betydelse f6r den framtida
livsmedelsférsorjningen forloras. Sedan problemet med genetisk
erosion uppmirksammats, har genbanker inrittats for att bevara
den genetiska diversiteten. I Norden finns sedan dr 1979 Nordiska
Genbanken, som bevarar den genetiska diversiteten 1 nordiskt
material, som en resurs for framtida forskning och vixtféridling.
Aven vixtforidlingsforetagen har av samma skil genbanker for att
bevara ildre sorter. Man kan siga att den genetiska diversiteten
flyttat fr8n bondens &ker till genbankerna och vixtféridlarnas
forsoksytor i det moderna jordbrukssamhillet.

I utvecklingslinderna pdgdr en liknande utveckling. Av de
16 forskningsinstituten inom CGIAR har nio genbanker, med
stora samlingar av sivil dldre som nyutvecklat material. Ett annat
exempel pd genbanksverksamhet 1 utvecklingslinderna ir att de
nordiska bistindsorganisationerna ir engagerade 1 ett genbanks-
projekt 1 sédra Afrika. I projektet deltar 15 stater och inom ramen
for verksamheten har minga afrikaner fitt teknisk utbildning.
Avgorande for utvecklingslindernas méjligheter att anvinda sin
genetiska diversitet till att utveckla grodor fér de egna béndernas
behov ir att ullrickliga utbildnings- och forskningsresurser kan

byggas upp.
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I det moderna samhillet blir kunskap allt viktigare. Kunskap ir en
forutsittning for att man skall kunna férstd och ta stillning till
ménga frigor som tas upp i samhillsdebatten. Det giller inte minst
biotekniken, som pa flera sitt griper in i minniskors liv. For att
forstd bioteknik behévs grundliggande kunskaper i naturveten-
skap. Utvecklingen inom biotekniken medfér ocksd krav pd utbild-
ning av olika yrkesgrupper inom till exempel industri och vird. Fér
att mota dessa behov krivs det insatser pa flera utbildningsnivéer.

En kunskapsgrund

Skolan ligger grunden fér medborgarnas kunskaper och for
formdgan att kritiskt granska information. Férmédgan att virdera
och ta stéillning till olika tillimpningar av bioteknik kan ocksi
grundliggas i skolan. Den vuxne moter biotekniken i stor utstrack-
ning via medierna. Det ir av stor vikt f6r samhillsdebatten att
medborgarna kan kinna fortroende f6r uppgifter i medierna.

Skolans roll

Den undervisning som bedrivs 1 grundskolan och gymnasieskolan
styrs av nationella styrdokument, det vill siga skollagen med tim-
plan samt liroplan och kursplaner. Timplanen giller f6r grund-
skolan respektive gymnasieskolan som helhet och anger minsta
garanterad undervisningstid, totalt och fér olika imnen. Liro-
planerna faststills av regeringen och omfattar mal f6r bland annat
kunskaper, virdegrund och inflytande. Kursplaner finns for de
olika imnena och anger mil for undervisningen.
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Grundskolan

For naturorienterande dmnen, det vill siga biologi, fysik och kemi
samt for teknik, anger timplanen fér grundskolan att alla elever
skall f4 800 hela timmar av totalt 6 665 timmar under nio ir
(12 procent). S& linge méilen nds for vart och ett av de ingdende
imnena, stir det skolan fritt att férdela tiden mellan dem. I kurs-
planen' fér de naturorienterande imnena beskrivs naturveten-
skapligt kunnande som en férutsittning fér att ta stillning 1 ll
exempel hilsofrigor.

Kursplanens beskrivning av biologiimnet tar upp Cellen och
livsprocesserna som en central dimension. Kunskaper om
genteknik foérutsitter kunskap om cellen och den genetiska koden.
Under rubriken M3l som eleverna skall ha uppnitt i slutet av det
femte skoldret finns punkten “kinna till nigra exempel dir
biologisk kunskap anvinds for att forbittra vdra livsvillkor, till
exempel vixtforidling och genteknik”. T slutet av det nionde skol-
dret skall eleverna bland annat “ha kinnedom om hur celler ir
bygeda och hur de fungerar, ha kinnedom om det genetiska arvet,
och kunna anvinda sivil naturvetenskapliga som estetiska och
etiska argument 1 frigor om bevarande av naturtyper och ming-
falden av arter samt anvindning av genteknik”.

Sociala och etiska aspekter pd biotekniken kan ocksd behandlas
inom grundskolans samhillsorienterande imnen. Undervisningen
skall striva efter att eleven “utvecklar forstielse av grundliggande
existentiella och etiska synsitt och kan anvinda sin férstielse vid
egna stillningstaganden”. Kursplanen lyfter upp samspelet natur-
teknik-minniska-samhille som en grund for forstdelse for hur
minniskors liv férindras genom teknik.

Etiska aspekter pd biotekniska tillimpningar kan dessutom
behandlas inom religionskunskapsimnet dir skolan skall striva
efter att eleven “utvecklar forstielse av stillningstaganden i reli-
giosa och etiska frigor samt en grundliggande etisk hillning som
grund for egna stillningstaganden och eget handlande”.

Enligt de styrmedel som finns fér grundskolan skall eleverna
alltsd kunna diskutera genteknikens olika aspekter nir de limnar
den obligatoriska skolan. Hur mycket imnet behandlas blir en
friga om dels den individuelle lirarens, eller lirarlagets, intresse
och kunskaper, dels vad som fér ¢vrigt konkurrerar om skolans
undervisningstid. Lirare anser ofta att genteknik dr for svirt for

! Kursplan fér grundskolan frén och med den 1 juli 2000, antagen av regeringen den 2 mars
2000
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alla utom for eleverna pd gymnasiets naturvetenskapsprogram. Det
finns dock erfarenhet av undervisning i genteknik fér barn, som
tyder pd att elever kan tillgodogéra sig sidan undervisning betyd-
ligt tidigare, om undervisningen utgdr frin frigor som intresserar
dem.

Gymnasieskolan

Regeringen faststillde 1 november 1999 programmal f6r gymnasie-
skolans nationella program att gilla frdn och med hostterminen
2000.” Programmalen beskriver férhdllningssitt och metodik, sna-
rare in konkret inneh8ll. Programmens konkreta innehall bestims
av timplaner, liroplaner och kursplaner {ér varje kurs som ingdr.
Av kursplanerna framgar att bioteknik tas upp pa kurserna i biologi
och naturkunskap.

Biologi ingdr i naturvetenskapsprogrammet med tvd obliga-
toriska kurser (Biologi A, 100 timmar, respektive B, 50 timmar),
utom fér de elever som valt att inrikta sig pd matematik och
datavetenskap, som bara liser Biologi A. Genetik och genteknik
behandlas pd A-kursen.

Naturkunskap ingdr i alla program med en A-kurs, och 1
samhillsvetenskapsprogrammet dessutom med en B-kurs som
omfattar 100 timmar. A-kursen tar inte upp bioteknik, men efter
avslutad B-kurs skall eleven "ha kunskaper i1 genetik och modern
genteknik samt kunna diskutera tillimpningar ur etisk synvinkel.”
Denna punkt ir betydligt mer specifik in den text som gillde till
och med viren 2000, som endast nimner “aktuell forskning inom
nigra omriden”. Fortfarande giller dock att momentets innehill
kommer att skilja sig frin naturvetenskapsprogrammets, eftersom
det inte bygger pd kunskaper i1 biologi och kemi utéver grund-
skolan.

Héstterminen 2000 finns tvd nya valbara kurser: Biologi-
breddning (50 timmar) och Bioteknik (100 timmar). Valbara
kurser kan ordnas av en skola om det framforts 6nskemal och om
det finns praktlska forutsattmngar, till exempel tillging pé ldrare.
Tiden tas i si fall frdn de 300 timmar som varje elev har for
individuella val. En del kommuner har lokala kurser inom
angrinsande omrdden. Eftersom de beslutas om lokalt finns de

2 Programmdl fér gymnasieskolans nationella program, antagna av regeringen den
4 november 1999.
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dock inte med i sammanstillningar 6ver nationella program och
kurser.

En roll for journalister och informatorer

Ett dterkommande tema 1 debatten om bioteknik ir den stora
betydelse som massmedier har {6r att férmedla kunskap respektive
skapa och &terge debatt. Olika kategorier av journalister ir
berérda. Vetenskapsjournalisterna granskar och férmedlar nyheter
frén forskarvirlden och kan uppskattas till cirka 175 av totalt cirka
19 000 verksamma journalister. Till det kommer ett antal personer
som arbetar som journalister eller informatérer vid foretag,
myndigheter, forskningsrdd och forskningsstiftelser. Det ir sir-
skilt de stora tidningarna och radio och TV som anstiller
vetenskapsjournalister. En stor del av gruppen arbetar pi
frilansbasis. P4 de flesta tidningar bevakar allminjournalister dven
nyheter inom forskning.

Journalister

Journalistutbildning pd hogskoleniva finns pd 8tta platser i Sverige.
Av dessa har Goteborg, Stockholm och Sundsvall bide linga
(120 poing) och kortare utbildningar, medan Umed, Lund och
Uppsala bara har kortare utbildningar. Med undantag fér Umes,
vars utbildning omfattar 80 poing, giller det 40-poingskurser. De
korta utbildningarna forutsitter tidigare studier pd hogskola eller
universitet. Forkunskapskravet ir 80 hogskolepoing 1 Umed
respektive 100-120 poing pid ovriga orter. Konkurrensen om
platserna har hittills medfort att ménga sékande har betydligt fler
in de poing som krivs. Den enda av utbildningarna, som uttryck-
ligen benidmns en utbildning i vetenskapsjournalistik, finns i Ume3.

De som soker till journalistutbildningarna kan ha mycket olika
studier bakom sig. Vid ndgra av utbildningarna tillimpas 1 viss min
kvotering for att f3 studenter med olika studiebakgrund (Stock-
holm, Umed och Lund). Uppskattningar av andelen studenter med
naturvetenskaplig, teknisk eller medicinsk bakgrund, varierar
mellan 10 och 25 procent utom f6r Umed som anger att andelen ir
cirka en tredjedel.
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Hogskoleverket presenterade 1 december 1999 rapporten
Journalistutbildningarna i hégskolan, en utvirdering.’ I rapporten
konstaterar utredarna att utbildningarna generellt ligger pi en
hogskolemissigt acceptabel nivd, men att det ir nivin pd de kortare
utbildningarna som sannolikt motsvarar framtidens krav. Framfor
allt de teoretiska delarna 1 de lingre utbildningarna behéver
forstirkas for att ge framtidens journalister tillrickliga kunskaper
och férmdga att analysera och kritisera olika féreteelser. Det ir
ocksd dnskvirt med en storre forskningsanknytning, inte bara till
forskning om journalistik utan ocksi till de sakomriden en
journalist kommer 1 kontakt med. Fort- och vidareutbildning av
journalister framhills dock som 1 stort sett vil fungerande, dven
om den ir otillricklig.

Informatérer/kommunikatérer

Informatérssutbildningen omfattar minst 120 hogskolepoing och
finns vid Karlstads universitet, Mitthogskolan och Milardalens
hogskola. Utbildningen vid Milardalens hogskola idr speciellt
inriktad pd naturvetenskap och teknik. Det finns dessutom kurser
upp till 80 poing i medie- och kommunikationsvetenskap vid
universiteten 1 Goteborg, Lund, Uppsala, Vixjo och Orebro,
liksom vid Hégskolan 1 Jonképing. Vid Hogskolan 1 Jonkoping
finns det dessutom ett medie- och kommunikationsvetenskapligt
program (120 poing). Arbetsmarknaden fér informatorer/kom-
munikatdrer bedéms vara vixande av fackférbund och verksamma
inom omradet.

Kompletterande utbildning for naturvetare och tekniker

For naturvetare och tekniker, som vill arbeta med information om
forskning, finns en tjugopoings generalistkurs vid Stockholms
universitet, som syftar till att lira personer med specialkunskaper
inom naturvetenskap och/eller teknik att pd ett lictfattligt sice
presentera vetenskap. For tilltride till kursen krivs minst 60 hog-
skolepoing. Kursen har hittills huvudsakligen rekryterat biologer,
naturgeografer, geologer och kemister. Av de cirka tio studenter
som varje ir genomgar utbildningen, arbetar dock bara ett par som
informatérer eller journalister, medan resten har andra arbeten.

> Hogskoleverket 1999-12-29.
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Aven Uppsala universitet har tagit fasta pid behovet av att
vidareutbilda naturvetare genom en ny utbildning i vetenskaps-
kommunikation som ir planerad att starta vdrterminen 2001.
Utbildningen, som omfattar 40 poing, skall utgéra en del av en
fyradrig magisterutbildning, dir studenten tidigare list minst
80 poing inom ett matematiskt-naturvetenskapligt program.

Fortbildning

For journalister finns ett sirskilt fortbildningsinstitut, Fojo i
Kalmar. Fojo, som tidigare var en egen myndighet under
Utbildningsdepartementet, tillhér sedan ar 1978 Hogskolan 1
Kalmar. En utredning, som Utbildningsdepartementet gér om den
framtida organisationsformen, beriknas vara klar till &rsskiftet
2000/2001. Institutet vinder sig till yrkesverksamma journalister
och ger kortare kurser 1 olika amnen och uppdragsutbildning.
Kurserna ges pd forménliga villkor och antalet sékande till plats-
erna ir stort. | Fojos reguljira kursutbud finns viren 2001 en kurs
med inriktning pd naturvetenskaplig forskning. Under lisdret
2000/2001 anordnar Fojo seminarier som skall fungera som en
gemensam plattform mellan journalister och forskare. P3 lingre
sikt planeras kurser om kommunikation mellan journalister och
forskare inom naturvetenskapen och kurser 1 att tolka och forstd
forskningsresultat och forskningsmetoder. Dessutom planeras sd
kallade dmneskurser, som bygger pd specifika dmnen och forsk-
ningsresultat. Exempel pd sidana dmnen ir biokemi, biomedicin,
milj6, teknik och energi.

Att oka intresset for naturvetenskap och teknik

En grundliggande férutsittning for tillgingen pd ett tillrickligt
stort antal personer med naturvetenskaplig eller teknisk utbildning
pa hogskolenivd ir att elever viljer en sidan inriktning i gymnasie-
skolan. Inte minst foretridare f6r industrin har linge beskrivit det
som ett problem att for {3 elever viljer naturvetenskap eller teknik.
Det kan bero pd att intresset f6r naturvetenskap och teknik inte
stimuleras tillrickligt 1 ligre dldrar. En rad initiativ har tagits for att
stimulera intresset. Nedan beskrivs stérre nationella initiativ.
Utover dessa finns lokala initiativ, till exempel Naturvetenskapligt
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centrum vid Tensta gymnasium 1 Stockholm, ett pedagogiskt
centrum som startade 1 september 2000.

NOT-projektet
Det sé kallade NOT-projektet, Naturvetenskap Och Teknik, som

Skolverket och Hogskoleverket har ett gemensamt ansvar for, har
sedan dr 1993 arbetat med bland annat kunskapsspridning och
attitydpdverkan samt strategier f6r metodutveckling i skola och
hogskola. I projektet samverkar bland annat féretridare for
niringsliv, offentlig férvaltning och organisationer. Malgruppen ir
1 forsta hand barn och ungdomar, men ocksi lirare, rektorer och
skolhuvudmin. NOT-projektet forlingdes med ytterligare fem &r
1998.

Naturvetenskap och teknik for alla

Projektet Naturvetenskap och teknik fér alla leds av Kungl.
Ingenjorsvetenskapsakademin  (IVA) och Kungl. Vetenskaps-
akademin (KVA) med ekonomiskt bidrag frin regeringen. Pro-
jektet organiserar och driver lokalt skolutvecklingsarbete utifrin
kommunens egna forutsittningar i de kommuner som deltar.
Linkoping, Nacka och Sodertilje dr de forsta projektkommunerna,
men avsikten dr att intressera fler kommuner. Det kan gilla
utveckling av material, kompetensutveckling av lirare och
utvirdering av barns och ungdomars lirande. Avsikten ir att
dstadkomma en lokal samverkan mellan skola, kommun, niringsliv

och hégre utbildning.

”Science centers”

Efter internationell foérebild finns i Sverige ett tjugotal teknik- och
naturvetenskapscentrum, s& kallade science centers. Tanken bakom
ett science center ir att kombinera utbildning och underhéllning.
Genom att stimulera nyfikenheten pd naturvetenskap pd ett
lustfyllt sitt hoppas man grundligga ett intresse f6r omridet. Stat-
ligt stod férekommer, men centrumen drivs av kommuner, som del
av ett museum eller som aktiebolag. Medan nigra specialiserat sig
pd ett visst omrdde, till exempel energi, ticker andra hela det
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naturvetenskapliga omrddet. Storlek och antal besdkare varierar
mycket.

Unga Forskare

Forbundet Unga Forskare dr en sammanslutning av 170 féreningar
med cirka 4 500 medlemmar i hela landet. Féreningarna har olika
grad av aktivitet och olika slags verksamhet, men med inriktning pd
naturvetenskap och/eller teknik. Férbundet har ocksid gemensam
verksamhet, till exempel att besoka gymnasieskolor, stimulera
kontakt mellan skolelever, forskare och féretag och utveckla
undervisningen 1 grundskolan. Férbundets verksamhet bekostas av
foretag, intresseorganisationer, forskningsfinansierande stiftelser,
kommuner, universitet och hoégskolor. Forbundet bidrar eko-
nomiskt till de anslutna féreningarna 1 forhdllande tll antal
medlemmar och aktiviteter.

Lararnas utbildning som grund fér elevernas intresse for
naturvetenskap och teknik

Sedan 4r 1988 utbildar sig de blivande grundskollirarna till
antingen sd kallade tidigarelirare, som undervisar 1 &r 1-7, eller si
kallade senarelirare for ir 4-9. For att bli tidigarelirare har det
krivts minst 140 poing och fér att bli senarelirare i normalfallet
minst 180 poing. Inom respektive grupp har det funnits en eller
flera inriktningar pd naturvetenskap. Som jimférelse kan nimnas
att en gymnasieldrarutbildning har omfattat totalt 180 poing med
minst 80 poing 1 ett imne och minst 60 poing 1 vart och ett av
6vriga imnen.

I betinkandet Att lira och leda. En lirarutbildning fér
samverkan och utveckling (SOU 1999:63) lade Lirarutbildnings-
kommittén fram ett forslag till ny struktur for lirarutbildningen.
Forslaget syftar till att gora det mojligt f6r de olika anordnarna att
utforma utbildningen efter studenternas onskemdl och lokala
forutsittningar. En konsekvens av forslaget dr att grinsen mellan
grundskollirare och gymnasielirare suddas ut. Examensbeskriv-
ningen anger hur méinga poing som totalt skall krivas for
undervisning pd olika stadier. Nivdn p& dmneskunskaperna i form
av inriktningar och specialiseringar bestims av lirositet. Det ir den
blivande liraren sjilv som inom vissa ramar bestimmer djupet p
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sina dmnesstudier genom de kombinationer i studierna som han
eller hon viljer. Regeringen lade i maj 2000 fram en proposition
om den framtida lirarutbildningen som foljer kommitténs forslag.

Rekrytering av  lirare med inrikining pd  matematik och
naturvetenskap

Det framfors ofta att med lirare som dr bittre rustade att finga
upp de mindre barnens spontana intresse for naturvetenskap, hélls
barnens intresse vid liv, och en stérre andel av dem viljer s
sminingom naturvetenskapliga eller tekniska studier. Nir en ny
grundskollirarutbildning inférdes dr 1988 var det en uttalad avsike
att hoja kompetensen i naturvetenskap och teknik for lirare 1 de
tidigare skoldren.

Att rekrytera studenter till lirarutbildning med matematik och
naturvetenskap som dmnesinriktning har visat sig vara svart. Lirar-
utbildningen konkurrerar med andra hégskoleutbildningar som
kriver genomginget naturvetenskapsprogram pd gymnasiet. Nir
mer attraktiva utbildningar, som till exempel likar- och civil-
ingenjorsutbildningarna, fyllts, finns det inte tillrickligt ménga
elever for att fylla lirarutbildningarna. Det har lett till att under-
visningen 1 matematik och naturvetenskap i1 grundskolans ligre
klasser ibland skéts av lirare som inte ens har list dessa dmnen pi
gymnasienivi.

Frigan om rekrytering av lirare 1 naturvetenskap och teknik
diskuteras utforligt av Lirarutbildningskommittén. I betinkandet
konstateras att problemet funnits lika linge som det offentliga
utbildningsvisendet. Flera fortbildningsinsatser har gjorts under
dren for att oka lirarnas kompetens och géra undervisningen i
dessa dmnen mer attraktiv.

Liromedel

Utover lirobocker anvinds TV och radio 1 undervisningen.
Utbildningsradion har bland annat gjort en serie videoprogram om
genetik och genteknik.* Lirare har ocks3 tillging till gratismaterial
frn foretag och organisationer. Dessutom finns flera webbplatser
pa Internet, bdde sddana som har skolan som malgrupp och andra.

* Programmen gjordes hdsten 1998 och finns pd AV-centraler {6r skolan men gir ocks3 att
lana frén bibliotek.
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En del av de senare ir utformade fér att kunna anvindas av alla
medborgare och kan vara limpliga f6r skolundervisning.

Det pigir flera projekt for att utveckla Internetbaserad under-
visning, bdde 1 Sverige och i andra linder. I ett europeiskt nitverk
under det tolfte generaldirektoratet samlas erfarenheter frin
projekten. EU-kommissionen startade &r 1991 European Initiative
for Biotechnology Education (EIBE) for att *frimja skicklighet,
oka forstdelse och underlitta f6r en saklig offentlig debatt genom
forbattrad utbildning i bioteknik i skolan och hégskolan i1 den
europeiska unionen”. Pi EIBE:s webbplats’ finns bland annat
anvisningar f6r laborationer och information om kurser och
konferenser. Genom linkar kan man ni andra organisationer
jorden runt som arbetar med bioteknik 1 undervisningen, bland
annat ett par webbplatser 1 USA. Nir alltmer av undervisningen
bygger pd material som kan himtas hem pa detta sitt, 6kar kraven
pd att svenska elever kan tillgodogora sig information pd engelska.

Det finns dven svenska webbplatser som vinder sig direkt till
skolan. Ett exempel dr Genvigar till genteknik,® ett interaktivt
liromedel utvecklat vid Sveriges lantbruksuniversitet pd Ultuna.
Genvigar till genteknik behandlar grundliggande begrepp och
aktuell forskning, och innehéller 6vningar som eleverna kan arbeta
med. For mindre barn finns naturvetenskapliga foreteelser
beskrivna genom bilder.” Information kan ocksd sokas via Gensyn,’
ett populirvetenskapligt centrum fér genetik och vixtforidling i
Svalov.

Nuvarande former for lararfortbildning

Med fortbildning avses lirarens férmiga att fullgora sitt yrke,
medan vidareutbildning leder till annan yrkeskompetens. Lirar-
utbildningskommittén och regeringens proposition om den
framtida lirarutbildningen féresldr att bida termerna ersitts av
uttrycket kompetensutveckling. Sedan ar 1993 avgér kommunerna
hur mycket pengar som skall avdelas till personalens kompetens-
utveckling. Detta ledde, dtminstone till en bérjan, till att hogskol-
ornas roll som utbildningsanordnare minskade till férmin for
andra aktorer, till exempel konsulter pd personalutvecklings-
omridet. Den del av lirarnas kompetensutveckling som bestdr 1 att

® Fel! Bokmiirket ir inte definierat. ellerwww.EIBE.reading.ac.uk
¢ www.genvagar.slu.se

7 www.fargochseende.nu

$ www.gensyn.org
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delta 1 ordinarie kursutbud p3 universitet och hégskolor finns kvar,
men for 6vrigt skall universitet och hégskolor konkurrera med
flera olika typer av utbildare. Initiativ till kurser kan komma frin
savil skolan och kommunen som utbildningsanordnaren. P3 lokal
nivd kan universitet och hdgskola samarbeta med kommuner och
skolor i planeringen av kursutbudet. Eftersom kurserna kan bli
dyra om antalet deltagare ir litet och kurserna betalas av skolorna,
kan ett sddant samarbete vara viktigt for att {8 verksamheten att
fungera.

I ett avtal som slutits mellan Svenska kommunférbundet, Lirar-
forbundet och Lirarnas riksférbund (LR) finns en bestimmelse
om tid fér kompetensutveckling. I genomsnitt skall varje heltids-
anstilld lirare dgna sig 3t kompetensutveckling 104 timmar per
verksamhetsdr. Kompetensutveckling ges hir en vid definition och
kan avse annat dn reguljir fortbildning, till exempel handledning
och planeringsarbete.

Statliga anslag till kompetensutveckling dren 1999-2001

I budgetpropositionen ir 1999 redovisade regeringen ett initiativ
till ett kompetensutvecklingsprogram 1 naturvetenskap, teknik och
miljo for lirare i forskolan, grundskolan och gymnasieskolan. For
de tre dren 1999, 2000 och 2001 har totalt 70 miljoner kronor
avsatts. Bakgrunden var undersékningar som Statens skolverk 1tit
genomfora och som visat pd behovet av kompetensutveckling av en
stor grupp lirare som undervisar i dessa imnen. Medlen fordelas
efter ansdkan frin skolor och kommuner och kan gilla bade
imnesmissig kompetens och pedagogik.

Nationella resurscentrum

S& kallade nationella resurscentrum finns for fysik (Lund), kemi
(Stockholm), teknik (Linképing) och matematik (Géteborg). De
finansieras med sdvil statliga medel som medel frén niringslivet.
Av den proposition (prop 1993/94:177), som lades innan det férsta
centrumet startade, framgdr att tanken var att verksamheten skulle
utgdra en link mellan forskning, skola och niringsliv. Foretridare
for universitet och hogskolor samt niringslivet hade gemensamt
uppvaktat regeringen om att skapa ett nationellt resurscentrum 1
kemi.
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Centrumen verkar for att undervisningen i naturvetenskap och
teknik i grundskolan och gymnasiet skall bedrivas pi ett stimu-
lerande, intressant och pedagogiskt sitt. De medverkar bland annat
1 lirarfortbildning med bide imneskunskaper och praktisk hyilp,
till exempel med att utforma laborationer. De utvirderingar som
gjorts har visat att centrumen ir mycket uppskattade och
efterfrigade av landets lirare.

Ansdkan om de medel f6r kompetensutveckling, som beskrivits
ovan, skall vara utformad i samarbete med den som skall anordna
utbildningen, till exempel en hogskola, ett pedagogiskt
utvecklingscentrum eller ett nationellt resurscentrum. Av de
ansdkningar som kommit in under ansékningstidens forsta nio
médnader framgdr att nistan inga utbildningar avser biologi. De
ansdkningar som kommit in visar att nationella resurscentrum haft
stor betydelse vid utformningen av ansékningarna. Om det fanns
ett resurscentrum for bioteknik skulle dirfér sannolikheten 6ka
for att skolorna skulle ansoka om medel f6r kompetensutveckling i

bioteknik.

Att vdlja naturvetenskapliga eller tekniska studier

Flera av bioteknikens tillimpningar stiller krav pd utbildning.
Inom virden medfér nya tekniker, som till exempel genetisk
diagnostik, krav pd kunskaper och féirdigheter hos olika yrkes-
grupper. Inom industrin ir tillgingen pd personer med limplig
utbildning en férutsittning for tillvixt. Foretridare fér industrin
har under ldng tid pipekat att det ir ett hinder for den industriella
tillvixten i Sverige att det inte finns tillrickligt minga hogskole-
utbildade personer med naturvetenskaplig eller teknisk utbildning.
Det giller inte minst f6r den bioteknikrelaterade industrin. Antalet
studenter som uppfyller férkunskapskraven for naturvetenskaplig
eller teknisk hogskoleutbildning ir firre dn antalet hégskoleplatser
som har sddana férkunskapskrav. Examinationen frdn gymnasie-
nivd dr alltsd begrinsande.

Av dem som skulle kunna ir det lingt ifrdn alla, som viljer
naturvetenskaplig eller teknisk utbildning efter gymnasieskolan. I
hopp om att 6ka antalet studenter har antalet studieplatser pd
hogskoleutbildningar med inriktning pa naturvetenskap och teknik
okats. Det har emellertid visat sig svart att pd det sittet paverka
rekryteringen. En ny wutbildning vid Uppsala universitet,
Humanistingenjorsprogrammet, som kombinerar humaniora,
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samhillsvetenskap och teknik, har diremot inte haft problem med
for f3 sokande. Det ir mojligt att ett sidant tvirvetenskapligt
angreppssitt kommer att 3 fler att vilja naturvetenskaplig eller
teknisk hogskoleutbildning.

Naturvetenskap eller teknik i gymnasieskolan

Gymnasieskolan har sedan &r 1992 omfattat 16 nationella och ett
individuellt tredrigt program. Aven om alla ger allmin behérighet
att studera vid universitet och hogskola, har tvd en sddan struktur
att de dr mer studieférberedande in de andra: samhillsvetenskaps-
programmet och naturvetenskapsprogrammet. Programmen
omfattar totalt 2 500 timmar var.

Frin och med den 1 juli 2000 finns ytterligare ett program,
teknikprogrammet. Avsikten med det nya programmet har varit att
skapa ett teoretiskt mindre krivande program in naturvetenskaps-
programmet, utan att gora ytterligare ett yrkesforberedande
program. I stillet skall det kunna goras flexibelt och anpassas efter
lokala férhillanden, till exempel 1 form av kurser forlagda till olika
foretag. Hosten 1999 inleddes i 17 gymnasieskolor en forsoks-
verksamhet med teknikprogram baserade pd kombinationer av
befintliga kurser. I forsoksverksamheten har det funnits 51 olika
inriktningar, varav tre avsett bioteknik. Totalt har cirka 1000
elever omfattats av forsdksverksamheten, det vill siga cirka en
procent av eleverna.

De nationella programmen kan ha olika inriktningar. Det nya
teknikprogrammet saknar sddana nationella inriktningar men
naturvetenskapsprogrammet har tre: naturvetenskap, matematik
och datavetenskap samt miljovetenskap. Till de nationella
inriktningarna kommer lokala varianter. Dessa inriktningar har 1 de
flesta fall utformats i nira samarbete med féretridare for nirings-
livet.

Utover lokala varianter kan en skola eller en elev paverka
utformningen av utbildningen genom den del av timplanen som ir
individuellt valbar. En skola kan pd si sitt ha till exempel ett
naturvetenskapsprogram med forskningsinriktning. Elever kan
ocksd vilja att anvinda de timmar de har till individuellt val till att
folja ett annat programs kurser — om de uppfyller férkunskaps-
kraven och det ir méjligt av schematekniska skal.

Statistik 6ver elevernas val av program i gymnasieskolan iren
1993-1999 visar att mellan 17 och 20 procent av eleverna valt
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naturvetenskapsprogrammet i drskurs 1. Eftersom en del elever
senare byter till ett annat program, ir andelen som limnar
gymnasieskolan frin detta program dock ndgot ligre. Naturveten-
skapsprogrammet ir det nist stdrsta programmet efter samhills-
vetenskapsprogrammet, som under samma period valdes av mellan
22 och 26 procent av eleverna.

Kommunal vuxenskola, Komvux

Elever som list ett annat program i gymnasieskolan har kunnat
komplettera sin utbildning 1 den kommunala vuxenskolan,
Komvux. Framfor allt sedan &r 1992 finns det ocksd ett tekniskt-
naturvetenskapligt basir, som ir en ettdrig utbildning f6r den som
gitt ut gymnasiet med avgdngsbetyg frin annat studieférberedande
program. Dessa kompletterande utbildningar har varit av betydelse
for att fi ett tllrickligt antal sékande till de universitets- och
hégskoleutbildningar som kriver avgingsbetyg frin naturveten-
skapsprogrammet. Det giller inte minst de hogskolor som annars
inte kunnat fylla platserna till lirarutbildningen. Andelen elever,
som kompletterat sin utbildning, kan uppskattas till 1 storleksord-
ningen en femtedel av dem som har naturvetenskaplig gymnasie-
kompetens.

Kvalificerad yrkesutbildning

Hosten 1996 startade en forsoksverksamhet med att dstadkomma
en god eftergymnasial utbildning som ir starkt kopplad till och
efterfrigad av arbetslivet, sd kallad kvalificerad yrkesutbildning
(KY). Den kvalificerade yrkesutbildningen blandar lirande pi en
arbetsplats med skolférlagd utbildning. Med “kvalificerad” kan
avses att den priglas av ett stérre djup och ger ett stérre kunnande
in vad motsvarande grundliggande utbildningar ger. Det kan ocks3
betyda att den omfattar kunskaper som hittills inte férekommit i
utbildningsvisendet, men som finns 1 arbetslivet eller kombinerar
kunskaper frin utbildningsvisende och arbetsliv pa ett nytt sitt.
Utbildningen har omfattat 40-120 veckor, och hade viren 2000
cirka 12000 platser pd 266 olika utbildningar &ver hela landet.
Kommuner, hogskolor, foéretag och organisationer har kunnat
ansdka om att ordna kvalificerad yrkesutbildning.
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Forsoksverksamheten med KY har utretts (SOU 1999:122).
Utredningen foresldr bland annat att det skall bli littare att inte-
grera den kvalificerade yrkesutbildningen med sivil gymnasie-
studier som héogskolestudier och att verksamheten skall 6vergd i
reguljir form efter &r 2001.

Hogskoleutbildningar med inriktning pa bioteknik

Pibyggnadsutbildningar 1 bioteknik, som vinder sig till studerande
1 biologi eller kemi, har funnits vid flera svenska universitet och
hégskolor. Det har ocksi funnits bioteknikutbildning vid de
tekniska hogskolorna i Stockholm och Lund i form av ett fjirde ar
pd kemitekniklinjen. For att knyta biologi och teknik nirmare
varandra och fér att méta en vintad efterfrigan pd utbildade inom
grinsomrddet mellan biologi och kemi, har de tidigare kurserna
ersatts av hela utbildningar med inriktning pd bioteknik eller
teknisk biologi under 1990-talet. Det giller dels civilingenjors-
utbildningar 1 Uppsala, Linképing, Umed, Goteborg och Stock-
holm, dels ett bioteknologiprogram vid Lantbruksuniversitetet 1
Uppsala.

Utbildningen vid Uppsala tekniska hogskola, som ir den ildsta
av dem, har utexaminerat studenter sedan hostterminen 1994. Frin
de andra hogskolorna blev en kull klar héstterminen 1999 och
ovriga blir klara hostterminerna 2000, 2001 och 2004. Utbild-
ningarna har varit populira. Antalet forstahandssékande per plats
har tenderat att vara hogre in genomsnittet fér dvriga linjer vid
samma hégskola.’

Utbildning for industrins behov

Bioteknik, definierat som teknisk tillimpning av vetenskaper som
mikrobiologi, biokemi och molekylirgenetik, anvinds inom en rad
industrier med olika inriktning och storlek. Hit férs bland annat
likemedel och diagnostika samt tjinster pd det biomedicinska
omridet. Likemedelsindustrin i Sverige domineras av féretagen
AstraZeneca och Pharmacia & Upjohn. Bland annat genom
avknoppningar frin storre foretag har det dessutom bildats ett
antal s3 kallade groddféretag. Livsmedelsbranschen utnyttjar delvis
traditionell bioteknik. Modern bioteknik har diremot hittills varit

? Statistik for ar 1998 och 1999 frin Statistiska centralbyrin.
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frimmande for stérre delen av branschen, men framvixten av si
kallade funktionella livsmedel, 1 grinslandet mellan livsmedel och
likemedel, kan komma att indra pi det. Bioteknik kan ocksd
komma att fi 6kad betydelse inom miljdomridet, skogsindustrin
och vixt- och djurféridlingen, vilket kan pdverka behovet av
kompetens.

Den nuvarande utbildningsnivin hos de anstillda varierar
mycket. Medan till exempel de anstillda i likemedelsforetagen har
hog genomsnittlig utbildningsniv, har livsmedelsbranschen ménga
anstillda med l3g utbildning. Behovet av kompetens kommer
dirfor att variera med foretagens olika arbetsuppgifter. En bedém-
ning av kompetensbehovet beror ocksé pd 1 vilken utstrickning en
héjd utbildningsnivd ir en forutsittning for den framtida utveck-
lingen av en bransch.

Eftersom biotekniken anvinds inom mdinga olika typer av
industri, kommer behoven av utbildning till stor del att samman-
falla med de behov som finns inom industrin i stort. Foretridare
for industrin har i olika sammanhang framfort att det behovs fler
hogskoleutbildade personer med naturvetenskaplig eller teknisk
utbildning och att utbildningen behéver indras till form och
innehall.

Behov av higskoleutbildade med naturvetenskaplig eller teknisk
utbildning

I arbetet med projektet Teknisk framsyn' konstaterades att det
behovs ett dvergripande program for utveckling av kompetens och
fér innovationer inom bioteknikomrddet. Programmet skulle
tillgodose behovet av spetskunskap inom omridena molekylir-
biologi, bioteknik, genteknik, IT och materialkunskap. En kop-
pling till IT bedéms ocksd som viktig, fér att man skall kunna
hantera de stora mingder data som ir en foljd av genetisk
forskning.

Industriférbundet presenterade i februari 1997 en undersékning,
Kunskap och kompetens — industrins behov av hégskoleutbildade,
for att belysa industrins behov av forskare och grundutbildade
personer samt universitetens och hogskolornas kapacitet att
tillgodose behoven. Undersékningen hade gjorts genom enkiter

10 Teknisk framsyn var ett nationellt projekt under &r 1999 med uppgift att diskutera hur
samspelet mellan tekniska, ekonomiska, institutionella och sociala processer kan frimjas pa
lang sikt. Projektet drevs av IVA, NUTEK, Stiftelsen for Strategisk Forskning och Sveriges
Industriférbund.
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och intervjuer med foretridare for elva foretag, av vilka ett (Astra)
arbetade med bioteknik. Totalt sett behovde de undersokta
foretagen fler grund- och forskarutbildade frin universitet och
hégskolor dn vad som examineras. Smd och medelstora foretag
hade ett rekryteringsbehov som var stérre dn de storre foretagens.
Industriférbundets beddmning av tillgdngen p& hogskoleutbildade
bor dock tolkas med viss forsiktighet. I en rapport frin Hog-
skoleverket (1999) konstateras att examination inte ir ett bra mitt
pd antal utbildade. Manga studerande p4 fasta program tar inte ut
nigon examen. Allt fler studenter féljer dessutom inte fasta
program utan liser egna kombinationer av imnen och ir inte
noédvindigtvis inriktade pd en examen.

Industriférbundet pekar ocksd pd en obalans inom strategiskt
viktiga omrdden. Elektronik och informationsteknik nimns som
sirskilt eftersatta omraden. Att antalet hégskoleingenjorer dkar ses
som glidjande, men fir inte ske pi bekostnad av antalet
civilingenjérer. Detta pdpekar sirskilt de stora féretagen.

Det har ocksi linge sagts frin industrins sida att antalet
forskarutbildade behover 6ka. Enligt Industriférbundets under-
sokning fanns ett underskott av forskarutbildade, sirskilt inom
snabbrorliga tillvixtomrdden, mestadels IT-relaterade. Inom 6vriga
omrdden fanns ett ungefir lika stort 6verskott. De foretag som
hittills anstillt personer med forskarutbildning ir relativt {8, varfor
fluktuationer 1 dessa foretags behov har stor effekt pd de
forskarutbildades arbetsmarknad. Eftersom dessa foretags behov
av forskarutbildade inom specifika omriden varierar frin ett &r till
ett annat ir det vanskligt att férutsiga behovet av forskarutbildade
inom just bioteknik. Det verkar dock sannolikt att efterfrigan pd
forskarutbildade inom “den nya biologin”, det vill siga bioteknik,
genteknik, molekylirgenetik, molekylirbiologi, biofysik och
molekylirmedicin  kommer att vara fortsatt stark, liksom
efterfrigan pd kemister med olika specialiseringar. En koppling
mellan IT och biologi/kemi kommer antagligen att vara mycket
efterfrigad.  Som  konstateras 1  forskningspropositionen
(2000/01:3) kan ett sitt att dtgirda detta vara att frimja upp-
komsten av méngvetenskapliga forskningsmiljoer, stédja unga
forskare och sorja for dtervixten av forskare inom omridet.

Forskarutbildade personer har hittills framfor allt rekryterats till
den offentliga sektorn. I framtiden kan niringslivet komma att
anstilla allt fler, bdde 1 absoluta och relativa tal. Det aktualiserar
frdgan om utformningen av forskarutbildningen.
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Nya satt att organisera utbildning och férandrat innehall

Vid sidan av énskemdl om satsningar pd olika typer av utbildning,
har foretridare fér industrin kritiserat utbildningens innehdll och
form. Universitetens och hégskolornas struktur, med kurser och
examina inom traditionella och avgrinsade omriden, kan vara ett
hinder f6r den flexibilitet som krivs. I projektet Teknisk framsyn
beskrevs dagens universitet som “konservativa och trogrorliga”.

I Industriférbundets nyss nimnda skrift nimns féljande krav
som kommit fram 1 férbundets kontakter med industrin: sam-
arbetsformdga, flexibilitet, f6rmdga att fungera vil i en miljo som
priglas av stark konkurrens. Dessutom krivs att man kan samverka
med specialister frdn andra imnesomriden, har férmiga till
kontinuerligt lirande samt vilja att férindras och stilla om sig till
nya omriden med kort varsel. Utbildningen, till exempel
forskarutbildningen, har diremot traditionellt varit inriktad pd
inhimtandet av faktakunskaper.

Flexibiliteten skulle gynnas om den akademiska grundut-
bildningen gjordes éppnare och mer tillginglig och om olika typer
av kurser och andra prestationer kunde kombineras i till exempel
en examen. Generdsa regler for vergdngar mellan olika utbild-
ningssystem skulle underlitta den flexibilitet som niringslivet
efterlyser.

En roll for nya universitet och hogskolor

Under 1990-talet har antalet universitet och hogskolor ékat i
Sverige. I debatten har det hivdats att den roll dessa nya universitet
och hogskolor kommer att spela inte idr sjilvklar. De ildre
universiteten har uttryckt farhigor for att Sverige dr ett for litet
land for att kunna uppna en kritisk massa inom alla omriden p3 alla
universitet och hdogskolor. Ett alternativ ir att héogskolorna
specialiserar sig inom profilomriden. En sidan profilering skulle
kunna avse sittet att organisera arbetet, indelning 1 program-
omriden med delar fr&n olika discipliner och samarbete med
aktdrer utanfér universitet och hogskolor.
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Exempel fran andra linder

Universitetens och hogskolornas roll kan ocksd komma att dndras
nir nya aktdrer kommer till. T USA ir foretagsbaserad utbildning
en snabbt vixande form fér hégre utbildning. Foretagen anser inte
att den traditionella hégre utbildningen fungerar tillrickligt bra fér
deras behov, utan vill bland annat ha flexiblare och kortare kurser.
Det ir de stora foretagen sjilva som driver kurserna, som har en
annan utformning in traditionella universitetskurser.

Ny teknik kan driva fram en omstrukturering av hégre utbild-
ning. Okad anvindning av IT férindrar férutsittningarna och
underlittar till exempel utbildning pd distans. Ett internationellt
exempel ir Open University utanfér London.

Forskarskolor

Ett exempel pd ett nytt sitt att bedriva forskarutbildning ir de s3
kallade forskarskolorna som finns i flera europeiska linder. De
kinnetecknas av samverkan mellan olika imnen och byggande av
nitverk. En forskarskola kan omfatta kortare doktorandkurser
eller en sammanhallen utbildning under fyra r. Skolorna drivs ofta
av universitet eller hégskolor, men kan vara externt finansierade.
Ett exempel i Sverige ir foretagsforskarskolan i bioteknik vid
Karolinska institutet, dir verksamheten leds av en styrelse med
ledaméter frdn b3de niringsliv och hégskola. Doktoranderna
fungerar som en brygga mellan de olika parterna. Forskarskolornas
betydelse har 6kat under 1990-talet. Verksamheten kan dock
komma att minska sedan Stiftelsen for strategisk forskning aviserat
en minskad finansiering.

I utredningen Tio forskarskolor, slutrapport (Utbildnings-
departementet, 2000)," foreslds att tio nya forskarskolor inrittas
varav en inom omrddet Genomik och bioinformatik och en inom
Teknisk/naturvetenskaplig didaktik. Den férstnimnda skulle vara
en nationell forskarskola baserad pd de tvd forskningskonsortier
som finansieras av Knut och Alice Wallenbergs stiftelse (se bil. 2).
Stockholms universitet foreslds {3 det 6verordnade ansvaret. Den
andra forskarskolan, med imnesdidaktisk inriktning, foreslds 3
formen av ett nationellt nitverk mellan alla intresserade
lirarutbildningar. ”Teknik” ges hir en bred definition, dir bete-

! Sture Higglund: Tio Forskarskolor. Slutrapport juli 2000. Ett férslag till utveckling av
forskarutbildningen. (Utbildningsdepartementet.)
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endevetenskaplig och samhillsvetenskaplig kunskap inkluderas. I
forskningspropositionen (2000/01:3) foreslds att tio miljoner
kronor fordelas till de tv3 forskarskolorna.

Satsning pa livsmedelsindustrin

Viren 1999 beslot KK-stiftelsen att satsa pd utbildning om
bioteknik och livsmedel fér mindre och medelstora foretag i
livsmedelsbranschen. Syftet ir att 6ka industrins kontakter med
forskningen och forbittra den generella kompetensen. Dirigenom
vill man stimulera nya initiativ och 6ka konkurrenskraften for
svensk industri. Avsikten ir dels att satsa pd blivande till-
vixtforetag, dels att f8 s§ minga smd och medelstora foretag som
mojligt att tillhéra den gruppen. Milgruppen ir livsmedels-
producerande och bioteknikinriktade féretag med anknytning till
livsmedel och med 5 till 250 anstillda. Programmet kommer att
pigd i fem &r med finansiering av KK-stiftelsen, direfter skall det
vara ekonomiskt sjilvbirande.

I en forstudie bland 51 sm& och medelstora livsmedels- och
bioteknikféretag, gjord pd uppdrag av KK-stiftelsen, framgir att
intresset for utbildning ir stdrre inom bioteknikféretagen dn inom
livsmedelsféretagen, medan det motsatta giller for behoven av
utbildning. Vidare framgdr det att foretagen onskar utbildning pd
alla niver, frdn korta kurser fér produktionspersonal till full
doktorsutbildning. Tyngdpunkten ligger pd enstaka kurser pd
akademisk nivd, samtidigt som det finns ett uttalat behov av
grundliggande utbildning.

I december 1999 beslot stiftelsen att uppdra 3t Institutet for
livsmedel och bioteknik (SIK) och Sveriges lantbruksuniversitet
(SLU) att bilda ett konsortium, som skulle ansvara fér utbild-
ningen. I det fortsatta arbetet kommer SIK och SLU att bygga upp
ett nitverk med intresserade universitet, hogskolor och institut.
Utbildningen skall utgd frdn de frigor som ir av intresse for
industrin och ge féretagens anstillda utbildning med hjilp av olika
verktyg, som webbaserade motesplatser, innovationscirklar och
mentorsprogram. Beroende pd utbildningens innehdll och form
kommer olika utbildningsgivare att bli inblandade.
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Entreprenérsutbildningar

Kunskap om féretagande och ett okat intresse for att utveckla
affirsidéer framférs ofta som viktigt for att oka antalet sm och
medelstora foretag. Universiteten och hégskolorna har dirfor
startat utbildningar med anknytning till entreprenérskap. Sidana
utbildningar har tidigare funnits i mindre omfattning, men finns
nu vid 1 stort sett alla universitet och hogskolor 1 Sverige.
Utbildning bedrivs ocksi i samarbete mellan olika skolor. Ett
exempel idr kurser som ges av Stockholm School of
Entrepreneurship, som ir ett samarbetsorgan mellan Handelshog-
skolan, Kungl. Tekniska Hogskolan och Stockholms universitet.

Utover ett antal kortare kurser fanns viren 2000 tre program
som omfattade minst 120 poidng (motsvarande tre irs heltids-
studier) med entreprendrskap som uttryckligt mil vid Umed
universitet, Mitthdgskolan och Hégskolan i Karlskrona/Ronneby.
Till hésten 2000 ir ytterligare ett program planerat vid Sédertdrns
hégskola.

Nigra av utbildningarna samverkar med organisationer som
syftar till att stimulera entreprenérskap och som har ett samarbete
med foretag i den aktuella regionen. S3dana organisationer finns
bland annat 1 Linképing och Uppsala. Vid sex hogskolor (Karlstad,
Vixj6, Goteborg, Orebro, Kalmar och Givle) finns ocksd si
kallade Drivhus, startade av studenter fér studenter. Aven dessa
har till syfte att stimulera entreprendrskap och fungera som en link
mellan universitetet eller hogskolan och niringslivet. Inom
Drivhusen kan studenterna utveckla sina idéer och starta foretag.

Vardens behov av utbildning

Kunskap om genetiskt betingade sjukdomar finns 1 Sverige samlad
vid avdelningar for klinisk genetik vid de sex universitetssjukhusen
(Goteborg, Linképing, Lund, Stockholm, Umed och Uppsala).
Information till enskilda patienter ges dock 1 praktiken ofta vid
mindre, lokala enheter av sjukvirdspersonal, till exempel barn-
likare, gynekologer och barnmorskor, som saknar specialisering
inom omrddet. Likare och annan personal med specialist-
kompetens vid universitetssjukhusen fir di rollen som vidare-
formedlare av kunskap till andra personalkategorier. Den informa-
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tion som ges ir inte standardiserad, men Socialstyrelsen utfirdar
rekommendationer."

Den snabbt 6kande kunskapen om den minskliga arvsmassan
och foérindrade mojligheter att diagnostisera och behandla
sjukdomar, som en foljd av den moderna biotekniken, har for-
indrat sjukvirden. Med vixande mojligheter att utféra genetiska
tester av arvsanlag kommer personalens behov av kunskap om
irftliga sjukdomar att 6ka. Utvecklingen inom farmakogenetiken
medfoér dessutom att genetiken pd ett helt nytt sitt kan f3
betydelse vid behandling av sjukdomar. Kraven kommer att 6ka
nir det giller att forstd mojligheter och begrinsningar med nya
metoder. Likasd kommer kraven pd att kunna kommunicera dessa
till patienter att 6ka samtidigt som individen tillférsikras skydd for
den personliga integriteten. Allt detta kommer att kriva att
utbildningen av olika personalgrupper inom vérden férindras.

Lakare

Varje 4r utfirdas cirka 1100 specialistlikarbevis 1 Sverige. Av
Socialstyrelsens statistik 6ver hittills utfirdade och fortfarande
aktuella bevis framgdr att endast 27 likare av totalt knappt

35000 specialiserat sig i klinisk genetik. Av dessa arbetar 15 som
kliniskt verksamma likare varav flera pa deltid eftersom de ocks3 ir
verksamma som forskare. Svensk férening f6r medicinsk genetik
har pipekat att antalet kliniska genetiker bor 6kas, utbildningen
kan inte méta det kommande behovet.

Svensk forening for medicinsk genetik har ocksd framfort att
sivil grundutbildningen for likare, som &vriga specialist-
utbildningar, bér innehdlla mer och bittre utbildning i klinisk
genetik. Den anser att det dr onskvirt att varje sjukvirdshuvudman
inrittar en specialistutbildningstjinst, som finansieras centralt, det
vill siga utéver ordinarie budget. Dessutom bér en eller ett par
personer vid 6vriga kliniker ges utdkade genetiska kunskaper
genom sirskild utbildning.

Aven Socialstyrelsen framhiller i en skrift (1999) vikten av att
sjukvdrdshuvudminnen ordnar fortbildning for likare och annan
personal. I skriften finns en kortfattad 6versikt av kompetens-
behovet. Socialstyrelsen ser det som angeliget att den allminna
kunskapsnivin hojs genom att genetiken och dess tillimpningar fir
okat utrymme inom likarnas grund- och vidareutbildningar.

2 SOSFS 1997:20, Information om fosterdiagnostik.
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Ansvaret for att inritta de tjinster, som ger likare behorighet
inom en viss specialitet, ligger helt pd sjukvirdshuvudminnen, det
vill siga varje enskilt landsting. Tjinsterna inrittas ofta pd klinik-
nivd, 1 konkurrens med andra tjinster inom en gemensam budget.
Det innebir att nya arbetsomriden kan 3 svirt att hivda sig i
konkurrens med den etablerade verksamheten. En effekt av
decentraliseringen av ansvaret for specialisttjinsterna ir dessutom
en kraftigt minskad 6verblick.

Arbetet med att utforma likarnas grundutbildning drivs 1 det
nirmaste helt frin de medicinska fakulteterna vid de hégskolor
som har likarutbildning. Inom den centralt beslutade mélbeskriv-
ning,” som finns fér likarutbildningen ryms stora skillnader i till
exempel omfattningen pd kurser i1 klinisk genetik. Nir det giller
vidareutbildningen finns emellertid en tydligare central styrning,
genom att mélbeskrivningarna fér de olika specialiteterna ir
relativt detaljerade. Kunskaperna i klinisk genetik fér de olika
specialiseringarna kan alltsd paverkas centralt.

Sjukskoterskor och underskoterskor

Tredrig utbildning till sjukskéterska finns vid cirka 30 universitet
och hoégskolor 1 Sverige. For att antas till utbildningen krivs,
forutom allmin behérighet, matematik B, samhillskunskap A och
naturkunskap B. Det sista giller inte fér dem som gitt
gymnasieskolans naturvetenskapsprogram. Hogskoleférordning-
ens examensordning anger allminna mil for sjukskéterskeutbild-
ningen. Det ankommer {6r vrigt pd varje utbildningsanordnare att
gora utbildningsplaner fér hela utbildningen och kursplaner for
varje ingdende kurs. Utbildningen till sjukskoterska omfattar 120
poing, varav 60 poing utgor klinisk verksamhet och 6vrig praktik.
I grundutbildningarna tll sjukskoterska ingdr mycket litet
bioteknik, genteknik eller genetik, med undantag for etiska
aspekter som tas upp i form av till exempel seminarier. Vissa
vidareutbildningar, framfoér allt till barnmorska eller barnsjuk-
skoterska, kan diremot innehélla relativt mycket klassisk genetik.
Underskoterskeutbildningen dr ett nationellt program inom
gymnasieskolan, efter att tidigare ha varit antingen en tvidrig vdrd-
linje eller fyrtio veckors underskéterskeutbilning pd gymnasieniva.
Bland de obligatoriska karaktirsimnena finns Medicinsk
grundkurs (100 poing). Kursen behandlar bland annat minnisko-

1> SFS 1993:100, examensbilaga till Hogskoleférordningen.
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kroppens byggnad och funktion. Bioteknik, genteknik eller
genetik behandlas férmodligen mycket lite eller inte alls. Inga
bioteknikrelaterade kurser finns bland féreslagna valbara kurser.

Genetiska vigledare

Nya forskningsresultat, som resulterar i nya arbetsomrdden och
nya metoder, till exempel genetisk testning och screening, stiller
krav pd sdvil kunskap som férmdga att féra den vidare. En
vidareutbildning av sjukvirdspersonal m.{l. till genetiska vigledare
krivs dirfor. Antalet genetiska vigledare som behdvs kan
uppskattas till 8-9 per miljon invinare. Sverige har inga genetiska
vigledare, Finland har 4,5 per miljon invdnare, Ungern har det
storsta antalet 1 Europa (14,5).

Nordiska hilsovirdshégskolan organiserade i november 1997 en
workshop med deltagare frin de nordiska linderna dir man enades
om riktlinjerna fér en utbildning i genetisk vigledning. Den
planerade utbildningen skulle kunna ta emot elever frin hela
Norden och vara tvd ir ling. Det har dock varit stora svérigheter
att hitta finansiering. Under férutsittning att utbildningen kan
finansieras kommer den att ges av Goteborgs universitet och
Nordiska hilsovirdshogskolan och starta tidigast &r 2001. Den
skall vara dppen for till exempel sjukskéterskor och personer med
en grundliggande hogskoleutbildning i biologi eller psykologi.
Vigledaren skall arbeta som kontaktperson mellan patienten och
varden, 1 nira samarbete med ansvariga likare och hjilpa patienten
att forstd den information som finns och ge rdd om hand-
lingsalternativ. Exempel pd omriden som nimns ir fosterdiag-
nostik, drftlig cancer och presymptomatisk diagnos av vissa
neurologiska sjukdomar. Det handlar m&nga gdnger om situationer
dir det psykologiska bemétandet dr synnerligen viktigt och dir en
drabbad familj ocksd kan behéva hjilp. En sidan verksamhet ir
tidskrivande och stiller stora krav pd vigledaren, bide nir det
giller kunskaper i genetik och 1 psykologi.

Den planerade utbildningen 1 Géteborg riskerar att inte ticka
behovet av genetiska vigledare. Det giller sirskilt om den
genetiska undersdkningsverksamheten 6kar i omfattning och inte
bara finns pd avdelningar f6r klinisk genetik.
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Nistan all teknisk utveckling i minsklighetens historia har haft
sdvil kritiker som foresprikare. Detta giller frdn 1700- och 1800-
talens industriella revolution och framét. Det finns ett under-
liggande cykliskt monster i relationerna mellan minniskorna och
den teknik som funnits i samhillet. Det dr alltsd inte ovanligt att
perioder av teknisk optimism och uppging har f6ljts av perioder av
motreaktioner och nedgdng. Under kirnkraftsdebatten pd 1970-
talet pekade kritiker pd problemet med bristande demokratisk
kontroll och inflytande 6ver den tekniska utvecklingen. I flera
linder ledde detta till nya former for teknikvirdering. P4 méinga
hill i virlden diskuteras de etiska foljderna av den tekniska
utvecklingen.

Forvantningar och fortroende

I debatten om genteknikens mojligheter och risker betonas ofta att
kunskap har avgérande betydelse f6r medborgarnas instillning. De
svenska medborgarnas kunskaper om bioteknik ir férhillandevis
goda jimfort med medborgarna i de flesta linder inom EU. Det ir
emellertid ett omrdde som utvecklas fort, som ofta anvinder sig av
tekniskt komplicerade metoder och som rér svira frigor. Gen-
teknik och annan modern bioteknik ir produkter av sentida fram-
steg inom den naturvetenskapliga grundforskningen och mycket av
utvecklingen sker 1 den absoluta forskningsfronten. Spriket i
vetenskapliga publikationer ir svértillgingligt for andra dn special-
ister och flertalet svenskar har aldrig haft tillfille att lira sig
bioteknikens grunder under sin skoltid. De flesta utanfér forskar-
samhillet fir huvuddelen av sin kunskap om genteknik och annan
bioteknik via massmedierna. Internet har blivit en viktig inform-
ationskanal f6r dem som aktivt séker information om bioteknik.
Informationen ir emellertid inte sillan motstridig. Det kan dirfér
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vara svdrt att avgdra vem som ir trovirdig och att forstd vilka
konsekvenser den biotekniska forskningens resultat kan {8 inom
olika omriden.

Alla kommer emellertid att forr eller senare beréras av
forskningen i form av till exempel nya likemedel och diagnos-
metoder, nya livsmedel, nya féretag — och nya risker. Genom att
den biotekniska utvecklingen till stor del baseras pd 6kad kunskap
om minniskors och andra varelsers arvsmassa och siledes om livets
grundliggande bestindssdelar, kan de tekniska och vetenskapliga
framstegen framkalla sdvil skepticism och misstinksamhet som
férhoppningar och entusiasm.

Minniskors instillning till biotekniken formas emellertid inte
enbart av kunskap, utan ocksd av personliga for- eller nackdelar,
natursyn, kulturell bakgrund, politisk uppfattning, kinsla av
delaktighet och etiska grundvirderingar.

Debatten om den si kallade genmaten har dstadkommit en
fortroendeklyfta mellan & ena sidan experterna inom forskarsam-
hillet och industrin och & andra sidan miljérérelsen och stora delar
av  befolkningen. Bland teknikens kritiker sigs ofta att
utvecklingen gir s3 snabbt att man inte hinner med. Instillningen
till bioteknik, och sirskilt genteknik, 1 olika linder har studerats 1
de si kallade Eurobarometerundersékningarna dr 1996 och 1999
(Fjaestad och Olson, 1997, Gaskell, 2000). Bida undersékningarna
visar ett utbrett motstdind mot genforindrade livsmedel, till
skillnad mot bioteknikens tillimpningar inom det medicinska
omrddet. Skillnaden 1 instillning till olika tllimpningar av
bioteknik hade okat mellan dren 1996 och 1999. Den negativa
instillningen till genférindrade livsmedel hade ocksd forstirkts
mellan mitningstillfillena. Attityden dr mer negativ till livsmedel
som framstillts av genférindrade grodor dn till grédorna i sig.
Kloningsteknik kan accepteras av fler minniskor om det giller att
framstilla humana celler f6r medicinska indamail, in om det giller
kloning for framstillning av hela djur. Sverige horde vid bédda
undersdkningstillfillena till de mer negativa linderna 1 Europa,
tillsammans med Danmark, Norge, Tyskland och Osterrike. De
linder som var mest positiva till biotekniken generellt var Finland,
Portugal och Spanien.

Enligt Eurobarometern ir européernas forvintningar pi att
biotekniken skall forbittra deras liv jimfoérelsevis smi. I under-
sokningen fran &r 1996 trodde ungefir 80 procent att kommunika-
tionstekniken eller informationstekniken skulle innebira fordelar,
medan motsvarande siffror for bioteknik generellt och genteknik
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speciellt var 50 respektive 43 procent. Nir Eurobarometerunder-
sokningen genomfordes dr 1999 hade siffran {6r bioteknik sjunkit
till 46 procent. De svenska medborgarna var nigot mera
optimistiska dn genomsnittet nir det gillde bioteknik, men nigot
mera pessimistiska nir det gillde genteknik. Undersékningen
tyder pd att min tenderar att vara mera positiva till genteknik in
kvinnor. Optimismen betriffande genteknikens mojligheter, dkar
med stigande utbildningsnivd och inkomster.

I en undersokning av svenskarnas instillning till genteknik
utford & 1997  (Uddenberg, 2000) var instillningen
utomordentligt skeptisk. Gentekniken uppfattades som ekologiskt
riskfylld och som ett hinder f6r global rittvisa. Svenskarna beskrivs
av forfattarna som ett exempel pa ett folk, som under ldng tid varit
industrialiserat och kommit att ifrigasitta industrialiseringens
konsekvenser for sambhillet. Forfattarna konstaterar ocksd att
kinslor av maktloshet och utanférskap, snarare in bristande
kunskap, kan férklara en kritisk hillning till gentekniken. Att
medicinska tillimpningar méter forstdelse ser forfattarna som ett
utslag f6r att minniskor endast accepterar genteknik om den kan
medfora konkreta fordelar.

I friga om informationskillor visade Eurobarometern 1996 att
konsument- och miljdorganisationer ansigs vara mest tillforlitliga
nir det giller information om bioteknik, féljda av skolor och
universitet. Myndigheter itnj6t mindre fértroende som informa-
tionskillor och minst pélitliga ansdgs foéretag och politiker vara.
Det finns de som varnar for att de politiska partierna och den
representativa demokratin kan bli 6verspelade av grupper som
foretrider konsumenterna eller andra intressegrupper (Furedi,
1999).

Foretag, men ocksi universitet, ansdgs ha alltfér stora egna
intressen 1 gentekniken for att kunna betraktas som helt till-
forlitliga. I den tidigare refererade svenska undersékningen
(Uddenberg m.fl., 2000) ansdg mer in hilften av de tillfrdgade att
de som forskar i genteknik mest tinker p sin egen karriir och
bortser frdn de risker de utsitter minskligheten f6r. S3 mdnga som
tre fjirdedelar av de tillfrdgade ansdg att gentekniken alltfor
mycket tillits domineras av industriella vinstintressen.
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Naturen och manniskan

En vanlig uppfattning tycks vara, att gentekniken innebir ett
onaturligt manipulerande med livet och ett brott mot naturens
lagar. Detta visar att debatten om gentekniken inte enbart handlar
om teknikens méjligheter och risker, utan ocksd om naturen och
hur minniskans samspel med naturen fungerar.

Att naturen och skyddet av miljon ir en férutsittning for
minniskans vilfird framgdr bland annat av lagstiftningen. Till
exempel innebir miljobalkens reglering av gentekniken att min-
niskan har ritt att férindra och bruka naturen, men att det
samtidigt dr hennes ansvar att férhindra allvarliga rubbningar 1 de
ekologiska systemen.

Minniskans instillning till naturen varierar mellan kulturer och
over tid. Naturen uppfattas ibland som virdefull for att den ir
nyttig fé6r mianniskan eller som att den har ett virde oavsett om den
ir nyttig f6r minniskan eller inte. Naturen kan ocksi uppfattas
som indamilsenlig och det naturliga tillstindet som efterstrivans-
virt. Det som ir ett resultat av naturliga processer anses di bittre
in det som ir ett resultat av minniskan och hennes arbete. I linder
som drabbas av naturkatastrofer och epidemier, kan naturen
uppfattas som farlig och hotfull. D3 blir det viktigt att timja
naturen.

Samtidigt som man talar om vikten av att leva i jimvikt med
naturen, innebir jordbruket, som ir en forutsittning for livs-
medelsforsorjningen, ett stort ingrepp i de naturliga ekosystemen.
Historien ir full med exempel pd att minniskan vill behirska
naturen och anvinda den for sina egna syften. Minniskans ritt till
detta har rotter 1 bland annat Gamla Testamentet och har,
dtminstone 1 vistvirlden, varit timligen oomtvistad. Samtidigt
finns det tankegdngar i Bibeln som snarast innebir att minniskan
har naturen och dess rikedomar till lins och att hon méste forvalta
sitt arv till nytta fér nista generation. I miljobalken sigs att
naturen har ett skyddsvirde och att minniskans ritt att forindra
och bruka naturen ir férenad med ett ansvar att férvalta naturen
vil.

Férutom dessa tankegdngar pdverkas den moderna minniskans
natursyn av 1700-talets och senare tiders romantiker, som ansig att
naturen var besjilad, och de tidiga ekologer, som ansig att allt i
naturen ir indamélsenligt, att ekosystem, som forblir orérda,
utvecklas mot ett slags stabilt idealtillstind och att minniskans
nyttjande av naturen inte fir stora den naturliga ordningen. Den
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ekologiska vetenskapen har sedan linge ¢vergivit dessa tankar som
emellertid tycks ha fitt fiste i mdngas medvetande. Viren 1991
anordnade Skogs- och lantbruksakademien seminariet Makt, media
och milj6, dir professorn Anders Jeffner redovisade att det, sirskilt
bland unga minniskor, finns en tendens att tillskriva naturen ett
okat virde och att betrakta allt levande som virdefullt och
omistligt. Liknande tankar redovisas 1 Nils Uddenbergs bok Det
stora sammanhanget (1995), som bygger p& djupintervjuer med
svenskar med olika yrken och bakgrund. Minga minniskor
betraktar naturen som nigot éverordnat som ir stdrre in min-
niskan sjilv. Dirav f6ljer att tgirder, som kan rubba den naturliga
balansen eller riskera en arts fortlevnad, vicker opposition. Gen-
teknikens anvindning pd vixter har vickt 4tskillig opposition
genom att den anses onaturlig och innebir ett otillitet ingrepp 1
naturens ordning. Minga anser att naturen ir sirbar och madste
skyddas mot teknikens verkningar. Samtidigt finns, inte minst hos
lantbrukare, en tro pd naturens styrka att sl8 tillbaka mot
minniskorna (Wibeck, 1998). Det finns tecken som tyder pi att
det hittills dominerande virdesystemet, dir minniskan ir skap-
elsens herre, héller pd att ersittas av ett synsitt dir den ekologiska
balansen och naturens stabilitet inte fir rubbas (Fagerstrom, 1999).
En enkitstudie visar att minga anser att naturens ordning ir
viktigare in minniskans vilfird. Den visar ocksd att det finns ett
tydligt samband mellan denna natursyn och en negativ instillning
till gentekniken (Uddenberg m.fl., 2000). Stora miljéproblem som
klimatférindringar visar att minniskan har férmiga att piverka
globala skeenden, vilket 1 sin tur visar att naturens ordning ir
sdrbar.

Insyn, delaktighet och medinflytande

En faktor, som sannolikt har stor betydelse fér opinionen, ir
huruvida medborgarna ir delaktiga och har mojlighet att paverka
sin egen situation. Det ir vilkint att alkohol och tobaksrékning
kan orsaka skador, men di ir det individen sjilv som tar stillning
till om han eller hon skall utsitta sig fér de risker som finns.
Diremot finns inga bevisade risker med att dta genférindrade livs-
medel som godkints f6r introduktion pd marknaden. Trots krav pd
mirkning av produkter, som innehiller eller bestir av genetiskt
modifierade organismer, anser minga att de blir pdtvingade nigot
de som konsumenter aldrig frigat efter. I 1990-talets medietexter
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lyfts minniskans fria val och mgjlighet till kontroll éver vad hon
iter, till en central friga (Wibeck, 1999). I undersékningar med s3
kallade fokusgrupper, dir deltagarna under en begrinsad tid fir
diskutera ett givet imne med varandra, kommer det emellertid ofta
fram att man som enskild konsument inte har s mycket att siga
till om. Man orkar inte heller ta till sig all information och kunskap
som krivs for att bli insatt (Wibeck, 1998). I den enkitstudie som
nimnts ovan (Uddenberg m.fl., 2000) anser endast en fjirdedel av
den svenska befolkningen att de har méjlighet att styra och
kontrollera den gentekniska utvecklingen. Tre fjirdedelar anser att
kontrollen av mat, som ir framstilld med genteknik, ir otillricklig.
Nistan hilften tror att makthavarna skall anvinda sig av tekniken
for att skapa elitminniskor. Att inte ha nigon insyn eller del i och
att inte kunna paverka utvecklingen kan vara en viktig anledning
till misstinksamheten mot genteknik.

Att dstadkomma en stérre kunskap om bioteknikens till-
impningar samt bittre insyn, delaktighet och medinflytande torde
kriva en rad tgirder, bland andra stérre 6ppenhet frin foretagens,
forskarnas och myndigheternas sida, bittre kunskaper om
genteknik och annan bioteknik i samhillet samt fler exempel pd
produkter med direkt konsumentnytta. Det ir vidare nédvindigt
med Sppenhet och insyn fér att medborgarna skall ha fértroende
for forskningen. Oppenhet och insyn ir ocksi viktigt for med-
borgarna, som wutan specialkunskaper mdiste kunna forstd
huvuddragen i den forskning som bedrivs (SOU 1999:4). Likas3 ir
dppenheten och insynen viktig for att forskarna, som 1 allt hogre
grad miste specialisera sig, skall kunna ta del av andra perspektiv pa
den forskning de bedriver. Medborgarnas erfarenheter médste mer
systematiskt tas pd allvar (SOU 2000:1).
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Biotekniken regleras i Sverige mestadels genom generella bestim-
melser, alltsd regler som inte giller enbart bioteknik. De allminna
lagar som finns betriffande sekretess, brott, kop, skadestind,
dataregister m.m. tillimpas sdledes oavsett vilken teknik som
anvints. Aven de lagar som giller inom hilso- och sjukvirden ir
mestadels tillimpliga oavsett vilken teknik som anvinds. I minga
fall finns en indirekt kontroll av bioteknik, till exempel genom
krav pd etisk granskning for forskningsprojekt, iven om direkta
lagregler saknas. Nir det giller regler f6r hilso- och sjukvird
hinvisas ocksd till en rapport av docenten Elisabeth Rynning,
(bilaga 5).

Det finns sirskilda regler bland annat nir det giller anvind-
ningen av genetiskt modifierade vixter, djur och mikroorganismer
och nir det giller att slippa ut sidana organismer pd marknaden.
Regleringen, som finns i miljébalken, bygger i stor utstrickning pd
EG-ritten. I miljobalken finns ocksi bestimmelser om férhands-
granskning av biologiska bekimpningsmedel.

Utover de angivna lagarna, som tillkommit 1 kontrollerande
syfte, finns andra regler av betydelse. Patentrittens syfte ir att
frimja den tekniska utvecklingen genom att bland annat
tillférsikra ett rimligt investeringsskydd for uppfinningar. Fér
vixtsorter finns ett patentliknande skydd 1 form av
vixtforidlarritten.

Utover regler om innesluten anvindning och avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer finns inom EU bestimmelser
om ekologisk produktion av jordbruksprodukter, mirkning av livs-
medel och om patent. I sirskilda férordningar regleras bland annat
forsiljning av och tillsyn &ver likemedel, hanteringen av nya livs-
medel och livsmedelsingredienser och skydd foér biotekniska upp-
finningar.
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Svenska regler

Svenska lagar, forordningar och myndighetstoreskrifter om bio-
teknikens anvindning bygger i stor utstrickning pd EG-ritten.
Dessutom dr i &tskilliga fall internationella &verenskommelser
inarbetade 1 den svenska lagstiftningen. Det finns dock ingen hel-
tickande biotekniklagstiftning.

Miljobalken (1998:808)

Miljobalken tridde 1 kraft den 1 januari 1999 och innebir att flera
lagar arbetats samman 1 en balk, bland annat lagen (1994:900) om
genetiskt modifierade organismer (GMO). Betriffande innesluten
anvindning och avsiktlig utsittning av GMO finns tillimpnings-
foreskrifter 1 forordningen (1994:901) om genetiskt modifierade
organismer. Tillsynsmyndigheterna och deras ansvar framgir av
férordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken, se nedan.

Grundliggande hinsynsregler 1 2 kap. miljobalken innebir att
alla som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidta en
tgird skall vidta de skyddsdtgirder och iaktta de forsiktighetsmatt
1 6vrigt som behovs for att dtgirden inte skall skada minniskans
hilsa eller miljon. Bista teknik skall anvindas for att undvika
skador. Den som skall pibérja en verksamhet skall ha den kunskap
som behdvs for att avgora vilka miljoeffekter som kan uppkomma.
Kemiska produkter eller biotekniska organismer, som kan skada
miljon, skall ersittas med sddana produkter eller organismer som
kan antas vara mindre farliga. Se iven rapport av juris doktorn
Charlotta Zetterberg (bilaga 6).

Av 13 kap., som giller genteknik, framgdr att innesluten
anvindning och avsiktlig utsittning av. GMO samt utslipp pd
marknaden av en produkt, som innehiller eller bestdr av GMO,
skall foregds av en utredning av eventuella hilso- och miljérisker.
Utredningen skall vara gjord 1 enlighet med vetenskap och
beprévad erfarenhet. Vidare skall etiska hinsyn beaktas. Fore-
skrifter med krav pd mirkning av produkter, som innehiller eller
bestdr av GMO, fir meddelas av regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer. Normalt krivs tillstind for genteknisk
verksamhet. EG:s direktiv avseende GMO ir inarbetade i kapitlet.

I 14 kap. miljobalken finns regler om kemiska produkter och
biotekniska organismer, bland annat produkter som har framstillts
1 bekimpningssyfte eller annat tekniskt syfte och som helt eller
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delvis bestar av eller innehéller levande mikroorganismer. Dessa ir
bland andra virus, nematoder (rundmaskar), insekter eller spindel-
djur och di samtliga sidana organismer, det vill siga dven sdana
som inte har varit foremdl for genteknisk forindring. Den som
tillverkar eller importerar en sddan produkt skall se till att det finns
en tillfredsstillande milj6- och hilsoutredning, som ir gjord 1
enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet, och att pro-
dukten genom mirkning eller pd annat sitt ir férsedd med de upp-
gifter som behovs for att skydda minniskors hilsa och miljén. I
vissa fall krivs tillstdnd for tillverkning. Import av biotekniska
organismer och spridning av biologiska bekimpningsmedel skall
ske pd sddant sitt att minniskors hilsa inte skadas eller manniskor
véllas annan oligenhet och att miljépdverkan blir s3 liten som
mojligt. Om det ir av sirskild betydelse frin hilso- eller miljs-
synpunkt kan biotekniska organismer helt forbjudas.

Lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Lagen om transplantation m.m. innehiller bestimmelser om
ingrepp for att ta tillvara organ eller annat biologiskt material frin
en levande eller avliden minniska fér behandling av sjukdom eller
kroppsskada hos en annan minniska. Lagen innehdller ocksi
bestimmelser om anvindning av vivnad frin ett aborterat foster
och férbud mot vissa férfaranden med biologiskt material.

Transplantationslagen reglerar férutsittningarna for att ta till-
vara minskligt material {or transplantation eller annat medicinskt
indamal. Frigan om materialet fir transplanteras regleras diremot
genom bestimmelserna i hilso- och sjukvirdslagen och i lagen om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omrdde. Transplanta-
tion av konsceller eller organ som producerar konsceller omfattas
inte av lagen. Den giller inte heller nir biologiskt material tas 1
syfte att behandla den som ingreppet utférs pd. Vivnad frin ett
aborterat foster fir anvindas endast f6r medicinska dndamil och
fir endast tas tillvara efter samtycke frin den kvinna som burit
fostret. Dessutom krivs tillstind frin Socialstyrelsen. Kommersiell
hantering av biologiskt material frin en levande eller d6d minniska
eller vivnad frin ett aborterat foster forbjuds 1 lagen. Forbudet
giller dock inte blod, hir, modersmjolk och tinder.
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Patientjournallagen (1985:562)

Patientjournallagen innebir bland annat att en patientjournal skall
innehdlla uppgifter om en patients identitet, om bakgrunden till
varden, om stillda diagnoser och visentliga uppgifter om vidtagna
och planerade 3tgirder. Varje uppgift i en journalhandling skall
utformas s8 att patientens integritet respekteras.

Sekretesslagen (1980:100)

Sekretesslagen innehiller bestimmelser om tystnadsplikt 1 det all-
minnas verksamhet och om férbud att limna ut allminna hand-
lingar. Bestimmelserna avser férbud att roja uppgift, vare sig det
sker muntligen eller genom att allmin handling limnas ut eller det
sker pd annat sitt. Inom hilso- och sjukvdrden giller sekretess om
det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nigon nirstdende lider men. Detsamma giller 1 annan medicinsk
verksamhet som rittsmedicinsk eller rittspsykiatrisk under-
sokning, insemination, faststillande av konstillhorighet, abort,
sterilisering, kastrering och dtgirder mot smittsamma sjukdomar.

Lagen och tillimpningsforeskrifterna i sekretessférordningen
(1980:657) anger vidare vilken sekretess som giller vid till-
stindsgivning fér miljofarlig verksamhet enligt miljobalken, i
samband med utredning, tillstdndsgivning och tillsyn i friga om
kemiska produkter och biotekniska organismer enligt miljobalken
och foérordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljébalken, vid
utredning, tillstdndsgivning och tillsyn i friga om genetiskt modi-
fierade organismer enligt miljébalken och férordningen (1994:901)
om genetiskt modifierade organismer samt tillsyn 1 friga om
genetiskt modifierade organismer enligt férordningen (1998:900)
om tillsyn enligt miljobalken.

Enligt 2§ sekretessférordningen giller sekretess 1 statliga
myndigheters verksamhet, som bestdr i1 utredning, planering, pris-
reglering, tillstdndsgivning, tillsyn eller stodverksamhet med avse-
ende pd produktion, handel, transportverksamhet eller niringslivet
1 6vrigt. Sekretessen omfattar uppgifter om en enskilds affirs- eller
driftférhillanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgifterna rojs, samt
andra ekonomiska eller personliga férhillanden f6r den som har
trict 1 affirsférbindelse eller liknande férbindelse med den som ir
féoremdl for myndighetens verksamhet.
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Sekretessen giller dock inte om intresset av allmin kinnedom
om foérhillanden som rér minniskors och djurs hilsa, miljon eller
ett liknande allminintresse har sidan vikt att uppgifterna bér
limnas ut. I drenden om genetiskt férindrade organismer giller
den till exempel inte heller fér beskrivningar av de genetiskt
forindrade organismerna, syftet med verksamheten, platsen for
denna, metoder foér overvakning av de genetiskt férindrade
organismerna eller bedémningar av de effekter av verksamheten
som kan forutses.

Polisdatalagen (1998:622)

Polisdatalagen innebir att resultat av DN A-analyser fir behandlas
enbart for att underlitta identifiering av personer i samband med
utredning av brott och att Rikspolisstyrelsen fir fora register
(DNA-register och sparregister) dver de uppgifter som behandlas.

Ett DNA-register fir innehdlla uppgifter frin DNA-analyser,
som gjorts 1 samband med utredning av ett brott och som avser
personer som démts for brott som kan leda till fingelse i minst tvd
ar eller som démts for forsok, forberedelse, stimpling, anstiftan
eller medhjilp till ett sddant brott. Registreringen skall begrinsas
till uppgifter om den registrerades identitet och det sammanhang
som féranlett analysen. Analysresultat, som kan ge upplysning om
den registrerades personliga egenskaper, fir inte registreras.

Ett sparregister fir innehilla uppgifter om DNA-analyser, som
gjorts under utredning av ett brott och som inte kan hinféras till
en identifierbar person. Anvindningen av uppgifterna i spér-
registret for jimforelser dr enligt sirskilda regler begrinsad. Om
det i samband med en utredning av ett brott har tagits prov fér
DNA-analys frin en person som inte ir misstinkt for brottet, far
provet inte anvindas f6r andra indamail dn f6r vilket det togs. Ett
sddant prov fir heller inte sparas.

Djurskyddslagen (1988:534)

Djurskyddslagen avser vdrd och behandling av husdjur, inklusive
djur som anvinds fér vetenskaplig forskning eller undervisning,
sjukdomsdiagnos och framstillning av likemedel eller kemiska
produkter. Foér dessa indamdl fir djur endast anvindas under
forutsittning att syftet med verksamheten inte kan uppnds med
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nigon annan metod in med anvindning av djur, att verksamheten
utformas si att djuren inte utsitts fér onddigt lidande och att
endast djur som ir uppfédda fér indamélet anvinds. Anvindning
av djur for de angivna indamailen skall godkinnas frin etisk syn-
punkt av en djurférsoksetisk nimnd innan anvindningen paborjas.
Med stod av lagen har regeringen meddelat férbud mot att
behandla husdjur med hormoner i annat syfte in att forebygga,
pavisa, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom.

Likemedelslagen (1992:859)

Lagstiftningen ir inriktad p& produktkontroll av likemedel och
likemedelsnira produkter. Syftet ir att virna folkhilsan och
patientsikerheten. Kontrollen utdvas dels genom férhandskontroll
av likemedel infér godkinnande for forsiljning, dels genom efter-
kontroll och tillsyn av likemedlens dndamailsenlighet.

Livsmedelslagen (1971:511)

Lagen avser livsmedel, matvaror, drycker, njutningsmedel eller
andra varor som ir avsedda att konsumeras av minniskor med
undantag av vara som faller under likemedelslagen. Den innebir
bland annat att livsmedel som saluhills inte fir ha sddan samman-
sittning eller beskaffenhet 1 dvrigt att det kan antagas vara skadligt
att fortira, smittférande eller eljest vara otjinligt som main-
niskofoda.

Lagen (1985:295) om foder

Lagen avser varor eller blandningar av varor som ir avsedda att
anvindas for utfodring av djur. Den innebir bland annat att foder
inte fdr ha sidan sammansittning eller beskaffenhet att det ir
skadligt eller otjinligt for djuret, gor livsmedel frdn djur som
utfodrats med fodret skadligt eller otjinligt som minniskoféda,
kan innebira hilsorisker f6r minniskor vid hantering eller ha
skadlig inverkan pd miljon.
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Patentlagen (1967:837)

Patentlagen reglerar mojligheterna att fi patent pd biotekniska
uppfinningar. Den idr anpassad till en rad internationella
konventioner. Anpassning av lagen till Europaparlamentets och
ridets direktiv 98/44/EG om rittsligt skydd fér biotekniska
uppfinningar pdgir. En departementspromemoria vintas under ir
2000. Arbetet beriknas vara avslutat den 1 juli 2001.

Vixtforidlarrittslagen (1997:306)

Vixtforidlarrittslagen innebir att den som framstillt en ny
vixtsort kan f8 en patentliknande ensamritt, vixtforidlarritt, att
under 25 &r (30 4r f6r potatis, trid och vin) utnyttja sorten i friga
for kommersiella indamal. Siledes fir ingen utan samtycke av den
som innehar vixtforidlarritten, producera eller reproducera for-
okningsmaterial, bearbeta forékningsmaterial fér forsiljnings-
indamal, silja, exportera eller importera férokningsmaterial eller
lagerhdlla férékningsmaterial f6r ndgot av dessa dindamal. Diremot
far materialet utnyttjas for privata eller icke-kommersiella indamal,
for forskning eller for framstillning av nya vixtsorter.

Vixtforidlarritt férvirvas genom registrering av vixtsorten hos
Statens vixtsortnimnd eller EU:s vixtsortmyndighet. Den svenska
vixtforidlarrittslagen bygger 1 stor utstrickning pd de regler som
finns inom Unionen foér skydd av vixtforidlingsprodukter
(UPOV).

EG-ratt

Inom EU regleras anvindning av gentekniskt modifierade orga-
nismer av flera direktiv och férordningar. De viktigaste redovisas
nedan. P3 sikt vintas flera direktiv av intresse foér den moderna
biotekniken. Siledes pdgdr arbete med ett direktiv for icke-
konventionella fodervaror. Ridet har ocksa fattat ett principbeslut
om att féra 6ver godkinnandet av genetiskt forindrat utside frin
direktiv 90/220/EEG till utsidesdirektiven. Pa sikt vintas en
férordning om genforindrat skogsodlingsmaterial. Godkinnandet
av produkter som innehdller eller bestir av genetiskt férindrade
organismer ir siledes i flera fall pd vig att flyttas fr&n direktiv
90/220/EEG till produktlagstiftningen. Innan detta kan ske méste
emellertid viktiga principer i direktiv 90/220/EEG (artiklar om
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riskbedémning, mirkning, skyddsklausul, 6ppenhet och 6vervak-
ning) arbetas in 1 kommande produktlagstiftning. Under &r 2000
vintas EU-kommissionen ligga fram ett forslag till ny rids-
férordning som innebir krav pd mirkning och spdrbarhet av
genetiskt forindrade livsmedel och livsmedelsingredienser genom
hela produktionskedjan frin utside till firdig konsumentprodukt.
Kommissionen vintas ocksd ligga fram férslag om ett direktiv om
blod och blodsikerhet, ett direktiv om hantering av organ och
vivnader och, pd lingre sikt, ett direktiv om icke levande medi-
cintekniska produkter som inte omfattas av direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter. Eventuellt kan ocksd ett direktiv
om hantering av levande vivnad frin minniskor och djur vintas i
framtiden.

Rddets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten
anvéindning av genetiskt modifierade mikroorganismer

Med innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikro-
organismer menas verksamhet dir det finns hinder (specifika
inneslutningsitgirder”) som begrinsar kontakten med den omgi-
vande miljon och allminheten. Direktivet giller genetiskt modi-
fierade mikroorganismer (GMM), men ir dven tillimpligt vid
anvindning av genetiskt modifierade cellkulturer av hogre vixter
och djur. Diremot saknas gemenskapslagstiftning vad giller
innesluten anvindning av hela vixter och djur, dir regleringen sker
genom nationell lagstiftning. Direktivet dr ett minimidirektiv,
vilket innebir att medlemslinderna fir ha stringare regler in de 1
direktivet. Behorig myndighet fér direktivet 1 Sverige ir
Arbetarskyddsstyrelsen.

For att bedriva verksamhet, som innebir innesluten anvindning
av genetiskt forindrade organismer, krivs 1 Sverige anmilan eller
tillstdnd for att f ta en anliggning i bruk eller fér att anvinda
anliggningen. De administrativa kraven ir olika beroende pd bland
annat anliggningens storlek, typ av verksamhet och typ av anvinda
organismer. Siledes indelas innesluten anvindning i typ A-verk-
samhet, som avser forskning, utbildning, icke-industriell eller icke-
kommersiell verksamhet 1 liten skala, och typ B-verksamhet, som
avser all annan verksamhet.

Direktivet har nyligen (2000) omarbetats. Direktiv 98/81/ EG
om indring av direktiv 90/219/EEG innebir bland annat att
verksamheter med innesluten anvindning av genetiskt férindrade

288



SOU 2000:103 Lagar och andra regler

mikroorganismer indelas i fyra olika klasser, som liknar
klassificeringen  av  biologiska  dmnen, det wvill siga
mikroorganismer, cellkulturer och humana invirtesparasiter, enligt
Arbetarskyddsstyrelsens  forfattningssamlingar  1997:12,  dir
skyddsklass 1 representerar g risk, klass 2 martlig risk, klass 3 hog
risk och klass 4 mycket hog risk. Klass 1 omfattar siledes
verksamheter som anses ofarliga fo6r hilsa och milj6. Diremot
saknas tydliga kriterier for klasserna 2-4. Det finns tabeller med
skyddsdtgirder i fyra nivier fo6r verksamheter med innesluten
anvindning av genetiskt férindrade mikroorganismer, till exempel
1 laboratorium, vixthus, djurhus och storskalig produktion.
Riskbedémning skall ske genom sammanvigning av uppgifter om
organismens inneboende egenskaper, verksamhetens typ och skala
samt den omgivning som kan drabbas vid ett oavsiktligt utslipp.
Vigledningen for riskbedémning och val av skyddsitgirder har
forbittrats jaimfort med det tidigare direktivet.

Indelningen i fyra niver med krav pd skyddsdtgirder for olika
verksamheter med innesluten anvindning av gentekniskt for-
indrade mikroorganismer, tf6ljs inte av motsvarande differen-
tiering nir det giller administrativa krav. Olika administrativa krav
foreslis for klass 1, 2, 3 och 4, men avsaknaden av kriterier for
annat dn klass 1 gor att det kan uppstd oklarhet om vad som giller.
Kommissionen hinvisar till att direktivet dr ett minimidirektiv och
att linderna kan ha egna krav si linge minimigrinsen respekteras.
En foljd av detta kan bli att reglerna i olika medlemsstater kommer
att bli mera olika i framtiden.

Rddets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer

Direktivet om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade orga-
nismer giller sdvil utsittning av genetiskt modifierade organismer
for forsknings- eller utvecklingsindamdl som introduktion av
sddana organismer pd marknaden. For bida typerna krivs tillstdnd.
Sedan direktivet tridde i kraft har mer dn 1500 ansékningar om
filtforsok och mer dn 30 ansékningar om utslipp pid marknaden
limnats in inom EU.

Vid sivil utsittning fér forsknings- eller utvecklingsindamail
som vid utslipp pid marknaden behandlas ansékan av behérig
myndighet 1 det land dir utsittningen skall dga rum. Behériga
myndigheter 1 Sverige ir Jordbruksverket, Fiskeriverket, Skogs-
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styrelsen eller Kemikalieinspektionen beroende pi vilken organism
som forindrats. Det ir myndighetens uppgift att kontrollera att
ansdkan uppfyller kraven 1 direktivet, att bedéma de risker som
kan foreligga 1 samband med utsittningen och att skriftligen sam-
manfatta sina slutsatser. Myndigheten skall skriftligen meddela den
sokande om utsittningen fir genomféras eller ej.

Vid utslipp av produkter som innehéller eller bestir av genetiskt
férindrade organismer pd marknaden skall ansékan limnas till
behorig myndighet 1 det land dir det ir tinkt att produkten forst
skall slippas ut. Myndigheten skall kontrollera att ansékan upp-
fyller kraven enligt direktivet och gora en bedémning av de risker
fér minniskors hilsa och f6r miljén som ett utslipp av produkten
kan innebira.

Senast 90 dagar efter det att ansokan mottagits skall den
behériga myndigheten antingen 6verlimna handlingarna till EU-
kommissionen, med ett yttrande i vilket ansékan tillstyrks eller
underritta sokanden om att den begirda utsittningen inte
uppfyller kraven i direktivet och dirfér inte kan tillstyrkas.

Nir EU-kommissionen mottagit handlingar, som innebir att
anmilan tillstyrks, skall den omedelbart sinda dessa tll de
behoriga myndigheterna i samtliga medlemsstater. De behoriga
myndigheterna har sedan 60 dagar pd sig att anmila invindningar
mot att den aktuella produkten slipps ut pd marknaden. Om ingen
invindning meddelas skall produkten godkinnas. Om nigon
myndighet meddelar invindning, skall réstning ske 1 en sirskild
kommitté, varvid tvd tredjedels majoritet krivs f6r godkinnande.
Om beslut om godkinnande inte kan fattas med tillricklig
majoritet, skall drendet avgoras av ministerrddet. Kan inte heller
ridet fatta beslut med kvalificerad tvd tredjedels majoritet (eller
enhilligt férkasta forslaget om godkinnande) skall beslut fattas av
kommissionen. Oavsett av vilken instans en ansékan blivit
godkind, ir det den behoriga myndighet, som férst mottog
ansokan, som skall utfirda det formella tillstindet.

Hittlls har s8 gott som alla anmilningar om produkt-
godkinnande medfért invindningar och gitt till omréstning i den
sirskilda kommittén. T ett fital fall har kommittén inte kunnat
fatta beslut och i ett fall, gillande en gentekniskt forindrad,
insektsresistent majs frin Ciba-Geigy (nuvarande Novartis), har
inte heller rddet kunnat fatta beslut. Beslut om godkinnande
fattades di av kommissionen. I detta fall har Osterrike och
Luxemburg i borjan av &r 1997 tillfilligt férbjudit den aktuella
produkten med hinvisning till att produkten, enligt dessa stater,
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utgdr en risk for minniskors hilsa och fér miljén. Trots att
direktiv 90/220/EEG anger att beslut om huvuvida sidana
nationella beslut kan accepteras skall fattas inom tv8 ménader, ir
det oklart nir de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen skall
ta stillning till om det tillfilliga férbudet kan accepteras eller ej. En
forklaring till den héga frekvensen invindningar och att olika
stater rostar olika, dr att direktivet inte ger nigon anvisning om hur
riskbedémningen skall gd till. Det har inneburit att de behériga
myndigheterna ofta kommit till skilda slutsatser, trots att de har
haft samma underlag for sin bedémning. Detta har, i kombination
med otillrickliga resurser inom kommissionen och oklara
tidsgrinser for kommissionens arbete, i minga fall lett till l8nga
handliggningstider. Dessa omstindigheter har, tillsammans med
det faktum att bioteknikomridet genomgdtt en dynamisk
utveckling under den tid som férflutit sedan direktivet inférdes
och en vixande skepsis hos medborgarna, inneburit att behovet av
att se 6ver och revidera direktivet ir stort.

Redan tidigare har direktivet anpassats till utvecklingen inom
genteknikomridet genom EG-kommissionens dndringsdirektiv
94/15/EG och 97/35/EG. Det forsta direktivet innebir en for-
indring av direktivets bilaga 2 om obligatoriska uppgifter i
ansdkan. Det senare innebir forindringar i direktivets bilaga 3 med
krav pd mirkning och krav pd information om vilken genteknisk
forindring som gjorts.

Ar 2000 pigir en genomgripande omarbetning av hela
direktivet. De viktigaste férindringarna som foreslds ir

a. Effektivare administrativa procedurer f6r handliggning av
ansokningar. Bland annat inférs tidsgrinser f6r kommis-
sionens handliggning av ansékningar och en standardiserad
utformning av myndigheternas utvirderingsrapporter.

b. Gemensamma principer for riskbedémningen, som skall
omfatta en bedémning av sivil akuta och primira som
lingsiktiga och sekundira konsekvenser av att slippa ut
genetiskt modifierade organismer i miljén samt innefatta
en jimforelse med de risker som kan féreligga vid
anvindning av dagens teknik.

c. Tidsbegrinsade tillstind (maximalt tio ir).

d. Forsiktighetsprincipen inférs som en grundliggande prin-
cip for tillimpningen.

e. Obligatorisk uppféljning av miljé- och hilsoeffekter. Sok-

anden har ansvar for att folja upp direkta och indirekta,
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omedelbara och férdréjda konsekvenser enligt en plan som
limnas in i samband med ansdkan. Principerna fér upp-
foljningen faststills 1 en sdrskild bilaga till direktivet.

f. Obligatoriska krav pd konsultering av vetenskapliga kom-
mittéer infér omrdstning om produktgodkinnande och nir
en medlemsstat tillfilligt f6rbjudit eller begrinsat anvind-
ningen av en godkind produkt inom sitt territorium.

g. Okad tyngd for etiska hinsyn.

h. Mer omfattande och tydligare mirkningskrav.

1. Storre oppenhet mot allminheten, som bland annat skall ha
tillgdng till sammanfattningarna i féretagens ansdkningar,
myndigheternas riskbedomningsrapporter, de vetenskap-
liga kommittéernas rapporter och de drliga rapporter som
medlemsstaterna skall skicka till kommissionen om vilka
forsoksutsittningar som gjorts inom medlemsstaten.
Medlemsstaterna skall ocksi ha ritt att konsultera
allminheten fore beslut pd det sitt de finner limpligt.

j Okat inflytande for medlemsstaterna vid omrostningar i
ridet och den sirskilda kommittén. Ridet skall kunna avsli
ett forslag frin kommissionen med tvd tredjedels majoritet
(fér nirvarande, krivs enhillighet). Kommissionen maéste
ha tv4 tredjedels majoritet for att {3 igenom sina forslag.

Andringsforslagen har behandlats tvi ginger av Europaparlamentet
utan att enighet med ministerrddet kunnat uppnds. Under ir 2000
kommer en férlikningsprocess att inledas.

Rddets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkinnande for forsilining av och tillsyn
dver humanlikemedel och veterindirmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet

Forordningen innebir att likemedel, som utvecklats med hyilp av
genteknik, endast fir slippas ut p8 marknaden om EU har
meddelat godkinnande enligt férordningen. Detsamma giller
likemedel som utvecklats med hybridomteknik, det wvill siga
likemedel som bestdr av monoklonala antikroppar (se avsnittet om
Hilso- och sjukvard).

Om likemedlet innehller eller bestdr av genetiskt foérindrade
organismer 1 den mening som avses 1 direktiv 90/220/EEG, skall
ansokan, férutom den dokumentation som krivs fér godkinnande
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av likemedel 1 allminhet, §tfoljas av kopia av skriftligt medgivande
av behorig myndighet att de genetiskt forindrade organismerna
avsiktligt sitts ut i miljén 1 forsknings- och utvecklingssyfte, om
detta krivs 1 direktiv 90/220/EEG och fullstindig teknisk informa-
tion med de uppgifter som krivs enligt direktiv 90/220/EEG och
resultaten av eventuella undersékningar som genomférts 1 forsk-
nings- eller utvecklingssyfte.

De behoriga myndigheterna skall 1 sina yttranden ta hinsyn till
de miljosikerhetskrav som faststills i direktiv 90/220/EEG, s34 att
det sdkerstills att alla limpliga tgirder vidtas for att undvika
sddana skadliga effekter pd minniskors hilsa eller miljon som
skulle kunna orsakas genom att genetiskt férindrade organismer
avsiktligt sitts ut 1 miljén eller genom att sidana slipps ut pi
marknaden.

I enlighet med férordningen har en europeisk likemedels-
myndighet inrittats. Myndighetens uppgift ir att ansvara f6r sam-
ordningen av de vetenskapliga resurser som stills till dess for-
fogande av medlemsstaternas ansvariga myndigheter for prévning
av och tillsyn 6ver likemedel.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 av den 27
Januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser

Frin den 15 maj 1997 skall alla nya livsmedel, si kallade novel
foods, provas i enlighet med férordningen innan de fir slippas ut
pd marknaden. Med nya livsmedel avses bland annat livsmedel som
innehdller eller bestdr av genetiskt forindrade organismer, livs-
medel som ir framstillda av en gentekniskt férindrad organism
och livsmedel som innehiller nya svampar, mikroorganismer eller
alger. Tillsatser, aromer och extraktionsmedel omfattas inte av
férordningen.

Den riskbedémning som férordningen féreskriver har stora
likheter med provningen enligt direktiv 90/220/EEG om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljén. Prov-
ningen skall sikerstilla att det nya livsmedlet eller den nya
livsmedelsingrediensen inte innebir ndgra risker fér konsumenten
och att det inte foreligger s stora avvikelser frin de livsmedel eller
livsmedelsingredienser som de skall ersitta att normal konsumtion
av dem skulle medféra niringsmissiga nackdelar f6r konsumenten.

Forordningen innehdller ocksd bestimmelser om mirkning:

293



Lagar och andra regler SOU 2000:103

a. Om ett nytt livsmedel avviker frin existerande jimférbara
livsmedel skall mirkningen upplysa om vilka egenskaper
som forindrats och vilken metod som anvints fér att
uppna detta.

b. Nya dmnen som kan ha effekter pi hilsan hos vissa
minniskor skall anges (till exempel allergiframkallande
eller laxerande dmnen).

c. Nya dmnen, som kan medfora etiska betinkligheter skall
anges, till exempel om djurgener 6verforts till vixter.
d. Livsmedel som innehdller eller bestdr av genetiskt for-

indrade organismer skall mirkas.

Mirkningen av produkter, som ir tillverkade av genetiskt
forindrade rdvaror, skall provas frin fall wll fall enligt for-
ordningen. Beslut fattas av Den stindiga livsmedelskommittén
med foretridare f6r EU:s medlemslinder. Om medlemslinderna
inte kan komma 6verens, dr det ytterst kommissionen som avgor
rendet.

Inom EU ir mirkningsfrdgorna harmoniserade. Det innebir att
enskilda medlemslinder inte fir inféra egna nationella mirk-
ningskrav {6r livsmedel.

Innan férordningen om nya livsmedel tridde i kraft, omfattades
livsmedel, som innehller eller bestir av gentekniskt férindrade
organismer, av direktiv 90/220/EEG. De livsmedel som godkindes
enligt detta direktiv (en typ av sojabénor och en typ av majs)
omfattades inte av de mirkningsregler som finns i den senare
inférda forordningen om nya livsmedel och nya livsmedels-
ingredienser. Numera giller emellertid forordningens regler dven
for dessa produkter i enlighet med ridets forordning (EG) nr
1139/98 av den 26 maj 1998 om obligatoriska uppgifter vid mirk-
ning av vissa livsmedel som framstillts frin genetiskt férindrade
organismer utdver de uppgifter som foreskrivs 1 det allminna
mirkningsdirektivet 79/112/EEG. Mirkningen skall lyda “fram-
stilld av genetiskt modifierad soja” respektive framstilld av gen-
etiskt modifierad majs” och skall finnas i ingrediensférteckningen
eller, om sddan saknas, pd annan tydlig plats pd férpackningen.
Forordningen medger inga undantag for sammansatta ingredienser.
Det skall alltid framgd om en livsmedelsingrediens framstillts frin
genetiskt férindrad soja eller majs. I kommissionens férordning
(EG) nr 49/2000 av den 10 januari 2000, om indring av ridets
férordning (EG) nr 1139/98, foreskrivs emellertid, att de angivna
livsmedlen inte behover mirkas om varken DNA eller protein,
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som ir ett resultat av genetisk férindring, férekommer i livsmedlet
eller dess ingredienser. Ndgon midrkning krivs sdledes inte om ett
gentekniskt forindrat livsmedel efter till exempel uppvirmning inte
lingre innebdller eller bestir av GMO. Vidare foreskrivs att livs-
medlen inte behéver mirkas om de innehéller mindre dn 1 procent
material frin genetiskt férindrade organismer, under férutsittning
att det dr friga om oavsiktlig inblandning och det finns fullgoda
bevis for att limpliga dtgirder vidtagits for att undvika att som
rvara anvinda genetiskt forindrade organismer eller produkter
som framstillts frdn dem. Procenttalet beriknas pi mingden
protein eller DNA frdn en forindrad rivara 1 férhillande till den
totala mingden protein eller DNA frn samma rivara.

I kommissionens férordning (EG) nr 50/2000 av den 10 januari
2000 om mirkning av livsmedel och livsmedelstillsatser, som inne-
hiller genetiskt forindrade tillsatser och aromer eller sddana som
framstillts av genetiskt modifierade organismer, foreskrivs att
mirkning skall ske om tillsatser eller aromer inte lingre ir jim-
forbara med motsvarande befintliga tillsatser eller aromer eller om
de innehiller eller bestir av gentekniskt férindrade organismer.
Tillsatser eller aromer anses inte jimférbara med befintliga
produkter av samma slag om det vid analys kan pivisas att de
innehiller proteiner eller DNA som ir ett resultat av genteknisk
forindring.

Europaparlamentets och rddets direktiv 98/44/EG av den 6 juli 1998
om rdttsligt skydd for biotekniska uppfinningar

Det sd kallade bioteknikdirektivet antogs den 6 juli 1998. Det
beriknas vara inarbetat i den svenska patentlagstiftningen den 1
juli 2001. Direktivet innehiller bestimmelser f6r harmonisering av
medlemsstaternas nationella lagstiftning avseende biotekniska upp-
finningar. En europeisk harmonisering pd omridet kan férvintas
skapa forutsebarhet, enhetlighet och stabilitet i1 friga om vad som
kan patenteras i EU:s medlemsstater. Bristen pd klara och l&ng-
siktigt hillbara regler har linge kritiserats av biotekniskt verksam-
ma foretag. Direktivet antas fi gynnsam effekt pd viljan att
investera 1 bioteknisk utveckling. En utgdngspunkt ir att bio-
tekniska uppfmnmgar skall vara patenterbara enligt samma villkor
som uppfinningar pd andra omrdden. Direktivet anger vissa etiskt
betingade undantag, som gor att patent pd vissa uppfinningar inte
kan komma i friga. Vidare klargors distinktionen mellan upp-
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finning och upptickt sivil nir det giller biologiskt material i
allminhet som nir det giller minniskokroppens bestindsdelar.
Djurraser och vixtsorter, liksom visentligen biologiska
forfaranden for framstillning av vixter eller djur, utesluts frin
patenterbarhet.

Direktivet innehdller ett uttryckligt férbud mot patent pd
kloning av minniskor och pid metoder foér férindring av min-
niskans arvsmassa. Likasd utesluts metoder som innebir industriell
anvindning av minskliga embryon och foster frin det patenterbara
omrddet. Férfaranden som kan sigas vara till nytta for ett foster,
till exempel metoder som underlittar konstgjord befruktning, skall
diremot vara patenterbara.

Den etiska regel som avser djurskyddshinsyn innebir att man
méste stilla sig frigan om ett forfarande, som sannolikt orsakar
djuren lidande, medfér nigra pitagliga medicinska fordelar for
minniskor eller djur. Om svaret ir nej, kan patentering inte
komma i friga.

Direktivet ligger vil i linje med svensk patentritt som den
utvecklats genom praxis. Direktivet innebir emellertid att patent-
lagen blir tydligare 1 vissa avseenden. Den etiska grinsdragningen
fortydligas genom konkreta exempel pd vad som ir uteslutet frin
patenterbarhet. Patentlagen kompletteras ocksd med bestimmelser
om jordbruksundantag, det vill siga bonders ritt att anvinda sin
egen skord som utside och ritten att silja avkomman av djur som
omfattas av ett patent s linge som det sker inom ramen for
normal jordbruksverksamhet och inte handlar om kommersiell
avel. Vidare krivs en legal reglering av mojligheten till korsvisa
tvingslicenser mellan vixtforidlarritt och patent.

Rddets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter

Direktivets utgdngspunkt dr att medicintekniska produkter skall ge
patienter, anvindare och andra personer en hég skyddsnivd och
uppnd de prestanda som tillverkaren anger. Direktivet skall till-
impas pa alla medicintekniska produkter och deras tillbehér. Med
medicinteknisk produkt avses instrument, apparat, anordning,
hjilpmedel, material eller annan artikel som anvinds separat eller
tillsammans med nigot slag av programvara eller tillbehor.
Produkten skall anvindas for diagnos, profylax, &évervakning,
behandling eller lindring av sjukdom, eller f6r kompensation for
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sjukdom, skada eller funktionshinder. Den kan ocksd syfta till att
paverka kroppsvivnad eller kroppsfunktion eller anvindas for att
forhindra befruktning. Den skall inte uppnd sin avsedda verkan
med hjilp av farmakologiska eller immunologiska medel eller med
medel som paverkar imnesomsittningen.

Direktivet omfattar inte

a) produkter fér in vitro-diagnostik,

b) medicintekniska produkter f6r implantation, till exempel titan-
tinder,

c) likemedel,

d) kosmetiska produkter,

e) blod, blodplasma, blodkroppar frdn minniska eller produkter
som nir de slipps ut pd marknaden innehiller sddana blod-
produkter, plasma eller blodkroppar,

f) transplantat, vivnader eller celler frin minniska eller produkter
som innehdller eller kommer fr&n minskliga vivnader eller
celler och

g) transplantat, vivnader eller celler frin djur om inte en medi-
cinteknisk produkt tillverkas av icke levande djurvivnad eller
av icke levande produkter som ir gjorda av djurvivnad.

Exempel pd biotekniska produkter, som omfattas av direktivet, ir
kollagen (en bindvivssubstans) frin djurvivnad, som kan anvindas
for att forbittra resultatet vid transplantation, heparin, som kan
fistas pd ytor 1 medicinteknisk apparatur f6r att minska risken for
blodkoagulation i anslutning till ytorna och hjirtklaffar tillverkade
av icke levande djurvivnad. Diskussioner pigdr om att revidera
direktivet for att bland annat inkludera blod och blodprodukter fér
medicinsk anvindning.

Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober
1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Direktivet skall sikerstilla att medicintekniska produkter fér in
vitro-diagnostik skall ge patienter, anvindare och tredje part en
hog hilsoskyddsnivd och uppvisa de prestanda som tillverkaren
ursprungligen angett. Med medicinteknisk produkt fér in vitro-
diagnostik avses en produkt som ir avsedd att anvindas utanfor
kroppen vid undersékning av prover i syfte att fi information om
ett fysiologiskt tillstdnd eller sjukdomstillstdnd eller en medfodd
missbildning eller som gér det mojligt att bestimma sikerhet och
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kompatibilitet med mojliga mottagare for transplantat eller att
overvaka medicinsk behandling.

Ett av motiven till direktivet dr att det ir noédvindigt att till-
verkarna underrittar medlemsstaternas behoériga myndigheter om
att “nya” produkter slipps ut pd marknaden, sdvil med avseende pd
den teknik som anvinds som med avseende pd de substanser som
skall analyseras eller andra parametrar som kemiska och fysikaliska
egenskaper, risk for infektion, skydd mot eventuell strilning med
mera. Detta giller speciellt produkter med DNA-sonder (si
kallade microchips) for genetisk screening av sjukdomar.

Direktivet omfattar medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik som tillverkas med utgdngspunkt frdn minskliga viv-
nader, celler eller substanser av minskligt ursprung, men inte andra
medicintekniska produkter av minskligt ursprung.

Rddets forordning (EG) nr 1804/1999 av den 19 juli 1999 om
komplettering av forordning (EEG) nr 2092/91 om ekologisk
produktion av  jordbruksprodukter och wuppgifter dirom pd
jordbruksprodukter och livsmedel sd att den dven omfattar
animalieproduktion

Reglerna for ekologisk produktion, som tidigare endast omfattade
grodor, utstricks 1 forordningen till att dven omfatta animalie-
produktion. Dessutom f{érbjuds anvindning av genetiskt for-
indrade organismer och/eller produkter som hirletts ur sddana i
ekologisk produktion. Av djurhilsoskil ir det emellertid tilldtet att
anvinda gentekniskt producerade vaccin och likemedel inom eko-
logisk djurhdllning.

Rédets direktiv 79/112/EEG av den 18 december 1978 om
tillndrmning av  medlemsstaternas  lagstifining om  mdrkning,
presentation och reklam i fraga om livsmedel

Direktivet anger bland annat vilka uppgifter som ir obligatoriska
vid mirkning av livsmedel och vilka ingredienser som skall anges. I
direktivet foreskrivs att mirkningen eller dess utformning inte fir
vara sddan att den kan vilseleda kdparen, bland annat i frdga om vad
som ir utmirkande for livsmedlet betriffande dess slag, identitet,
egenskaper, sammansittning, kvantitet, hillbarhet, ursprung, hir-
komst eller framstillnings- eller produktionsmetod.
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Overviganden och forslag

De frigor som handlar om anvindning av bioteknik pd minniskor
ir enligt kommitténs mening si viktiga att riksdagen bor ta
stillning till 1 vart fall de grundliggande reglerna. En lagstiftning
ger vidare en fastare grund att st pd for den personal som
anvinder biotekniken. Vi har kunnat mirka en betydande
osikerhet for nirvarande, bland annat vad giller anvindningen av
PGD. En lagstiftning ger ocksi patienten en starkare stillning
genom bland annat krav pd samtycke for ett flertal tgirder. Ocksd
den genomging av rittsliget som docenten Elisabeth Rynning har
gjort (bilaga 5), visar att lagstiftning behévs pd omrddet, bland
annat for att Sverige skall kunna ratificera de konventioner som
undertecknats.

Det har inte legat inom ramen fér vira uppgifter att ligga fram
forslag till sddan lagstiftning. Det har inte heller varit mojligt av
tidsskil. Vi ligger dock fram en skiss till lagstiftning. Anledningen
till detta ir frigans angeligenhetsgrad. Vi hoppas att skissen (se
nedan) skall kunna utgéra underlag for en bred och foérdjupad
diskussion och dirigenom pdskynda en lagstiftning pd omridet.

Av Elisabeth Rynnings rapport framgdr att forbud mot vissa
tgirder, till exempel genterapi pd konsceller, anges 1 konventioner
och i lagstiftning utomlands. Den snabba utvecklingen medfor
dock en risk for att férbud ganska snart kan bli fordldrade och
hindra en 6nskvird utveckling. Generella fé6rbud mot kloning
skulle till exempel kunna férhindra énskvird kloning 1 form av
framstillning av stamceller. Hirtill kommer att den framtida
kontrollorganisationen féreslds bli kraftigt forstirkt. Ett forbud
bor foregds av det genomgripande forfarande som en lagstiftning
innebir. De frigor som ir aktuella i detta sammanhang ir genterapi
pa konsceller och reproduktiv kloning av minniskor.

Vi har diskuterat frigan om lagstiftning nir det giller
biomedicinsk forskning p& minniskor liksom frigan om
lagreglering av de etiska kommitteérna och deras verksambhet.
Dessa frigor har ocksd behandlats i betinkandet SOU 1999:4 God
sed i forskningen. Slutbetinkande av Kommittén om forsknings-
etik, vilket ocksd har remissbehandlats. I prop. 2000/2001:3 s. 92
Forskning och férnyelse, anges att en lagstiftning ir énskvird. Det
har inte heller legat inom ramen fér vira uppgifter att ligga fram
forslag till lagstiftning pd dessa omrdden. Vi ligger emellertid fram
en skiss till lagstiftning dven hir. Skilen ir desamma som vad
betriffar skissen till lag om anvindning av bioteknik pd minniskan.
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Den  svenska lagstiftningen om djur, vixter och
mikroorganismer bygger pa Sveriges medlemskap 1 EU och kan
dirfor inte dndras i nigon storre utstrickning genom nationell
lagstiftning. Ocksd de konventioner som reglerar den
internationella handeln begrinsar Sveriges handlingsfrihet 1 dessa
frigor. Juris doktorn Charlotta Zetterberg, som fér kommitténs
rikning utfért en genomging av frimst Jordbruksverkets
handliggning (bilaga 6), foreslir indringar 1 miljébalken for
understryka att balkens inledande, 6vergripande regler maéste
beaktas 1 handliggning. Enligt vir mening ir det en sjilvklarhet att
balkens overgripande regler om till exempel limplig plats for
utsittning miste beaktas. Ett uttryckligt angivande av detta skulle
emellertid kunna tolkas motsatsvis, s& att de reglerna inte skulle
beaktas 1 andra irenden in sidana som avser GMO. Vi menar
dirfor  att  gillande lagstiftning  inte bor dndras utan
overenskommelse inom EU.

Jordbruksverket har med stod av ett exempel frin Kanada pekat
pd att forsoksodlingar av GMO kan medféra spridning av GMO
till filt som ligger lingt frin forsoksodlingen och att skord frin
den 3kern dji kan innehilla en liten andel GMO, vilket medfor att
den enligt miljobalkens regler inte fir siljas utan godkinnande.
Det har i det sammanhanget frin niringsidkare férts fram krav pd
att viss del av en produkt — hdgst en procent — skall {8 vara GMO
utan att krav pd godkinnande skall gilla; i annat fall skulle
forsoksutsittningar i Sverige liksom import av sid vara utesluten.
Frigan har uppmirksammats inom EU och idven i den svenska
budgetpropositionen, prop. 2000/01:1. Eftersom regler for
godkinnande for utsittning och saluférande bestims av EU, menar
vi att Sverige bor verka for att £3 frigan [6st inom EU.

Skiss till lag om anvandning av bioteknik pa manniskor

Bioteknikens tillimpningar pd minniska saknar till betydande del
lagreglering. Bioteknikkommittén anser, som framgitt, att en lag
om foérutsittningarna for preimplantatorisk diagnostik, genterapi,
kloning och anvindningen av genetisk information bér inféras.
Kommittén anser ocks? att de forskningsetiska kommittéerna och
deras verksamhet bor lagregleras.

Denna skiss bygger bland annat pd Europaridets konvention om
minskliga rittigheter och biomedicin (ETC 164 Convention on
Human Rights and Biomedicine 1997), vilken Sverige skrivit under
men inte ratificerat. Den norska lagen om medicinsk anvindning
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av bioteknologi (1994-08-05 nr 0056) har ocksd utgjort ett
underlag.

De grundliggande virderingar, som bland annat kommer till
uttryck 1 Europarddets konvention om minskliga rittigheter och
biomedicin, bér anges i en inledande paragraf om lagens syfte.

1 Kap. Tillimpningsomrade

1§ Lagen skall tillimpas vid anvindning av bioteknik pd ménniskor.

Lagen bor omfatta all anvindning av bioteknik pd minniskor, det
vill siga iven bioteknik som anvinds utanfér hilso- och sjuk-
virden. Den bér vidare omfatta sidan verksamhet som inte hér till
det man normalt férknippar med begreppet bioteknik, till exempel
ultraljudsundersékningar. Kommittén menar dock att tillimp-
ningsomridet kan anges som bioteknik.

Avgrinsningen till minniskor innebir att till exempel genteknik
anvind pd djur, vixter och mikroorganismer inte faller in under
denna lag, iven om organismerna efter genetisk forindring
anvinds som medicin f6r minniskor.

2 Kap. Insemination

Bestimmelserna 1 2—4 kap. avser i huvudsak konstgjord befrukt-
ning. Kommittén har valt att behilla de regler som giller for
nirvarande fér insemination (2 kap.) och for dtgirder i forsknings-
eller behandlingssyfte med befruktade dgg frin minniska (3 kap.).
Den sistnimnda lagen innehdller regler for bdde forskning och
behandling; skulle en sirskild lag om forskning inféras, bor
bestimmelserna 1 denna lag enbart avse behandling. Kommittén
har diremot inte tagit stillning till det nirmare innehillet 1 de
angivna lagarna, bland annat dirfér att reglerna f6r nirvarande ses
over 1 andra sammanhang. I en kommande lag bor dven inarbetas
de nuvarande bestimmelserna i lagen (1988:711) om befruktning
utanfér kroppen, vilka foreslds dndrade 1 rapporten (Ds 2000:51)
Behandling av ofrivillig barnléshet.

Det bor o6vervigas att lita alla regler avseende konstgjord
befruktning samlas 1 ett enda kapitel.

Frigan om insemination av homosexuella utreds fér nirvarande i
annat sammanhang.
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1§ Med insemination forstds i denna lag inforande av sperma i en
kvinna pad konstlad vdig.

2§ Insemination far utféras endast om kvinnan dr gift eller bor
tillsammans med en man under dktenskapsliknande forhillanden.

3 § Insemination med sperma frin annan man dn den som kvinnan
dr gift eller bor tillsammans med far utforas endast vid allméinna sjuk-
hus under éverinseende av likare med specialistkompetens i gyneko-
logi och obstetrik.

Likaren skall préva om det med hinsyn till makarnas eller de sam-
boendes medicinska, psykologiska och sociala forhillanden dr limpligt
att inseminationen dger rum. Inseminationen far utforas endast om
det kan antas att det blivande barnet kommer att vixa upp under
goda forhillanden.

Likaren viljer limplig spermagivare. Uppgifter om denne skall
antecknas i en sdrskild journal, som skall bevaras i minst 70 ar.

4 § Ett barn som har avlats genom insemination som avses i 3 § har
rdtt att, om det har uppndtt tillvicklig mognad, sjilvt fd del av de
uppgifter om spermagivaren som har antecknats i sjukbusets sirskilda
jowrnal. Socialnimnden dr skyldig att pd begiran bitrdda barnet med

att skaffa fram dessa uppgifter.

5§ Om det i ett mal om faderskap till barn dr nédvindigt att f4 del
av de uppgifter som finns om en insemination, dr den som dr ansvarig
for inseminationen eller annan som har tillging till uppgifterna
skyldig att pd begiran av domstolen limna ut dessa uppgifter.

6 § Fryst sperma far inte utan Socialstyrelsens tillstind foras in 1
landet.

3 Kap. Om atgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade igg frin minniska

1§ Forsok i forsknings- eller behandlingssyfte pd befruktade dgg fir
goras lingst till och med fortonde dagen efter befruktningen. Firsok
far inte ha till syfte att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska
effekter som kan gi i arv.

Ett befruktat dgg som varit foremdl for forsok skall efter utgingen
av den tid som ndmns i fOrsta stycket utan drojsmal forstoras.
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2 § Ett befruktat dgg far forvaras i fryst tillstind hégst fem dr eller den
lingre tid som Socialstyrelsen enligt 5 § bestimt.
Den tid dd dgget har varit fryst riknas inte in i den tid under

vilken forsik far ske enligt 1 §.

3§ Om ett befruktat dgg varit foremdl for forsok i forsknings- eller
behandlingssyfte, far dgget inte foras in i en kvinnas kropp. Detsamma
giller om dgget fore befrukiningen eller de spermier som anvints vid
befruktningen har varit foremdl for forsok.

4§ Om det finns synnerliga skdl far Socialstyrelsen for sirskilda fall
medge att tiden enligt 2 § for forvaring i fryst tillstand forlings.
Limnas medgivande, skall styrelsen bestimma den ytterligare tid
under vilken forvaring far ske.
Ett medgivande fir forenas med wvillkor. Det fir dterkallas om
villkoren dsidosditts eller om det annars finns skdl till dterkallelse.

4 Kap. Preimplantatorisk genetisk diagnostik

Som framgdr av avsnittet Hilso- och sjukvird férekommer det att
preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) anvinds vid konst-
gjord befruktning. Dirvid undersdks flera dgg som befruktats
utanfor kroppen, det vill siga genom provrorsbefruktning, varefter
ett eller flera viljs ut f6r att sittas in i kvinnan. Den undersdkning
som sker kan avse sdvil kromosomer som gener. Det sker i Sverige
ett tiotal fall av PGD om dret. Undersokningen kan medfora en
risk f6r skador pd det blivande barnet. Socialstyrelsen har trots
regeringens och riksdagens uppmaning inte utfirdat nigra
allminna rdd om PGD. Kommittén anser att frigan snarast bor
16sas lagstiftningsvigen.

Den hir skisserade regleringen behandlar enbart vilket syfte en

PGD bér ha.

Definition
1§ Med preimplantatorisk genetisk diagnostik avses genetisk under-
sOkning av ett befruktat dgg innan det sitts in i livmodern.

Anvindning av preimplantatorisk genetisk diagnostik

2§ Ett befruktat dgg fir undersékas genetiskt endast vid grundad
misstanke om en allvarlig sjukdom hos det blivande barnet och som
beror pd genetiska faktorer.
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Denna bestimmelse dr avgorande for vilket syfte en PGD fir ha.
Undersokningar av foster, genom undersékning av celler frin
fostret eller ultraljudsundersékning, regleras i 5 kap. Om dessa
senare undersokningar fir ha ett vidare syfte in PGD, finns — som
nimnts tidigare — en risk att kvinnan viljer abort och upplever
skillnaderna 1 reglerna som att hon tvingats till en onddig
graviditet.

Regeringen och riksdagen har gjort uttalanden om PGD som
innebir en maning till stor restriktivitet. I prop. 1994/95:42
Fosterdiagnostik och abort, s. 29-30, som dock inte avsdg nigon
lagreglering av PGD, anges siledes: "Med hinsyn till metodens
karaktir anser vi att den bér anvindas med stor restriktivitet.
Enligt regeringens mening bor preimplantatorisk diagnostik endast
anvindas for diagnostik av allvarliga, progressiva, irftliga sjuk-
domar som leder tll tidig déd och dir ingen bot eller behandling
finns. Kénsbestimning bor endast 8 géras om det sker som ett led
1 diagnostik av en konsbunden irftlig sjukdom for vilken bot eller
behandling saknas.” Regeringen ansdg dessutom att Socialstyrelsen
borde utfirda allminna rdd 1 frigan. I bet. 1994/95:SOU1S, s. 13,
delade socialutskottet regeringens bedémning. I ett inter-
pellationssvar den 4 maj 1999 anférde socialminister Lars Engqvist:
”Sedan beslutet togs har ndgra ar passerat. Metoden fir dock fort-
farande betraktas vara pd forsknings- och foérsoksstadiet. Det finns
dirfor inte skil att fringd det tidigare stillningstagandet.”

Socialstyrelsen har 1 SoS-rapporten 1999:12 Genetik och
genteknik 1 hilso- och sjukvirden angett (s. 29) att ”Idag utfors
PGD inom utvecklingsprojekt pa olika sjukhus runt om 1 virlden
avseende minga av de vanligaste genetiskt orsakade sjukdomarna”
men samtidigt for Sveriges del hinvisat till den citerade prop-
ositionen. I sammanfattning anges (s. 46): “Risken med diag-
nostiken miste alltid vigas in. Stark dterhdllsamhet bor rida tills
mer erfarenhet har erhillits av preimplantatorisk diagnostik.”

Kommittén menar att forutsittningarna f6r PGD bor utvidgas
ndgot. Kommittén menar att grinsen bor sittas vid allvarlig
sjukdom som beror pd genetiska faktorer. Att PGD fir anvindas
endast 1 dessa fall innebir ocksd att man vid undersokningen fir
leta efter endast sddant som ir relevant f6r att finna spdr av en
sidan sjukdom. Det bér sdledes inte vara tillitet att leta efter anlag
som paverkar utseende, intelligens eller kon, om det inte finns
misstanke om en allvarlig, kénsbunden sjukdom. Det ir visentligt
att Socialstyrelsen utfirdar allminna rid/féreskrifter pd omridet.
Genom kravet pd grundad misstanke mdste det genom under-
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sokning av paret eller pd annat sitt ha dokumenterats en misstanke
1 det aktuella fallet.

5 Kap. Fosterdiagnostik

Fosterdiagnostik beskrivs 1 avsnittet Hilso- och sjukvérd.
Riksdagen antog &r 1995 prop. 1994/95:142 med vissa riktlinjer for
sddan diagnostik, vilka bygger p& betinkandet SOU 1989:51 Kvin-
nan och fostret — tvd individer. Fosterdiagnostik ir i dag inte reg-
lerat i lag. Det finns sdledes ingen bestimmelse som anger till
exempel forutsittningarna for fosterdiagnostik eller vad man vid
en sidan undersékning fir utréna. Diremot giller de generella
bestimmelserna i till exempel 2 och 3 §§ hilso- och sjukvirdslagen
samt patientjournallagen.

P4 grundval av riksdagsbehandlingen har Socialstyrelsen utfirdat
allminna rdd — SOFS 1997:20 — som behandlar innehillet 1 och
utformningen av information om fosterdiagnostik. Aven om de
allminna rdden avser endast den information som ges, redogérs
ocks3 f6r olika metoder for fosterdiagnostik.

Viss ytterligare vigledning erhills 1 Socialstyrelsens SoS-rapport
1999:12 Genetik och genteknik i hilso- och sjukvirden. Dir anges
sammanfattningsvis betriffande gentest i fosterdiagnostik, att om
den enda 3tgirden kan bli abort efter det att en skada har pvisats
med gendiagnostik bor testning ske endast 1 hogriskgrupp. Vidare
bér gentester som ir inriktade pd att ge underlag for stillnings-
tagande till abort, utvirderas noga med avseende pi precision,
medicinsk indikation och etiska aspekter innan de anvinds.
Genetisk diagnostik med syfte att undersoka fostrets kén bor
endast goras om det finns en medicinsk indikation, exempelvis en
irftlig konsbunden sjukdom 1 slikten.

Det kan ifrgasittas huruvida nigra allminna bestimmelser om
fosterdiagnostik bor inféras i lag. Enligt kommitténs mening ir det
limpligt att de nirmare reglerna om information iven i framtiden
ges 1 form av allminna rdd frin Socialstyrelsen. Kommittén har
dock valt att ta upp fosterdiagnostik 1 ett sirskilt kapitel 1 denna
lagskiss.

Definition

1 § Med fosterdiagnostik forstds i denna lag undersékningar av foster-
celler eller ultraljudsundersikning av fostret.
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2 § Anvindning av genetisk analys vid fosterdiagnostik far ske endast
om testet och testmetoden har godkdints av Socialstyrelsen.

6 Kap. Genetiska undersokningar efter fodseln

De skisserade bestimmelserna bygger dels pd den norska lagen,
dels p& den svenska lagen (1991:114) om anvindning av viss gen-
teknik vid allminna hilsoundersékningar. Den svenska lagens
bestimmelser har, av de skil som anforts under 2 kap. forts dver
till 4-6 §§ oférindrade.

Detinition

1 § Med genetisk undersckning efter fodelsen avses undersokningar av
ndgons arvsmassa for att stilla sjukdomsdiagnos, for presymtomatiska
undersékningar, for prediktiva undersékningar eller for att pivisa
eller utesluta birartillstind for drftliga sjukdomar som visar sig forst i
senare generationer.

Inom hilso- och sjukvirden
2§ Genetiska undersokningar far anvindas endast for medicinska
syften och med avseende pd diagnostik och/eller behandling.

Bestimmelsen innebir att det dr den enskilde likaren som avgor
huruvida undersékning far ske.

Utanfoér hilso- och sjukvirden

3 § Genetiska undersckningar utanfor hilso- och sjukvdrden far géras
endast efter tillstind av Socialstyrelsen eller om det dr sdrskilt fore-
skrivet.

Det férekommer i dag att genetiska undersékningar gors utanfér
hilso- och sjukvirden, till exempel 1 samband med brottsut-
redningar och faderskapsutredningar. Det ir inte avsikten att
mojligheten till sddana undersokningar skall inskrinkas. Utéver de
fall dir det direkt framgdr att sddan undersékning fir ske, till
exempel nir det giller kroppsbesiktning, 28 kap. 13 § brottsbalken,
bér Socialstyrelsen kunna ge tillstind till sddana undersékningar
utanfér hilso- och sjukvarden.

I denna paragraf anges att genetiska undersékningar fir utforas
endast om det ir sirskilt foreskrivet eller om Socialstyrelsen gett
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sitt tillstdnd. Genom 6 § 12 kap kriminaliseras otilliten gentest-
ning.

Anvindning av viss genteknik vid allminna hilsoundersdkningar
4§ For att undersoka ménniskors arvsmassa med utnyttiande av
analys av genernas deoxyribonukleinsyra (DNA) eller ribonuklein-
syra (RNA) fordras sirskilt tillstind, om undersékningen utgor eller
ingdr som ett led i en allmdin hélsoundersokning.

Bestimmelserna 1 4-6 §§ ir de regler som finns i lagen (1991:114)
om anvindning av viss genteknik vid allminna hilsounder-
sokningar. Det bor pipekas att testresultat av samma typ som
erhills genom DNA- och RNA-analyser ocksd kan erhillas vid
analys av genprodukten (proteinet), se SOU 1992:82, s. 185. En
komplettering av bestimmelsen bor dirfor ske.

5§ Ett tillstand som avses 1 4 § far limnas endast om undersékningen
dr inriktad pd att séka kunskap om sjukdomsférbillanden som dr av
allvarlig art eller annars av sdrskild betydelse for hilso- och sjuk-
vdrden.

Vid provning av tillstdndsfriagan skall sirskilt beaktas om de som
skall leda och utfora undersékningen har den kompetens som behovs
for dndamdlet och om integritetsskyddet for uppgifter om under-
sokningsdeltagarnas genetiska forhdllanden kan antas bli tillfreds-
stillande.

6 § Fragor om tillstind enligt 4 § prévas av Socialstyrelsen. Ett till-
stand far forenas med de villkor som bebivs for att begrinsa under-
sokningsverksambeten eller kontrollera denna.

Ett tullstind far dterkallas om villkor for tillstandet dsidosdtts eller
om det annars finns sirskilda skdil. Tillstindet fir dterkallas tills
vidare i avvaktan pa att fragan avgors slutligt.

Genetiska undersdkningar av barn

7S Genetiska undersokningar av barn for andra dndamdl dn
sjukdomsdiagnos far inte dga rum innan barnet bhar fyllt 16 dr, om
inte undersokningen kan pdvisa forhillanden som med behandling
kan forbindra eller minska en skada hos barnet.
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7 Kap. Genetisk information

Regeringen har &r 1999 aviserat en parlamentarisk utredning
avseende genetisk information och i avvaktan pd den triffat ett
avtal med en branschorganisation fér férsikringsbolag. (Utred-
ningen har innu inte tillsatts). Kommittén limnar dirfor inte ndgra
forslag 1 denna del.

I kapitlet bor finnas regler avseende bland annat arbetsgivares
och forsikringsgivares ritt att efterfriga resultat fr@n genetiska
undersokningar.

8 Kap. Genterapi

De regler som nu giller enligt lagen (1991:115) om &tgirder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade igg frdn min-
niska och som anges i 2 kap. innebir att genterapi till viss del redan
ir reglerad 1 Sverige. Kommittén menar dock att en kommande lag
bor samla dessa regler under ett sirskilt kapitel.

1§ Genterapi pad kinsceller ir forbjuden.

Enligt de regler som giller enligt lagen (1991:115) om &tgirder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade igg frdn min-
niska, se 2 kap.

4§ dr genterapi pd konceller 1 stort sett forbjuden. I Social-
styrelsens rapport 1999:12 Genetik och genteknik 1 hilso- och
sjukvdrden anges sammanfattningsvis att genterapi pd koénsceller,
dir effekten gir i arv, inte ir etiskt godtagbar, eftersom konse-
kvenserna av sidan terapi inte kan 6verblickas eller forutses. Det ir
enligt lagtexten inte forbjudet att anvinda spermier som har varit
foremdl for behandling. Kommittén har mot bakgrund av det nu
gillande férbudet valt att 1 lagtexten ta upp ett generellt f6rbud for
genterapi pa konsceller.

Det kan emellertid sittas i frdga huruvida genterapi pd kénsceller
bor vara férbjudet 1 framtiden. Det ir tinkbart att man med sddan
terapi skulle kunna utradera en allvarlig, drftlig sjukdom 1 en famil;.
Blivande férildrar skulle troligen anse en sddan behandling vara
adekvat och rimlig. Mot detta kan sigas bland annat att man
genom att foérindra konsceller pd ett otillborligt sitt griper in i
naturen, att man dirigenom kan tinkas piverka barns utseende,
intelligens m.m. och att en sidan terapi kan foérindra synen pd
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minniskor som 1 dag har de sjukdomar som genom terapin
omdéjliggors.

2 § En mdnniskas arvsanlag far i andra fall in som avses i 1 § dndras
med hjilp av genterapi endast efter sirskilt tillstind frin Social-
styrelsen.

Tillstind far enbart ges for bebandling av allvarlig sjukdom eller
for att forhindra att sidan sjukdom uppkommer.

I Socialstyrelsens rapport 1999:12 anges att genterapi pd minskliga
kroppsceller, dir effekten av behandlingen inte gr 1 arv, ir etiskt
godtagbar och inte ur etisk synvinkel skiljer sig frin behandling
med andra tekniker.

Bestimmelsen innebir dels att genterapi pd kroppsceller fir dga
rum endast efter sirskilt tillstdnd 1 varje enskilt fall (férsta
stycket), dels att tillstdnd fir ges endast for vissa syften (andra
stycket).

9 Kap. Kloning

Reproduktiv kloning av minniska beskrivs 1 avsnittet Hilso- och
sjukvdrd. Med reproduktiv kloning avses skapande av embryo utan
foregiende sammansmailtning av dgg och spermie. Som Elisabeth
Rynning pipekat torde inte kloning vara reglerat genom lagen
(1991:115) om &tgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg frin minniska. Samtidigt innehdller konventionen
om minskliga rittigheter och biomedicin ett férbud mot
reproduktiv kloning av minniskor. Annan kloning in reproduktiv
kloning, till exempel f6r framstillning av stamceller, har p senare
tid ansetts kunna bli en viktig metod inom forskningen.

Kommittén menar att kloning inom forskningen fér fram-
stillning av stamceller dven 1 framtiden skall vara tilliten.

Diremot kan 6vervigas ett férbud mot reproduktiv kloning av
minniskor, det vill siga framstillning av foster. Mot ett forbud
talar att det inte ir uteslutet att det inom en nira framtid kan visa
sig att sidan kloning ir viktig for forskningen och utvecklingen.
Det kan ocks3 hivdas att ett férbud mot framstillning av genetiskt
lika minniskor skulle kunna pdverka synen pa eniggstvillingar. Att
naturen sjilvt framstiller genetiskt lika minniskor vid ett och
samma tillfille ir emellertid inte detsamma som att pd konstgjord
vig skapa sidana minniskor, som dessutom kan f6das med ling tid
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emellan. Kommittén har valt att hir skriva in ett forbud mot
reproduktiv kloning av minniskor, men menar att frigan bor
bevakas for att inte hindra viktig forskning och utveckling. Ocksd
pa denna punkt kan Bioteknikinspektionen spela en viktig roll.

1 § Reproduktiv kloning av ménniskor dr forbjuden.

2§ Kloning i annat fall édn som avses i 2 § fir utforas endast efter
tillstind av Socialstyrelsen.

Kommittén menar att kloning dnnu ir en sd oprévad metod, att
tillstdnd frin Socialstyrelsen bér inhimtas innan kloning av minsk-
liga celler genomfors.

10 Kap. Biobanker

Socialstyrelsen har nyligen lagt fram rapporten Biobanker i hilso-
och sjukvidrden m.m., som innehdller ett forslag till lagregler pa
omrddet. Kommittén anser att sddana regler bér inordnas 1 lagen
om anvindning av bioteknik pd minniskor.

11 Kap. Information, vigledning och samtycke

Hir bor overvigas att mer utforligt ange de krav som giller
betriffande information, vigledning och samtycke, bland annat nir
det giller samtycke av barn och samtycke av vuxna som inte ir
beslutskompetenta. De nu angivna reglerna har till stor del himtats
frén gillande lagar om insemination m.m.

1§ For inseminationen krivs skriftligt samtycke av maken eller den
man som kvinnan bor tillsammans med.

2§ Atgirder enligt 3 kap. med befruktade dgg frén ménniska forut-
sdtter samtycke av donatorerna av égg och sperma.

3§ Innan ndgon erbjuds preimplantatorisk genetisk diagnostik skall
paret ges genetisk vigledning och information.

4 § Innan fosterdiagnostik far dga rum, skall paret ges genetisk vig-
ledning och information om vad undersékningen kan avsloja och om
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vilka konsekvenser detta kan fi for barnet, kvinnan, paret och
familjen.

5§ En genetisk undersékning inom hélso- och sjukvdrden fdr inte
genomforas utan samtycke av den som skall undersékas. Om under-
sokning skall genomforas pd barn under 16 dr, skall samtycke inhim-
tas fran barnets forildrar eller annan stillforetridare.

6 § Innan genetisk undersckning far dga rum for andra dndamdl in
sjukdomsdiagnos, skall den som skall undersékas ges genetisk vig-
ledning och information om vad undersékningen kan avsléja och
vilka konsekvenser detta kan fa for honom eller henne. Om den som
skall undersokas dr under 16 dr, skall genetisk wvigledning och
information ges till barnets forildrar eller annan stillforetridare.

7 § Innan genterapi paborjas skall den bebandlade limna ett skriftligt
samtycke. For barn under 16 dr skall forildrarnas eller annan legal
foretridares samtycke inhimtas.

12 Kap. Ovriga bestimmelser

Godkinnande av institutioner

1§ Atgirder med befruktade igg, preimplantatorisk genetisk diag-
nostik, genterapi och kloning far enbart idga rum vid institutioner som
dr sdrskilt godkinda av Socialstyrelsen for detta dndamdl. Det skall
framgd av beslutet om godkinnande vilken teknik som institutionen
har tilldtelse att anvinda. Socialstyrelsen fir i beslutet ange nirmare
villkor for godkinnandet.

Rapporteringsplikt
2 § Varje institution som dr godkdind enligt 1 § skall drligen limna en
skriftlig rapport till Socialstyrelsen och Bioteknikinspektionen om
verksambeten. Socialstyrelsen faststiller ndrmare regler for rapport-
eringsskyldigheten.

Foreskrifter

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr
utfarda nirmare foreskrifter om anvindningen av bioteknik pd mdn-
niskor.
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Regionala kommittéer
4 § Inom varje landsting skall det finnas minst en regional kommatté.
Det kan ocksa finnas gemensamma kommittéer.

En regional kommitté skall pd forband granska och ge tillstand till
sddan verksambet som enligt denna lag endast far utforas efter till-
stand.

Ett drende bebandlas av den kommitté inom vars omrdde den for
dtgdrden ansvariga personen dr verksam.

Kommittén skall limna sitt godkinnande till dtgirden endast om
samtliga krav som uppstélls i denna lag ér uppfyllda.

Kommittéer med liknande arbetsuppgifter har foreslagits betriff-
ande xenotransplantation och biobanker. Kommitténs skiss till lag
om forskning p& minniskor innehdller ocksd en prévning av en
sirskild kommitté. Det bor évervigas om inte dessa kommittéers
verksamhet bor samordnas.

5§ En regional kommitté skall ha en ordférande samt dirutéver
minst sju och hégst tolv ledamdter. Minst tvd ledamdter skall vara lek-
mén. For ledamdterna skall finnas suppleanter.

6 § Kommittén dr beslutfor nir ordféranden eller vice ordféranden
samt minst hilften av 6vriga ledaméter dr nirvarande. Minst en lek-
man mdste vara nirvarande for att beslut skall {4 fattas.

7 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir ge
ndrmare foreskrifter om de regionala kommittéernas verksambet.

Straff

8§ Den som vanemdssigt eller for att bereda sig vinning utfor
insemination i strid mot denna lag eller under angivna forhillanden
tillhandabdller sperma for sidan insemination doms till boter eller
fingelse i hogst sex mdnader.

Bestimmelsen motsvarar nuvarande straffbestimmelse i1 lagen om
Insemination m.m.

9§ Den som i annat fall in som avses 1 5 § uppsdtligen dvertrider
bestimmelser i denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stod
av lagen déms till béter eller fingelse i hogst ett dr.

Ar en Gvertridelse av 3 kap. 3 § ringa, skall inte domas till ansvar.
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Forsta stycket innebir bland annat en kriminalisering av otilliten
gentestning. Andra stycket motsvarar nuvarande bestimmelse 1
lagen om 4tgirder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg frin minniska.

Overklagande
10 § Vigras insemination, far makarna eller de samboende begira att

Socialstyrelsen prévar fragan. Socialstyrelsens beslut fir inte dver-
klagas.

Socialstyrelsens beslut i évrigt enligt denna lag liksom regional
kommittés beslut angiende anvindning av bioteknik pd mdnniskor
far dverklagas hos allmdn forvaltningsdomstol.

Prévningstillstind krivs vid dverklagande till kammanrritten.

Forsta stycket motsvarar nuvarande regel 1 lagen om insemination
m.m.

Skiss till lag om biomedicinsk forskning pa méanniskor

Biomedicinsk forskning pd minniskor forutsitter 1 praktiken en
provning av en forskningsetisk kommitté. Bioteknikkommittén
anser, som framgitt, att biomedicinsk forskning pd minniska bor
lagregleras. Det samma giller de forskningsetiska kommittéerna
och deras verksamhet.

Den provning som regleras ir huruvida ett forskningsprojekt
uppfyller etiska och andra férutsittningar f6r att {8 pdborjas. Det
giller frigor om till exempel information, samtycke, ansvarig
person och respekt for vissa grundliggande virden. Prévningen
bor foregd beslut om medelstilldelning.

Skissen bygger bland annat p& Europarddets konvention om
minskliga rittigheter och biomedicin (ETS 164 Convention on
Human Rights and Biomedicine, 1997), vilken Sverige har skrivit
under men inte ratificerat. Helsingforsdeklarationen och den
finska lagen (488/1999) om medicinsk forskning har ocksé utgjort
underlag.

De grundliggande virderingar, som bland annat kommer till
uttryck i1 nyssnimnda Europaridskonvention och Helsingfors-
deklarationen, bor anges i1 en inledande paragraf om lagens syfte.
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Tillimpningsomride
1§ Lagen giller biomedicinsk forskning pd mdinniskor, inklusive
sddan forskning pd ménskliga embryon och foster.

Bestimmelsen omfattar inte forskning som sker enbart genom
anvindning av registeruppgifter eller uppgifter som insamlats
genom enkitundersékning. Om sddant material ingdr som en del i
ett storre forskningsprojekt, giller dock lagens bestimmelser.

Sirskilda regler som har betydelse fér forskningen finns inférda
1 andra lagar. Siledes finns bestimmelser om forskning pd foster-
vivnad 1 lagen (1995:831) om transplantation m.m. De regler som
finns 1 sidana lagar skall naturligtvis tillimpas utéver vad som
giller enligt den nu framlagda lagskissen. Sjilvfallet giller ocks
andra generella bestimmelser f6r godkinda forskningsprojekt, till
exempel regler som tillkommit i miljéskyddande syfte.

Definitioner

2 § I denna lag avses med

1) forskning sddan biomedicinsk forskning som innebdr ingrepp i en
miénniskas integritet, inkluderande ett ménskligt embryos eller fosters
integritet

2) forskning pd embryon forskning pd ett befruktat igg innan det
implanterats i en kvinnas kropp.

Den forskning som kan omfattas av lagen inkluderar bdde medi-
cinsk forskning (sjukdomars beskaffenhet, uppkomst, diagnos och
behandling) och ickemedicinsk forskning, till exempel inom
immunologi eller fysiologi.

Allminna forutsittningar
3 § Forskning skall utféras pd grundval av bestimmelserna i Europa-
rddets konvention om mdnskliga rittigheter och biomedicin. Vid
forskningen skall principen om mdnniskovirdets okrinkbarbet
respekteras.

Innan forskningen far pdborjas skall den ha godkints av en
forskningskommiatté.

Om forskningsplanen dndras, skall forskaren anmila dndringen till
forskningskommittén, som med anledning hirav skall ompréva
tillstindet.

Bestimmelsen tar upp de allminna krav som giller {6r all forskning
som faller under lagen; sirskilda regler f6r forskning p& minniskor,
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inkluderande embryon och foster, ges nedan. Kraven torde éver-
ensstimma med gillande praxis.

Forutsittningar for forskning pd minniskor
4 § Forskning pd ménniskor far utforas endast om det inte finns ndgra
alternativ med jamforbar effektivitet.

Vid forskningen skall forsokspersonens intresse prioriteras framfor
vetenskapens och sambillets intressen. Den risk och oligenhet som
eventuellt orsakas den som undersiks skall om mdojligt forebyggas. De
risker som forsokspersonen utsdtts for, far inte vara oproportionerliga i

forbdllande till de potentiella fordelarna med forsiken.

Samtycke och information
5§ Forskning pd mdinniskor far inte bedrivas utan samtycke frin
forskspersonen.

Forsokspersonen skall ges tillricklig information om sina rittig-
heter, om syftet med forskningen och dess natur samt om de metoder
som anvinds i samband med den. Denne skall ocksd ges tillvicklig
information om eventuella risker och oligenheter. Informationen skall
ges sd att forsokspersonen far vetskap om de omstindigheter som
hinfor sig till forskningen och som kan pdiverka hans eller hennes
beslutsfattande.

Forsokspersonen har ritt att dterta sitt samtycke ndir som hbelst
innan forskningen avslutas. Innan forskningen inleds, skall den
undersokte informeras om denna ritt.

Samtycke krivs inte om det pd grund av sakens brddskande natur
och patientens hdilsotillstind inte kan inhimtas och dtgirden vintas
vara till omedelbar nytta for forsokspersonen.

Forskning pi vuxna personer som saknar formiga wull giltigt
samtycke och pd mindeririga

Forutsittningar for forskning pd vuxna och mindeririga som
saknar formdga till giltigt samtycke bor regleras pd grundval av vad
som anges 1 Europaridets konvention om minskliga rittigheter
och biomedicin.

Forskning pd embryvon och pi foster
6 § Ett embryo utanfér kvinnans kropp far vara foremal for forskning
endast vid de institutioner som fdtt tillstind for detta av Social-
styrelsen.

Medicinsk forskning som giller ett sidant embryo dr tilliten endast
om det inte forflutit mer dn 14 dygn efter det att embryot har bildats.
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Den tid som ett embryo kan ha varit djupfryst riknas inte med i
denna tid.

Forskning pa befruktade igg regleras fér nirvarande genom lagen
(1991:115) for atgirder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg frin minniska. For innehillet 1 dessa regler hinvisas
till 3 kap. skissen till lag om anvindningen av bioteknik pd min-
niskor. Om bdda skisserna leder till lagstiftning bor regleringen
samordnas si att behandling regleras endast 1 lag om anvindning av
bioteknik pd minniskor och att forskning regleras endast 1 den nu
aktuella lagen.

Samtycke
7§ Ett embryo utanfor kvinnans kropp fir inte vara foremdl for

forskning utan skriftligt samtycke av dem som donerat det befruktade
dgget. Donatorerna skall limnas sddan information som avses i 5 §
andra stycket.

For dtertagande av samtycke giller vad som foreskrivs i 5 § tredje
stycket.

Ett embryo far inte anvindas for forskning efter att ett samtycke har
dtertagits.

Begrinsningar i friga om forskning som giller embryon
8 § Det dr forbjudet att framstilla embryon enbart for forsknings-
dndamal.

Ett embryo som bar anvénts till forskning far inte inplanteras i en
ménniskas kropp och det far inte bhdllas vid liv lingre in 14 dygn efter
att det har bildats. Tid som det kan ha varit djupfryst inkluderas inte.

Vid forskning far enbart anvindas embryon som varit lagrade hogst
5 dr, efter vilken tid de skall forstéras.

Sddan forskning som géller embryon och kénsceller och som syftar
till att utveckla metoder for att forindra drftliga egenskaper dr for-
bjuden.

Kommittén har 1 skissen till lag om anvindning av bioteknik pd
minniska tagit in ett forbud foér genterapi pd konsceller. Detta
principiella férbud kompletteras hir med ett forbud avseende
sidan forskning.

Samtycke till forskning pi foster
9 § Ett foster far inte vara foremdl for forskning utan skriftligt sam-
tycke av den gravida kvinnan.
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I frdga om forfarandet med samtycke och forutsittningarna i friga
om den som dr foremdl for forskning giller i tillimpliga delar 7 §.

Ansvarig person
10§ For all forskning som omfattas av denna lag skall finnas en
ansvarig person.

Den ansvarige personen skall ha en yrkesmdssig och vetenskaplig
kompetens, som gir henne eller honom limplig att ansvara for forsk-
ningen.

Den som dr ansvarig for forskningen skall se till att det finns komp-
etent personal och tillvicklig utrustning samt att forskningen dven i
durigt kan genomforas under trygga forhillanden. Den ansvarige skall
ocksd se till att bestimmelserna i denna lag och de internationella for-
pliktelser som giller iakttas under forskningen.

Den ansvarige skall genast avbryta forskningen ndr forsksper-
sonens sikerhet kriver det eller forsokspersonen begir det.

Forskningskommittéer
11§ Inom warje landsting skall det finnas minst en forsknings-
kommitté. Det kan ocksd finnas gemensamma kommaittéer.

Den provning som skall ske enligt denna lagskiss dr 1 princip den-
samma som den renodlat etiska provning som 1 dag sker i de forsk-
ningsetiska kommittéerna. De nuvarande kommittéerna bor utgéra
grundvalen fér de nya, lagreglerade kommittéerna, som limpligen
kan kallas forskningskommittéer.

Det ir landstingen som utser kommittéerna. Det skall finnas
minst en kommitté som ansvarar for ett landstings omrdde, men
landstingen fir ocksd utse flera kommittéer, till exempel ett for
Stockholms norra omrdde och ett for det sodra omrddet. Tv eller
flera landsting kan utse en gemensam kommitté.

Kommittéer med liknande arbetsuppgifter har foreslagits
betriffande xenotransplantation och biobanker. Kommitténs skiss
till lag om anvindning av bioteknik pd minniskor innehiller ocksd
en provning av en sirskild kommitté. Det bor évervigas om inte
dessa kommittéers verksamhet bér samordnas.

12§ Ewt forskningsprojekt bebandlas av den kommitté inom wvars
omrdde den for forskningen ansvariga personen dr verksam och inom
vars omrdde forskningen i huvudsak kommer att bedrivas.

Kommittén skall limna sitt godkinnande till forskningen endast
om samtliga krav som uppstdills i denna lag dr uppfyllda.
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Ledamoter

13§ En forskningskommitté skall ha en ordférande, en vice ord-
forande samt déirutéver minst sju och hogst tolv ledamdter. Minst tvd
ledaméter skall vara lekmdn. For ledamdterna skall finnas supp-
leanter.

Beslutférhet

14 § Kommittén dr beslutfor nér ordféranden eller vice ordféranden
samt minst hilften av vriga ledamdter dr ndrvarande. Minst en
lekman mdste vara ndrvarande for att beslut om forskningsprojekt

skall {4 fattas.

Anmilan tll Socialstyrelsen

15 § Landstinget skall gira en anmdlan om tillsittande av en forsk-
ningskommitté, om dess sammansdtining och om dndringar i den
samt om upplésande av kommittén till Socialstyrelsen, som pd
grundval av anmdlningarna for ett register Gver kommittéerna.

Ersittning till den som undersoks

16 § Till den som dr foremdl for forskning, hans eller hennes vdrd-
nadshavare, en nira anhorig, ndgon ndrstiende person eller hans eller
hennes lagliga foretridare far inte betalas ndgot arvode for organ eller
vdvnad som tas fran kroppen.

Foreskrifter for forlorad arbetsfortiinst och annan ersittning som kan
utgd till en forséksperson utfirdas av Socialstyrelsen.

Tillsyn 6ver forskningen och terkallande av tillstdnd
17 § Socialstyrelsen utévar tillsynen éver denna lag och de bestim-
melser som utfirdats med stod av den.

Socialstyrelsen kan dterkalla ett tillstind till forskning, om gillande
bestimmelser inte iakttas i forskningsverksambeten. Om det fore-
kommer brister eller missforhillanden i verksambeten, kan Social-
styrelsen bestimma att verksambeten skall avbrytas tills bristerna eller
missforbdllandena har avhbjilpts, eller dterkalla det beviljade till-
standet.

Beslut om dterkallande skall gilla, dven om beslutet har sver-
klagats, i avvaktan pd att fragan avgors slutligt.
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Foreskrifter

18 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
utfarda ndrmare foreskrifter om forskningskommittéerna och deras
arbete.

Overklagande
19 § En forskningskommittés beslut angdende ett forskningsprojekt far

dverklagas till allmdén forvaltningsdomstol.
Prévningstillstind krivs for provning i kammarritt.

Straff
20§ Den som utan tillstind bedriver forskning enligt denna lag
doms till boter eller fangelse 1 hogst ett dr.
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Nuvarande organisation

I Sverige ir ansvaret foér bioteknik uppdelat pd ett flertal
myndigheter. Olika fackmyndigheter ansvarar siledes var och en
inom sitt respektive omrdde. Betriffande anvindning av GMO
fordelas ansvaret mellan Arbetarskyddsstyrelsen, Fiskeriverket,
Statens jordbruksverk, Kemikalieinspektionen, Statens livsmedels-
verk, Likemedelsverket och Skogsstyrelsen. Hirtill kommer att
Gentekniknimnden, Naturvirdsverket, Socialstyrelsen och Statens
medicinsk-etiska rdd ocksd har viktiga uppgifter pd genteknik-
omridet.

Av redogorelsen for det svenska regelsystemet framgir att
anvindning av GMO och anliggningar {6r sddan verksamhet 1 vissa
fall skall anmilas. I ndgra fall krivs ocks3 tillstind for anliggningen
eller anvindningen. Ansokningar om tillstind och anmilningar
skall goras till foljande operativa tillsynsmyndigheter.

Omrdde Myndighet

Innesluten anvindning av genetiskt Arbetarskyddsstyrelsen
modifierade mikroorganismer

Innesluten anvindning av genetiskt Fiskeriverket
modifierade vattenlevande organis-

mer

Innesluten anvindning av 6vriga Statens jordbruksverk

genetiskt modifierade organismer
Avsiktlig utsittning av genetiskt Kemikalieinspektionen

modifierade mikroorganismer,
nematoder, spindeldjur och insekter
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Avsiktlig utsittning av genetiskt Fiskeriverket
modifierade vattenlevande orga-
nismer

Avsiktlig utsittning av genetiskt Skogsstyrelsen
modifierade skogstrid avsedda for
virkesproduktion

Avsiktlig utsittning av 6vriga Statens jordbruksverk
genetiskt modifierade organismer

Utslippande pd marknaden av sidant Statens jordbruksverk
foder enligt 1 § lagen (1985:295) om

foder som innehdller eller bestr av

genetiskt modifierade organismer

Utslippande pd marknaden av sidant Likemedelsverket
likemedel enligt 1 § likemedelslagen

(1992:859) som innehiller eller be-

stir av genetiskt modifierade orga-

nismer

Utslippande pd marknaden av sidant Statens livsmedelsverk
livsmedel enligt 1 § livsmedelslagen

(1971:511) som innehéller eller be-

stir av genetiskt modifierade orga-

nismer

Utslippande pd marknaden av Kemikalieinspektionen
produkter som innehiller eller bestir

av genetiskt modifierade mikro-

organismer, nematoder, spindeldjur

eller insekter

Utslippande pd marknaden av pro- Fiskeriverket
dukter som innehéller eller bestir av

genetiskt modifierade vattenlevande

organismer

Utslippande pd marknaden av Skogsstyrelsen

genetiskt modifierade skogstrid
avsedda f6r virkesproduktion
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Utslippande p& marknaden av &vriga Statens jordbruksverk
produkter som innehéller eller bestir
av genetiskt modifierade organismer

Respektive myndighet svarar f6r den operativa tillsynen och fir
meddela foreskrifter. Myndigheten ir ocksd behorig att anmila
invindningar mot sidana ansékningar som gors i ett annat land
inom EU om tillstdnd till utslippande pd marknaden; regeringen
har dock foérbehdllit sig avgérandet huruvida en invindning mot
ansdkningen skall anmilas till EU. Myndigheten far vidare ta emot
och yttra sig 6ver utlindska ansékningar om tillstind till avsiktlig
utsittning. I mdnga frigor skall samrid ske med Genteknik-
nimnden och Naturvirdsverket eller skall dessa myndigheter
beredas tillfille att yttra sig. Flera tillsynsmyndigheter har utfirdat
foreskrifter om genetiskt modifierade organismer. De angivna
reglerna har miljébalken som huvudsaklig grund. Hilso- och sjuk-
vird regleras pd annat sitt, och dir ir Socialstyrelsen ansvarig
myndighet.

Vi har tidigare redovisat den nuvarande kontrollorganisationen i
delbetinkandet SOU 1999:70 Gentekniknimnden. Bland de ind-
ringar som skett sedan delbetinkandet skrevs kan nimnas féljande.
Det har inrittats ett tillsyns- och foreskriftsrdd som ir ett
samridsorgan fér myndigheternas arbete i frigor som ror tillsyn
och foreskrifter enligt miljobalken. Ridet, som ir administrativt
knutet till Naturvirdsverket, for ett register over samtliga
forordningar och féreskrifter som ir utfirdade med stéd av miljs-
balken samt 6ver de allminna rdd inom miljobalksomridet som ir
utfirdade av de centrala myndigheterna. Registret omfattar dven
EG-foérordningar och EG-direktiv som berér miljobalksomradet
samt uppgifter om genomfdrande av direktiven. Ridet limnar varje
&r en skriftlig rapport till regeringen om sin verksamhet.

En sammanfattning av en rapport av juris doktorn Charlotta
Zetterberg om tillimpningen av gillande regler 1 miljobalken, som
mynnar ut 1 kritik avseende Jordbruksverkets handliggning av
drenden, redovisas 1 bilaga 6.

Overvidganden och forslag

Den nuvarande uppdelade kontrollen av biotekniska tillimpningar
kan medfor att praxis, riskbedémningar och grundliggande etiska
virderingar skiljer sig 4t mellan olika myndigheter, pd omrdden dir
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en enhetlig bedémning ir 6nskvird. Det finns inte ndgon
samordning vad giller bioteknikens anvindning pd minniska och
dess anvindning pd vixter, djur och mikroorganismer. Uppdelning
av kontrollen gor det svdrt for allminhet sdvil som politiker att f3
en 6verblick over verksamheten. Aven om den nuvarande kontrol-
len fungerar i huvudsak vil nir det giller skydd av hilsa och miljs,
anser vi att det finns brister i handliggningen av vissa drendetyper,
att den etiska bedémningen bor lyftas fram och férdjupas samt att
dverblicken av bioteknikens utveckling borde forbittras. Kontrol-
len bér samordnas. Allminhetens synpunkter bér efterfrigas och
beaktas nir det giller styrningen av den framtida biotekniken.

Med tanke pd den moderna bioteknikens nya mojligheter och
risker ir det nédvindigt att samhillet har insyn 1 och kontroll 6ver
bioteknikomradet. Vi menar siledes att kontrollen bér férindras
pd ett genomgripande sitt. Gentekniknimndens verksamhet skall
dirvid utdkas och forindras. Denna nyordning bor ocksé leda till
att nimnden byter namn till Bioteknikinspektionen.

Den évergripande framtida kontrollen bér koncentreras pd det
som ir nytt. Den verksamhet som diremot kan anses etablerad och
accepterad bor Bioteknikinspektionen inte dgna sig dt. Den kan
skotas uteslutande av respektive fackmyndighet. I stora drag inne-
bir detta att Bioteknikinspektionen pd eget initiativ bér kunna
ingripa p hela bioteknikomridet, men alltid vara engagerad nir
tillimpningen ir sd ny och oprévad att sirskild kontroll dr befogad.

Ansvarsomrdde

V1 anser att hela den del av biotekniken, som riknas till den
moderna, avancerade biotekniken, skall kontrolleras av den fére-
slagna Bioteknikinspektionen. Vi anser vidare att konventionell
bioteknik, som kan innebira stora risker, bor handhas av inspek-
tionen. Bioteknikinspektionen skall alltsd ha hela biotekniken i en
mycket vid bemirkelse som sitt arbetsomride.
Bioteknikinspektionen bér som exempel évervaka anvindningen
av avancerad bioteknik. Den nya myndigheten fir siledes ett
dvergripande ansvar for till exempel xenotransplantation, genterapi
och kloning. Inspektionen fir ocksd ansvar f6r allt som i dag faller
under 13 kap. miljobalken samt biotekniska organismer och
biologiska bekimpningsmedel. Aven om den avancerade
biotekniken kommer att bli Bioteknikinspektionens huvudsakliga
arbetsomrdde, kommer dess verksamhet genom dess 6vergripande
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tillsynsansvar att omfatta dven otilldten gentestning, hantering av
information 1 anslutning till genetisk testning, konstgjord
befruktning, preimplantatorisk genetisk diagnostik, biobanker
m.m. Ytterligare ansvarsomride for inspektionen bor vara
utsittning av organismer som inte tidigare finns i det aktuella
omridet och inférande av djur och vixter.

Bioteknikinspektionen bor dven delta 1 internationellt samarbete
1 frdgor som ligger inom dess verksamhetsomride.

Genom att Bioteknikinspektionens verksamhetsomrdde gors s&
brett, bor det inte uppstd ndgra problem huruvida inspektionen har
mojlighet att ingripa i ett visst fall.

Tillstind

De myndigheter som hanterar bioteknik skall i minga fall ge till-
stdnd till en verksamhet eller en anlidggning. S§ ir fallet till exempel
pd genteknikomrddet. I dessa drenden bor respektive fackmyndig-
het friga Bioteknikinspektionen om dess instillning nir det ir
friga om en tidigare oprévad typ av verksamhet eller tidigare
oprovade typer av organismer. Det ankommer sedan pd den ansva-
riga fackmyndigheten att besluta 1 tillstindsirendet, men tillstdnd
fr inte ges utan att inspektionen har limnat sitt godkinnande.

Bioteknikinspektionen har hirutover mojlighet att pd eget
initiativ granska de tillstind som getts samt underséka huruvida en
viss verksamhet sker i enlighet med givna tillstind.

For att inspektionen skall i vetskap om det som hinder pd
omridet, kan det vara limpligt med en rapporteringsskyldighet for
fackmyndigheterna. Det kan ocksd 6évervigas att dligga de forsk-
n1ngskomm1tteer som vi féreslir en motsvarande rapportermgs—
skyldighet. P4 sd sitt far ocksd allminhetens foretridare i inspek-
tionen information om alla irenden som férekommer.

Arbetssitt

Eftersom Bioteknikinspektionen 1 princip skall préva endast det
som Inte dr etablerat och accepterat, bér irendena avgoras av
styrelsen 1 dess helhet. De snabba handliggningstider som krivs av
bland annat EG-regler innebir dock att beslutanderitten 1 vissa fall
miste delegeras till olika avdelningar och enskilda tjinstemin. Den

325



Kontroll — en Bioteknikinspektion SOU 2000:103

etiska granskningen bor ske genom att en etisk expert alltid skall
granska ett drende innan det avgérs.

Inspektionen bér dessutom ha mojlighet att — tillsammans med
fackmyndigheterna men iven sjilvstindigt — utéva tillsyn genom
att féreta inspektioner.

Vi menar att inspektionen och fackmyndigheterna bér ha ett
omfattande samarbete, vilket naturligtvis inte innebir att fack-
myndigheternas nuvarande samarbete skall minska i omfattning.
Samarbetet mellan inspektionen och fackmyndigherna kan avse till
exempel att uppritta mil och policy f6r verksamheten pd
respektive omrdde och vidareutbildning av personalen.

Departementsanknytning

Bioteknikinspektionen skall som arbetsfilt ha ett omride som foér
nirvarande (3r 2000) ligger under flera departement. Detta omride
utgor dessutom ett av de omrdden som har en sirskilt stor utveck-
lingspotential och med all sannolikhet kommer att vara féremil for
ett sirskilt intresse frin statsmakternas sida. Bioinformatiken har
ett mycket nira samband med andra IT-frigor, som genom IT-
beredningen ligger under Statsrddsberedningen. Enligt vr mening
talar detta for att Bioteknikinspektionen bor ligga under Statsrads-
beredningen.

Ledning

Vi anser att styrelseformen ir den mest effektiva for Bioteknik-
inspektionen. Ansvaret f6r myndighetens ledning bor siledes ligga
pd ett kollektivt organ i stillet f6r pd en enrddig myndighetschef.
Ett viktigt skil for detta dr att allmidnheten genom foretridare i
styrelsen dirigenom kan fi ett inflytande p3 inspektionens
verksamhet. Styrelsen skall ha ett totalt ansvar f6r verksamheten.
Myndighetschefen, det vill siga Bioteknikinspektionens general-
direktor, bor ingd 1 styrelsen.

I styrelsen bér dirutdver finnas foretridare for olika veten-
skapliga discipliner som omfattas av den moderna biotekniken.
Ocksd tvd etiskt sakkunniga bor finnas i styrelsen. Vidare bér
allminheten foretridas av ledaméter frin samtliga riksdagspartier.
Vi anser att producent- eller konsumentintressen diremot inte bér
foretridas i styrelsen. Deras medverkan i1 arbetet och méjlighet till
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information bér tillgodoses dels genom att allmidnheten kan till-
frigas 1 vissa tillstdndsirenden (ndgot som foreslds bli infért 1 EG-
direktivet om avsiktlig utsittning), dels genom att ett
Teknologirid inrittas (se nedan).

Kansli

Vir uppfattning ir att den verksamhet som Gentekniknimnden
bedrivit miste utvidgas visentligt. Det bér finnas kanslipersonal
som ir sakkunnig nir det giller bioteknikens anvindning pd min-
niska. Vidare bor finnas personer som behirskar omrddena vixter,
djur och mikroorganismer. Bioteknikinspektionens utdtriktade
verksamhet foreslds f8 en central stillning, varfér dven informa-
tionskunniga personer bor finnas. Personal kan ocksd anstillas for
vissa projekt och anlitas pd konsultbasis. En uppskattning av
antalet anstillda skulle ligga kring tio-tolv personer.

Utdver de personer som angetts dr det vir uppfattning att
betydande kompetens kan himtas frin olika vetenskapliga rid,
sirskilt nir det giller medicinsk sakkunskap.

Ekonomi

Vi beriknar att kostnaden for den verksamhet som Bio-
teknikinspektionen skall bedriva uppgar till 15-20 miljoner kronor
om &ret. Gentekniknimnden har en budget om knappt tre miljoner
kronor. Vi anser att inspektionen bor ses som ett tillskott till den
kontroll som finns, varfér fackmyndigheternas budget inte bor
paverkas.

Den 6kning av statens utgifter som férslaget innebir ir liten. Vi
avstdr dirfor frin att ge forslag till finansiering av kostnads-
okningen.

En organisationskommitté

Vi har inte haft méjlighet att ligga fram ett mer detaljerat forslag
till omorganisation av Gentekniknimnden. En
Bioteknikinspektion boér dock inrittas inom en nira framtid. Vi
anser dirfér att det snarast bor tllsittas en  sidrskild
organisationskommitté for att foérbereda och genomféra
omorganisation.
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Owrigt

Vi har under virt arbete frin olika hill ftt kinnedom om frigor
som behdver besvaras. Siledes har det framkommit vissa
svirigheter med grinsdragningen avseende den nuvarande
uppdelningen myndigheter emellan. En diskussion har uppstitt om
grinsdragningen mellan Likemedelsverkets, Arbetarskyddsstyrel-
sens och Kemikalieinspektionens ansvarsomriden nir det giller de
genetiskt forindrade virus som anvinds som vektorer wvid
genterapi. En annan friga ir huruvida s kallade funktionella
livsmedel (functional foods) skall anses som livsmedel eller
likemedel. Vi menar att dessa frigor bor 16sas genom tilligg till
aktuell férordning, f6r att dirigenom undanréja rddande oklarhet
och for att minska risken for att fattade beslut och utfirdade
foreskrifter blir verkningslésa. Dirvid bor beaktas hur frigorna har
16sts utomlands. Det kan tilliggas att ocksd detta ir en friga som
Bioteknikinspektionen bér folja.

Ett flertal forslag pd bioteknikens omride har limnats under
senare tid. Vad som dirvid sagts om till exempel etiska forsknings-
kommittéers lagreglering, xenotransplantation och biobanker
pdverkar den kontroll som vi anser vara nédvindig. Virt forslag
bor dirfér koordineras med andra férslag som finns pd omradet.

Nir det giller avgifter menar vi att Bioteknikinspektionen inte
skall finansiera sin verksamhet pd detta sitt. Vidare boér fack-
myndigheterna dven i framtiden sjilva bestimma storleken pa de
avgifter de tar ut. Att avgifternas storlek dirvid kommer att bli
olika ir en naturlig foljd av att biotekniken kan avse vitt skilda
verksamheter och att myndigheterna finansierar sin verksamhet pd
olika sitt.

Etiska kommittéer

I forslaget till lag om anvindning av bioteknik pd minniskor har
angetts att det krivs en prévning i en etisk kommitté. Detta giller
dven forskning pd minniskor och har féreslagits betriffande bio-
bankerna. Aven xenotransplantation skall féregis av en liknande
provning. Vi menar att denna verksamhet bor kunna samordnas 1
en enda organisation, dir nuvarande struktur for etikprévning av
forskningsanslag kan utgéra en utgdngspunkt. Den som skall vara
huvudman f6r kommittéerna bér {3 vara med om att utforma
organisationen.
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Av direktiven till denna kommitté framgdr att grinsdragningen
mellan Gentekniknimnden och Statens medicinsk-etiska rdd inte
ir helt klar nir det giller genteknik anvind pd minniskor. Som
angetts ovan kommer Bioteknikinspektionen att ha ett stort ansvar
ocksd for frigor inom hilso- och sjukvirden. Inspektionen méste
dirvid komma att uttala sig 1 en rad etiska frigor pd omridet.
Diremot ir det inte tinkt att den verksamhet som bedrivs av
Statens medicinsk-etiska rid skall paverkas av virt forslag.
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Det har ofta framhdllits att teknikutvecklingen, inte minst nir det
giller den moderna biotekniken och IT-tekniken, gir s snabbt att
det dr svart for sdvil politiker som 6vriga medborgare, som inte ir
verksamma inom omrddet i frga, att hilla sig informerade. Den
kunskap som behévs for att kunna delta i en diskussion om
konsekvenserna av utvecklingen pd ett sidant omride ir oftast
svartillginglig. Den diskussion som fors ir till stor del férbehdllen
berérda forskare och andra experter. Medborgarna i gemen ute-
stings frin inflytande 6ver en utveckling som i hog grad kan 3
konsekvenser f6r dem och for samhillet, den kan till och med vara
livsavgdrande for enskilda personer. Detta ir ett demokratiskt
problem.

De bristande mojligheterna att hilla sig informerad och det
bristande medinflytandet kan skapa ett misstroende mot forskare,
nir det giller hur de bedriver sin forskning och vilka syften de har
med den. Férhdllandena kan resultera i en negativ hillning till stora
delar av utvecklingen inom till exempel bioteknikomrddet och
ocksd i en likgiltighet infér politiken pd omradet.

Det ir dirfor angeliget att det skapas former foér en levande
dialog mellan forskare, politiker och &vriga medborgare nir det
giller teknikutvecklingen. En férutsittning f6r en sddan dialog ir
att politikerna och évriga medborgare kontinuerligt far tillgdng till
littillginglig information om planerad och pdgdende forskning,
syftet med den, méjliga tillimpningsomriden och tinkbara konse-
kvenser av forskningsresultaten f6r den enskilde och f6r samhillet.

Detta giller inte bara foér bioteknikomridet. Teknologiska
aspekter dr ofta involverade ocksd inom andra politikomriden, till
exempel nir det giller trafik, energi och utbildning, fér att nimna
ndgra.

I Sverige finns det ingen organisation som arbetar med enbart
teknikvirdering. Dock skall varje myndighet f6lja utvecklingen pd
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sitt omrade, sprida information och rapportera till regeringen nir
s& behovs. Inom riksdagen finns Foreningen riksdagsmin och
forskare (RIFO) f6r utbyte av kunskap och erfarenheter.
Foreningen har ett tiotal moten per ar f6r sina medlemmar (bland
annat riksdagsledaméter, fore detta riksdagsledaméter och
omkring 400 forskare), varvid forskare frin ett visst omride bjuds
in tll diskussion och utfrigning. Allminheten deltar inte 1
diskussionerna.

Sveriges Tekniska Attachéer, som drivs som en offentlig stiftelse
och finansieras genom anslag frin Niringsdepartementet, arbetar
utifrin Sveriges ambassader och konsulat och rapporterar hem om
olika tekniska foreteelser.

I en delrapport den 7 augusti 2000 frin Organisationskommittén
fér Ny myndighetsorganisation fér forskningsfinansiering anges
att det sd kallade Forskningsforum som foreslds, som en av sina
uppgifter har att frimja kontakt och dialog mellan forskare, forsk-
ningsfinansidrer, avnimare, den offentliga sektorn, féreningsliv,
fackliga organisationer och allminhet. Forum bor dirfér samla
olika organisationer till forskningsdebatt. Det praktiska genom-
forandet skall skotas av de olika myndigheterna och intresse-
organisationer, dir forskningsrdden har viktiga uppgifter. Nod-
vindiga studier, undersékningar, seminarieserier skall finansieras
av Forskningsforum genom Vetenskapsridet och/eller andra
finansiirer.

Teknologivardering internationellt

Internationellt férekommer teknikvirdering p4 flera hill. I Norge
och Danmark har sirskilda teknologirdd inrittats under senare &r.
Frigorna diskuteras ocksd inom évriga Europa och pd global niva.

Danmark

Det danska Teknologirddet' ir en oberoende institution som
upprittades av folketinget &r 1995. Ridet ersatte Teknologi-
nimnden, som startades &r 1986, och har fyra huvuduppgifter: 1)
att utfora sjilvstindiga teknologivirderingar, 2) att genomféra hel-
hetsvirderingar av teknologins méjligheter och konsekvenser, 3)
att formedla resultaten till folketinget, till samhillets 6vriga

! Mer information kan fis pd rddets hemsida: www.tekno.dk
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politiska beslutsfattare och till allminheten samt 4) att ge rd till
folketinget och regeringen. Teknologiridet ir alltsd inrittat for att
sprida kunskap om teknologi och dess méojligheter och konse-
kvenser for minniskor, samhille och milj6. Ridet skall dirfor
frimja debatten om teknologi, virdera teknologin och ge rid till
folketinget och regeringen 1 teknologiska sporsmal.

Teknologirdet erhidller rligen omkring tio miljoner danska
kronor. Forskningsministeriet utévar tillsyn, och Forsknings-
utskottet dr dess fasta kontakt med folketinget. En gdng om &ret
redovisar ridet sin verksamhet till folketinget och regeringen.

Teknologiridet bestdr av en styrelse, ett representantskap och
ett sekretariat. Styrelsen bestdr av tio ledamoter samt ridets ord-
forande. Forskningsministern utser ordféranden och tre
ledaméter. De 6vriga utses efter forslag frin olika organisationer i
samhillet, till exempel LO, Kommunernes Landsforening och de
statliga forskningsriden. Representantskapet bestdr av 50
medlemmar. Det fungerar som ett forum fér en 6ppen debatt om
aktuella dmnen med anknytning tll teknologivirdering. Till
uppgiften hor att komma med férslag och idéer till nya initiativ
och att diskutera de initiativ som rddet har genomfért.
Sekretariatet tar egna initiativ och har till uppgift att genomféra
och férmedla Teknologirddets aktiviteter. Det dr tolv personer fast
anstillda, vartill kommer projektmedarbetare och konsulter.

Ridgivningen till folketinget och regeringen bestdr bland annat i
att besvara konkreta frigor frin medlemmar av folketinget och att
arrangera hearings for folketingets utskott. Sddana hearings har sin
utgdngspunkt i en férfrigan fran ett eller flera utskott i folketinget.
Forfrigningarna har ofta sin grund i en aktuell teknologisk debatt,
som kriver ett politiskt stillningstagande. Vid dessa tillfillen viljer
politikerna vilka experter som skall kallas in och frigas ut av dem.
Rédet kan ocksd vinda sig till ett statsrdd i samband med en aktuell
teknologisk friga. Aven 6vriga projekt viljs och genomfors si att
de idr relevanta for beslutsfattare. Teknologirddet ger ocksd ut ett
nyhetsbrev, Fra Ridet til Tinget, som redovisar aktuella tekno-
logiska férhdllanden, utifrin utlindsk forskning och teknik-
virdering.

Réidets teknikvirdering baseras pd de danska, demokratiska
traditionerna, pd vetenskap samt pi medverkan frin medborgare i
deras roll som anvindare, arbetare, konsumenter och intressenter
som berdrs av den aktuella teknologin. Ridet anvinder dirfér olika
arbetssitt for att virdera teknologi. Ett av de mest kinda ir
konsensuskonferenser, det vill siga en dialog mellan experter och
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medborgare pd medborgarnas premisser. Ett annat ir scenarie-
verkstad, dir politikers, tekniska experters, foretagares och med-
borgares visioner om ett givet teknologiskt dmne undersoks.
Teknologirddet anvinder sig ocksd av andra arbetssitt, som
involverar bide '"vanliga" medborgare, intresseorganisationer,
politiker och experter.

Nir rddet bestimmer vilka imnen som skall tas upp liggs
sirskild vikt vid att belysa samspelet mellan teknologi, samhille
och minniska, det vill siga imnet skall vara visentligt (frdn demo-
kratisk, ekonomisk eller miljomissig synpunkt) f6r minga min-
niskor eller ha avgérande betydelse fér en mindre del av befolk-
ningen. Under de senaste dren har ridet startat projekt avseende
till exempel trafik (Kopenhamns tunnelbana), energi (rollspelet
PowerPlay), lantbruk (ett helt ekologiskt lantbruk), hilsa (tele-
medicin), utbildning (folkskolan i férindring), kultur (framtidens
bibliotek), forskning (klonade djur), information (IT-politiken),
miljd, niring (teknologisk framsyn) och bioteknik (genetiskt for-
indrade livsmedel).

Teknologiridet koordinerar och deltar aktivt 1 &tskilliga
internationella nitverk och 1 internationell metodutveckling.

Norge

Teknologirddet,” som startade sin verksamhet ar 1999, ir ett oav-
hingigt, rddgivande organ for teknologivirdering. Ridet skall
virdera den teknologiska utvecklingen pd alla samhillsomriden
och frimjar en offentlig teknologidebatt.

Teknologirddets uppgifter dr att f6lja den teknologiska
utvecklingen, himta in forslag till relevanta problemstillningar,
starta utredningar och gora helhetsvirderingar av teknologins moj-
ligheter och konsekvenser, stimulera till en offentlig teknologi-
debatt samt formedla resultatet av sitt arbete till riksdagen,
regeringen, vriga myndigheter och samhillet i stort.

Rédet viljer sjilvt sina frigestillningar och vilka arbets- och
virderingsmetoder som skall anvindas samt ligger vikt vid
metoder som involverar allminheten. Ridet samarbetar med andra
organ med angrinsande arbetsuppgifter och kommer 6verens om
limplig arbetsfordelning. Ridet foljer den teknologiska utveck-
lingen bide nationellt och internationellt och férmedlar upplys-

2 Mer information kan fis p4 ridets hemsida: www.teknologiradet.no
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ningar om andra linders metoder och aktiviteter vad giller
teknologivirdering.

Medlemmarna i teknologirddet utnimns av Kungen for fyra ar t
gdngen, med mojlighet till fortsatt férordnande en ging. Utnim-
ningen sker fritt, men intresserade parter kan komma med férslag.
Forsta utnimningen skedde den 30 april 1999, ledaméterna var di
nominerade av kyrko-, utbildnings- och forskningsdepartementet.

Ridet dr administrativt knutet till Norges forskningsrdd. Det
drivs dock med egna, 6ronmirkta medel; forskningsridet styr inte
heller inriktningen. Teknologirddet har tolv ledaméter och ingen
ridgivande forsamling. R&det planeras ha fem personer i
sekretariatet och en projektkoordinator. Teknologiridet ir
samlokaliserat med de tre nationella forskningsrdden och
Bioteknologinemnda i Oslo.

Rédet har lagt vikt vid att finna en l8ngsiktig strategi fo6r verk-
samheten. Det har bland annat anordnat en lekmannakonferens
angdende ”Aldre och informations- och kommunikationstekno-
login”. Frin och med &r 2000 ligger ridet under Nirings- och
handelsdepartementet. Den ansvarige ministern har uttryckt en
onskan om ett rdd som arbetar offensivt i forhillande till nirings-
livet.

Ovriga lander

Flera linder har organ som arbetar med samma frigor som de
danska och norska teknologiriden. Hir kan nimnas Rathenau-
institutet 1 Nederlinderna, Parliamentary Office of Science and
Technology 1 Storbritannien, Office Parlementaire d’Evaluation
des Choix Scientifiques et Technologiques i Frankrike, das Biiro
fir = Technikfolgen-Abschitzung  (TAB) beim Deutschen
Bundestag 1 Tyskland och Scientific Technological Options
Assessments 1 Belgien. Inom EU samarbetar dessa organ genom
European Parliament Technology Assessment, EPTA, dir
Danmark foretrids av dess teknologirdd. Sverige ir inte
representerat inom EPTA.

Nigot teknologirdd som motsvarar de 1 Danmark och Norge
finns inte 1 Finland. Diremot har det finska Handels- och industri-
ministeriet utarbetat en plan for den finska teknologipolitiken,
men ndgon virdering av teknologin motsvarande den 1 till exempel
Danmark, dr det inte friga om. Finland har ocksi en
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parlamentarisk framtidskommitté (the Parliamentary Committee
for the Future), som ir representerad inom EPTA.

P4 global nivd verkar International Association for Technology
Assessment and Forecasting institutions (IATAFTI), skapat genom
FN:s férsorg. Sammanslutningen startade i juli 1993 med ett sekre-
tariat 1 Bergen, Norge. Milet dr att utveckla det internationella
samarbetet mellan institutioner som arbetar med virdering och
forutsigelser av ny teknologi. Detta sker genom att samman-
slutningen delar med sig av kunskap, metoder, data och annan
visentlig information. Genom att bygga upp lokala mojligheter till
teknikvirdering och forutsigelser vill sammanslutningen f& bittre
beslut for varaktig utveckling 1 utvecklingslinderna. Sammanslut-
ningen har etablerat ett elektroniskt nitverk i Bergen. Sverige har
ingen representant i dess styrelse.

Overviaganden och forslag

Det ir angeliget att de enskilda medborgarnas mojligheter att f3
insyn, vara delaktiga och utéva inflytande nir det giller teknik-
utvecklingen 1 samhillet férbittras visentligt. Behovet av en dialog
mellan dessa, experter och politiker méste ocksd tillgodoses.
Varken existerande organisationer eller de nu féreslagna organisa-
tionerna ionom forskmngsomradet har tll uppgift att gora hel-
tickande teknikvirderingar pd samma sitt som teknologlraden 1
Danmark och Norge. Siledes kommer Forskningsforum inte att ta
upp konsekvenser av redan existerande teknik som inte kriver
ytterligare forskningsinsatser.

Vi menar att Sverige bor inritta ett teknologirdd av den modell
som finns i Danmark. R3det bor ha ett brett arbetsomride
omfattande olika typer av teknologier.

Rédet skall frimja debatten om teknologi, det vill siga teknik
och dess anvindning. Ridet skall ocksd virdera teknologin — alltsd
peka pd teknologins problem och mojligheter, pd behov av
stallmngstaganden och pd losningar — och ge rdd till riksdagen och
regeringen i teknologiska frdgor. Sammantaget kan sigas att
Teknologiridet skall organisera och bedriva teknikvirdering pa ett
nationellt plan.

Teknologirddet bér bestd av en styrelse, ett representantskap
och ett sekretariat. I styrelsen ingdr lamphgen omkring tio
ledaméter, som utses av regeringen pd forslag frén olika
intressenter som forskningsrdd och arbetsmarknadens parter.
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Representantskapet kan bestd av omkring 50 ledaméter och
fungera som ett forum fér en 6ppen debatt om aktuella imnen med
anknytning till teknologivirdering. Representantskapet bér ha en
betydligt bredare anknytning till samhillet dn styrelsen, bland
annat genom foretridare for konsumenter, producenter och
miljérorelsen och olika ungdomsorganisationer. Sekretariatet bér
ha bide fast anstillda samt projektledare och konsulter. En viktig
frdga for kansliet dr att nd ut med information och att kunna
bestilla relevanta utredningar. Informations- och bestillar-
kompetens bor sdledes finnas inom kansliet.

Ridet bor sjilvt bestimma vilka frigor som skall tas upp. Sdvil
regeringen och dess organ som riksdagen har mojlighet att ge
forslag pa arbetsuppgifter. Aven organisationer och enskilda har
naturligtvis denna mojlighet. Ridet kan ocksd sjilvmant ta upp
omriden dir arbete bor utféras. Dess arbetssitt méste vara sidant
att det skapar en brygga mellan medborgare, forskare eller andra
experter och politiker.

Teknologirddet bor ha kontakter med sina systerorganisationer i
andra linder och félja vad som hinder pd teknologiomridet, inte
bara i Sverige utan dven internationellt.

Teknologirddet bér vara en myndighet under riksdagen och
l6pande limna rapporter till riksdagen, regeringen och
allminheten. Limpligen utvecklas dess verksamhet successivt foér
att 3 fram en bra arbetsmetodik. Ridet behover inte bli sirskilt
kostsamt, s3 till exempel har, som nimnts, det danska r3det en rlig
budget pd 10 miljoner danska kronor. Ridet bor sjilvstindigt fa
avgdra hur pengarna skall anvindas. Vi har inte haft mgjlighet att
ligga fram ett mer detaljerat forslag till organisation av ett
Teknologirdd. Ridet bor dock, liksom Bioteknikinspektionen,
inrittas inom en nira framtid. Vi anser dirfor att det bor snarast
tillsittas en sirskild organisationskommitté for att férbereda och
genomfdra organisationen av ridet.
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Reservation av Per Landgren (kd)

Kommittén har enigt slagit fast att alla minniskors okrinkbara
virde och minskliga fri- och rittigheter skall ligga till grund fér
svensk bioteknisk lagstiftning och verksamhet. Denna minnisko-
syn, dir alla minniskor oavsett ras, kon, dlder och stillning har
samma virde och rittigheter, gir i vir kulturkrets tillbaka pd den
kristna traditionen 1 kombination med judendomen och delar av
det klassiska kulturarvet. Samma minniskosyn och etik har sina
mest kirnfulla uttryck i tio Guds bud, Bergspredikan, Den gyllene
regeln och de senaste 250 rens olika deklarationer om minskliga
fri- och rittigheter.

Genom sin rationella natur har minniskan friheten och moj-
ligheten att géra moraliska val. Hon ir ett moraliskt subjekt och
dirmed ansvarig for sina handlingar. Hon har rittigheter sivil som
skyldigheter. Det absoluta minniskovirdet innebir att minniskan
ir ett mal 1 sig. Ingen annan minniska far dga henne eller pd ett
krinkande sitt anvinda henne som ett medel. Det faktum att
minniskan 1 olika skeden av sitt liv och i olika situationer inte kan
handla rationellt upphiver inte hennes rationella natur. Nir en
vuxen minniska sover eller nir barnet utvecklas 1 moderlivet ir
minniskan lika fullt rationell till sin natur, iven om det inte di
kommer till fullt uttryck. Denna minniskosyn brukar beskrivas
som att minniskan ir en person. Hennes minniskovirde ir knutet
till hennes existens, inte till olika stadier eller situationer i hennes
livscykel.

Denna kristna och humanistiska minniskosyn ir grundliggande
och nédvindig for en rittsstat och ett 1 dvrigt civiliserat samhille.
Enligt min mening borde siledes texterna under rubrikerna
Genetisk embryo- och fosterdiagnostik, Anvindning av vivnad
frdn foster och Anvindning av stamceller 1 avsnittet Etik och moral
haft en annan ordalydelse med ett visentligen annorlunda inneh3ll.
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I sina nuvarande lydelser harmonierar inte de nimnda utrednings-
avsnitten med den deklarerade etiken. Eftersom minniskovirdet ir
knutet till minniskolivet borde kommittén med en logisk etisk
argumentation utifrdn minniskovirdesprincipen samt férsiktig-
hetsprincipen sagt nej till sint som utsorterande fosterdiagnostik
inklusive utsorterande kromosomundersékningar och utsorterande
preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD), nej till anvindning
av vivnad frdn minniskofoster och nej till forskning pd minskliga
stamceller frin embryon samt formulerat lagtexter utifrin dessa
klara stillningstaganden. Detta innebir inte ett nej till diagnostik i
sig, utan ett ja till terapeutisk inriktning i linje med minnisko-
virdesprincipen. Utifrdn uppfattningen att minniskovirdet foljer
av minniskans existens reserverar jag mig iven mot de Ovriga
skisserade lagforslag som strider mot detta.

Okade mojligheter till tidig utsorterande detektion av
sjukdomsanlag kan leda till att vi virderar minniskor olika. Det
giller inte bara det anlagsbirande minskliga embryot eller fostret
utan iven dem som lever i1 samhillet med just dessa sjukdomar eller
funktionshinder.

Kommittén refererar i avsnittet Hilso- och sjukvérd helt korrekt
att Sveriges regering och riksdag enhilligt manade ull stor
restriktivitet, nir frigan om PGD senast behandlades i ett lag-
forslag  (prop. 1994/95:142 och socialutskottets betinkande
1994/95:SOU18). I ett interpellationssvar 1 frigan den 4 maj 1999
menade dessutom socialministern Lars Engqvist att det inte finns
skal att fringd det tidigare stillningstagandet”.

Nuvarande kliniska verksamhet med PGD samt kommitténs
stillningstagande innebir dock att en glidning av praxis accepteras.
Detta Oppnar for en generell screening av till exempel irftligt
betingade sjukdomar i akt och mening att méta diagnos med abort.
Vi riskerar att vara pd vig in 1 ett nytt virdparadigm, dir *virden”
kan komma att innebira elimination av den sjuka individen. Vi har
di fort in en allvarlig praxis i sjukvdrden, vilket har kallats for
mikroeugenik, det vill siga rasbiologi pd mikroniv, av Marc Lappé
1 artikeln Eugenics, Encyclopedia of Bioethics (1995). Detta ir ett
avsteg frin den minniskovirdesprincip vi alla vill virna. Denna
praxis utgdr ett hot sivil mot minniskan 1 hennes tidigaste
levnadsstadium som mot den svaga och sjuka vuxna minniskan.
Dirfér borde kommittén hillit fast vid riksdagens, regeringens och
socialministerns deklarerade linje.
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Sarskilt yttrande av Lennart Brunander (c)

Arbetet 1 utredningen har fungerat vil. Vi har haft milsittningen
att resonera oss fram till gemensamma stdndpunkter, vilket vi
ocksd gjort. Biotekniken och di speciellt gentekniken ir kompli-
cerad och férknippad med svéra stillningstaganden. Det kan dirfor
vara vanskligt att sl fast vad som ir definitivt ritt i dag, och in
mindre i ett lingre perspektiv. Gentekniken tvingar fram etiska
stillningstaganden som inte alltid ir givna pd férhand, och kan
kriva ingdende diskussioner och besinning. Jag stdr bakom de
overviganden och férslag som liggs fram i1 betinkandet, men wvill
pd nigra punkter utveckla min syn pd dem.

Bioteknik ir ett stort och viktigt omride med minga moj-
ligheter men iven risker. Vad som i framtiden kommer ut av denna
teknik beror pd hur den anvinds. Inom medicin och sjukvird har
det redan gjorts stora framsteg. P4 6vriga omrdden ligger det mesta
framfor oss. Vad jag framfor allt anser viktigt idr att alla skall kunna
kinna trygghet infor iansprdktagande av forskningens framsteg
inom genteknik och annan bioteknik. Mot den bakgrunden anser
jag att den Bioteknikinspektion som vi foresldr dr central och
nodvindig f6r att hos minniskor skapa det fértroende for tekniken
som ir s viktigt och som ir en nddvindig forutsittning for en
positiv  teknikutveckling till gagn for sdvil de enskilda
medborgarna som samhillet. Den kompetens som skall finnas hos
Bioteknikinspektionen, och den kontrollfunktion som myndig-
heten skall ha, skall tillsammans med den lagstiftning, som vi har
skisserat, borga fér att minniskor kan kinna trygghet infor
teknikutvecklingen.

Det ir min uppfattning att vi med de 21 konkreta férslag som vi
ligger fram i betinkandet, ligger en sddan grund infér den
fortsatta utvecklingen att minniskor kan kinna sig trygga nir det
giller biotekniska tillimpningar inom s&vil forskningen som hilso-
och sjukvdrden och vad giller djur och vixter. Det méste samtidigt
efterstrivas en ansvarsfull hantering av tekniken hos féretagen,
vilket forutsitter att det finns klara riktlinjer fér deras handlande.

Av punkt sju 1 forslagen framgdr att vi anser att Sverige bor
verka for att riskbedémning av produkter, som innehiller eller
bestr av gentekniskt férindrade organismer, skall utvecklas till en
teknikneutral risk- och nyttabedémning. Denna bedémning bér
gilla alla produkter oavsett framstillningsmetod. Det primira ir
siledes produkten och dess egenskaper, inte framstillningssittet.
Detta betyder inte att framstillningssittet ir ointressant. Det har
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naturligtvis betydelse om en produkt tillverkas pd ett etiskt och
miljomaissigt acceptabelt sitt eller ej. Punkt sex kan dirfor enligt
min mening inte ses isolerad, utan méste sittas in 1 sitt samman-
hang som ett av flera forslag som hinger ithop. S, till exempel,
foresldr vi 1 punkt fyra att konsumenternas krav pd ett fritt och
informerat val nir det giller livsmedel miste tillgodoses och att
gentekniskt framstillda produkter skall omfattas av krav pd obliga-
torisk mirkning under hela framstillningsprocessen frin rivara till
slutprodukt.

Att anvinda genteknik fér att framstilla effektivare likemedel
eller for att forbittra behandlingen av sjukdomar ir positivt.
Bioteknikkommittén stiller sig bakom ett férbud mot genterapi pd
koénsceller och kloning av minniska. I den skiss till lag om anvind-
ning av bioteknik p& minniskor, som liggs fram i betinkandet, har
dock vissa, om in begrinsade, mojligheter Sppnats for dessa
tillimpningar (efter sirskilt tillstind). Enligt min mening bér
sddana mojligheter inte finnas.

Hos minga minniskor finns ett starkt motstdnd mot livsmedel
med genforindrade ingredienser. Férekomsten av genférindrade
vixter ir dock liten. Men det faktum att s§ gott som samtliga
genforindrade grodor som odlas i dag ir tdliga mot kemikaliska
bekimpningsmedel ir hogst otillfredsstillande. Det stimmer inte
med samhillets ambition att minska pd giftanvindningen i naturen.
Dirfor tycker jag att det idr helt fel att introducera gentekniken,
som frimst tillfredsstiller kemiféretagen. Det dr ocksd de som
driver utvecklingen mot odling av genférindrade vixter. Efter-
frigan pd genfoérindrade produkter kommer varken frin bonden
eller konsumenten. Uppgifter om att anvindningen av gifter
minskar nir genférindrade grodor odlas, menar jag miste tas med
stor forsiktighet. Det dr min férhoppning att anvindningen av gen-
teknik skall kunna begrinsas till utveckling av grédor med hogre
kvalitet och passas in i ett system med minskad anvindning av
gifter.

Den monopolbildning som kemiféretagen skaffat sig genom
kop av vixtforidlingsforetag, ger dem makten over vixtfor-
idlingen. I dag finns knappast ndgra sjilvstindiga vixtforidlings-
foretag kvar och det ser jag som en stor risk for framtiden.
Kemiféretagen far en alltfér stark stillning. De eventuella vinster,
som verksamheten med genférindrade vixter kan komma att ge,
kommer att stanna hos dem. Vinsterna kommer varken bonden
eller konsumenten till del.
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Patent efterstrivas pd vixter och djur som konstrueras med
genteknik. Nigra sddana patent har dock dnnu inte getts. Min
uppfattning ir att det inte heller i framtiden skall ges ndgra patent
pa vixter och djur. De skyddsformer som finns pd detta omride ir
fulle tillrickliga for att vixtforidlingsforetagen skall fa arbetsro. Jag
anser dessutom att varje bonde skall ha ritt att ur sin skoérd ta
utside for nista drs sddd utan att vixtféridlingsféretaget (kemi-
jatten) skall ha ritt att ta ut avgift. Detta ir inte minst viktigt for
utvecklingslindernas bonder.

Det forespeglas att gentekniken skall lésa problemen med
underniring och svilt i utvecklingslinderna. Det finns enligt min
mening inte mycket som talar for att si skall ske, dven om
gentekniken skulle innebira grodor som kunde ge bittre skérdar
och vara mer tdliga mot torka m.m. Ekonomin sitter stopp for
denna lyckliga utveckling, som ofta férespeglas av kemiféretagen.
Om viljan att hjilpa de fattiga och sviltande minniskorna i virlden
verkligen fanns kunde det ske redan i dag, utan genférindrade
vixter. Sidesslag som kan ge utvecklingslinderna betydligt bittre
skordar dn i dag finns till exempel i konventionella sorter som
tagits fram med vanlig vixtforidling.

En ¢6kad satsning pd bioteknik kan {8 stora positiva effekter for
miljén, med eller utan genteknik. Genteknik kan troligen 6ka moj-
ligheterna att ersitta mineraloljeprodukter. Skall detta bli méjligt
maste det bli tilldtet att ha en annan och mildare beskattning pd
biobaserade produkter in pd mineraloljebaserade produkter.
Dirfor méste till exempel EU:s mineraloljedirektiv dndras. I dag
forbjuder det att skatten sitts ligre pd en miljoriktig produkt.
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Sarskilt yttrande av Tanja Linderborg (v)

Frigor om bioteknik engagerar och berér 1 dag allt fler minniskor.
Gentekniskt forindrade grodor (GMO) idr kanske den friga som
engagerar allminheten mest. Tvekan infor den sd kallade genmaten
beror inte i forsta hand p& misstanken att den skulle vara farlig att
jta, det handlar mer om vad som ir ritt och fel och vad som ir
naturligt eller onaturligt. Konsumenterna frigar 1 allt storre
utstrickning efter hur varorna ir producerade och varifrin de
kommer. Efterfrigan pd ekologiskt odlade livsmedel okar hela
tiden.

De féretag som utvecklar och siljer genmodifierade grodor kan
1 dag inte uppge vilka lingsiktiga konsekvenser det fir i naturen.
Det finns exempel pd att genmodifierad majs har spridit giftigt
pollen, som sedan ovintat dédat fjirilar som inte skulle paverkas.
Det finns dven exempel pd kemikalier och andra imnen, som under
dren har introducerats och slippts ut i naturen nir minniskan, ofta
med goda avsikter, forsoker omorganisera naturen. Detta har i
vissa fall fitt katastrofala foljder for miljon. Skillnaden mellan
kemikalier och genetiskt férindrade organismer ir att kemikalierna
1 minga fall ir nedbrytbara i naturen. GMO diremot ir levande
och kan dirfor inte bara sprida sig utan ocksd foroka sig. Enligt
min uppfattning miste vi dirfér dra lirdom av detta och skynda
lingsamt nir det giller inférande av ny teknik.

Forutom osikerheten om vilka konsekvenser GMO kan
medféra ir GMO iven en maktfriga. De stora kemikalie- och
utsidesbolagen skriddarsyr i dag nya vixtsorter for att de skall
passa deras egna bekimpningsmedel och deras egen konstgddning.
De kan till exempel gora ”sina” sorter sterila s att jordbrukarna
inte har nigon mojlighet att odla eget utside. Parallellt med att
makten over vixtforidlingen koncentreras till ett fital foretag,
utarmas kunskapen om alternativa metoder eftersom traditionell
vixtfoéridling och ildre sorter tas ur bruk. P3 s3 sitt tillskansar sig
de transnationella foretagen makten 6ver hela produktionskedjan
fran sddd ull skord. Det dr dirfor viktigt att utveckla och bevara
alternativa metoder for vixtféridling, liksom metoder och kun-
skaper som den enskilde jordbrukaren sjilv kan iga och anvinda
for att anpassa sorter till lokala férutsittningar och egna behov. I
tredje virlden, dir beroendet av de transnationella bolagen kan 3
betydligt stérre konsekvenser in 1 Sverige, ir det innu viktigare att
bevara traditionella sorter och foéridlingsmetoder s& att
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jordbrukarna inte skall bli helt utlimnade till den transnationella
kemikalieindustrin.

Svenska Naturskyddsforeningen har krivt ett femdrigt stopp
for kommersiell odling av genmodifierade grédor, vilket ocksd
Vinsterpartiet stiller sig bakom. Ett sidant stopp dr nédvindigt av
olika skil. Det behovs avsevirt mycket mer forskning om
genteknikens risker och effekter pd den omgivande miljén. Det dr
ocksd nédvindigt att minniskor ges mojlighet att delta i debatten
om gentekniken och dirigenom f3 ett medinflytande 6éver teknik-
utvecklingen. I dag rusar den tekniska utvecklingen fore,
opinionen och den demokratiska processen riskerar att bli
overkérd. En anvindning av gentekniken 1 jordbruket kriver ett
regelverk, sdvil nationellt som internationellt, som garanterar att
tekniken tillimpas pd ett sikert sitt.
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Sarskilt yttrande av Gudrun Lindvall (mp)

Bioteknikutredningens betinkande belyser minga aspekter pd den
nya tekniken. Frimst gentekniken vicker minga frigor och kriver
en bred debatt. Jag delar utredningens slutsatser och forslag till ny
bioteknikpolitik, som just syftar till att {3 till stdnd en bred debatt.

Inom ett omride delar jag inte utredningens bedémningar. Det
giller genteknikens tillimpning inom jord- och skogsbruk och
inom livsmedelsproduktionen.

Enligt min uppfattning ir genmodifiering av grédor, trid och
husdjur inte en 6nskvird anvindning av gentekniken. Jag anser
inte att den ir en del av den ekologiskt hillbara utveckling som ir
noédvindig 1 framtiden. Jag anser att en utveckling av ett ekologiskt
lantbruk ir en forutsittning foér att kunna eliminera minga av de
problem dagens jordbruk resulterar 1 och for att skapa en hillbar
jordbruksproduktion och siker livsmedelsférsérjning. Det giller
sdvil 1 utvecklingslinder som 1 den mer utvecklade delen av
virlden. Den bild som ges i betinkandet av méjligheterna med
genteknik 1 jord- och skogsbruket anser jag for glittig, dessutom
tonas riskerna ner.

Med gentekniken kan artbarriirer korsas pd ett sitt som inte
sker 1 naturen. Hur dessa nya arter kommer att pdverka miljon vet
man inte i dag. Det finns ménga fall dir en art som inte hr hemma
1 en milj6 orsakar stora problem, till exempel signalkrifta 1 Sverige,
nilaborre 1 Victoriasjon och vattenhyacint 1 Nilen. Risken finns att
de genmodifierade nya arterna kan uppfora sig pd motsvarande
sitt. Genmodifierad lax, som vixer fortare och blir kénsmogen
tidigare, kan medfora ekologiska konsekvenser som kan bli mycket
svdra att reparera. Hur genmodifierade trid kommer att bete sig
och pdverka miljén och andra arter 1 skogsekosystem, dr mycket
lite kint.

Att gener kan spridas 1 naturen ir klart. Det dr dock inte
klarlagt hur denna ”genkontaminering” pdverkar ekosystem och
nirbesliktade arter. Som exempel kan nimnas Bt-gener, som inte
bara tar dod pd de insekter som kallas skadeinsekter, utan ocksd pd
mdinga andra arter. Om sidana gener sprids kan ekosystemen
pdverkas 1 stor utstrickning. Detsamma kan gilla gener som ger
nya vixter mojlighet att binda luftens kvive. Aven virusgener och
nakna hoppande gener kan orsaka problem som i dag ir diligt
kartlagda. De ekologiska riskerna talar alltsd for stor forsiktighet
och 4terhillsamhet.
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Dagens genférindrade grodor idr ofta anpassade till olika
bekimpningsmedel. Detta l3ser enligt min uppfattning fast jord-
bruket 1 ett kemikaliejordbruk, som vare sig ir ekologiskt ling-
siktigt hillbart eller skapar livsmedelssikerhet. Utvecklingen borde
istillet vara den motsatta — mot ett allt mindre kemikaliserat jord-
bruk.

Jag delar inte uppfattningen om att gentekniken kan bli en ny
Gron revolution foér jordbruket. Sextitalets s kallade Groéna
revolution skapade minga problem f6r u-linder. De grodor som
introducerades var inte anpassade for de férhdllanden som rddde i
de linder dir de skulle odlas. De krivde dyra kemikalier, godsel
och konstbevattning. Manga fattiga bonder klarade inte detta utan
slogs ut. Resultatet har pd manga hall blivit att den kortsiktiga
okningen av produktionen férbyttes i dess motsats. Dessutom
férsvann manga lokalt anpassade sorter. Som exempel kan nimnas
att det 1 Indien odlades 30 000 olika rissorter tidigare. I dag odlas
pd 75procent av Indiens risareal endast tio sorter. Den
koncentration av produktionen av utsidde och kemikalier som sker i
virlden riskerar att skapa en liknande situation. De stora
multinationella féretagen tvingar mer eller mindre terigen pa
producenterna nya sorter och ny odlingsteknik. Med tanke p& den
lingsiktiga livsmedelssikerheten, bdde vad avser tllging och
kvalitet, talar mycket for stor forsiktighet och &terhdllsamhet med
gentekniken.

Hur de gener som placeras in 1 den framtida maten paverkar
minniskan  dr inte kidnt. Minniskan utsitts  fér  ett
*fullskaleforsok”. Det kanske inte ir sd underligt att producenterna
av genforindrade grédor och andra organismer motsitter sig ett
ekonomiskt ansvar. Konsumenterna har inte efterfrigat de nya
grodorna. Att nya gener kan ge allergiska reaktioner visar
parandtsgener 1 soja. Idag vet man ingenting om hur hilso-
effekterna blir av det s3 kallade gyllene riset med betakaroten.

Det finns sdledes en kunskapsbrist, som manar till stor for-
siktighet. Dessutom finns minga andra frigor som inte ir klarlagda
vad giller livsmedelsproduktion med genteknik till exempel
patentfrigor, anvindning av genteknik pd djur fér livsmedels-
produktion och skadestindsansvar for foretag som tar fram gen-
forindrade organismer (GMO).

For den ekologiska lantbrukaren medfér odling av GMO hos
konventionellt odlande grannar att gréda inte enbart kan viljas
utifrdin de egna Onskemdlen och behoven utan ocksd utifrdn
grannars val. Detta f6r att undvika att den egna grodan, till

349



Reservationer och sarskilda yttranden SOU 2000:103

exempel raps, blir kontaminerad med gener frin GMO-grédor via
insekter eller vind.

Jag och Miljopartiet de grona delar Svenska Naturskydds-
foreningens krav pd ett femdrigt moratorium fér kommersiell
odling av genmodifierade organismer. Vi anser ocksi att stor
restriktivitet bor tillimpas f6r forséksodlingar.
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Sérskilt yttrande av Lennart Rohdin (fp)

Biotekniken kommer med stor sannolikhet att kunna revolutionera
forutsittningarna for att minniskor ska kunna leva ett virdigare
liv. Samtidigt berér den pd djupet minga frigor om vad liv ir och
vilka etiska principer som bér gilla f6r detta. Det stiller stora krav
pd en omsorgsfull etisk provning, ocksi nir tempot 1 den
biotekniska forskningen och angeligenhetsgraden 1 de nya
forskningsronen gor, att det for de nirmast berérda kan synas
innebira onddig tidsspillan.

Bioteknik 1 sig ir inte farlig — inte heller genteknik. Den ger
minniskan méjligheter av stor betydelse. Samtidigt innebir den att
minniskan 1 sin hand tagit ett instrument, dir hon har méjlighet
att verfora genetiska anlag 6ver artgrinser pd ett sitt, som naturen
inte tidigare kint till. Det innebir ocksd att vi dnnu inte kan
overblicka eller ens forestilla oss eventuella konsekvenser, som vi
idag inte skulle vilja se foérverkligade. Forskningen miste dirfor
med nodvindighet vara fri. Endast s8 kan vi 6ka vir kunskap pd
omrddet. Men det innebir ocks3 ett ansvar f6r samhillet att virdera
och sitta ramar fér tillimpningen av de nya forskningsrénen.

Debatt om bioteknik dr vilkommen. Endast si kan en
forankring ske bland minniskor fér de dverviganden som mdste
goras. Den allminna debatt som férs i frimst Visteuropa och i
Nordamerika kan synas nymornad. Men debatt handlar inte om
ritt eller fel, utan om att minniskor har ritt att stilla sina frigor
och att framligga sina virderingar och slutsatser. Den myndiga
minniskan 1 det moderna samhillet ska tillférsikras storsta méjliga
valfrihet att vilja sjilv — till exempel ekologiskt odlad mat eller icke
genmodifierad mat. Det finns inget ”ritt” val, bara den enskilda
individens ritt att vilja sjilv.

Det finns en uppenbar risk att forsiktighetsdtgirder som vidtas 1
demokratiska stater gor att den biotekniska forskningen och
tillimpningens grinser tilldts springas i stater, dir minniskor inte
ges samma mojligheter till inflytande 6ver utvecklingen. Detta
riskerar att i sin tur sitta en press pd mer forsiktiga stater att tillita
sddant som ind3 tillits 1 mindre nogriknade sammanhang. Det
sker litt med hinvisning ll att forskning och/eller
forskningsresurser annars riskerar att flytta utomlands.
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Bioteknik pd méinniskan

Kommittén har valt att 1 sin skiss till lag om anvindning av
bioteknik pd minniskor endast inkorporera gillande lag, dir sddan
foreligger. Jag ir overens om det uppligget. Kommittén har inte
haft forutsittningar att framligga ett mer genomarbetat forslag.
Det innebir att frigan om en ny lag miste bli féremdl for ytter-
ligare och omsorgsfull préovning. Det ir sirskilt angeliget att d&
ocksd prova delar av nu gillande lag s3 att helheten blir konsekvent
bland annat i synen p& minskligt liv i dess olika stadier. Okade
mojligheter att vilja fir inte heller leda till ett synsitt, dir det
“avvikande” minniskolivet 1 allt hogre grad viljs bort.

Vad giller kommitténs skiss till lag om forskning p&8 minniskor
har den tillkommit s sent i kommitténs arbete, att den enligt min
mening inte hunnit {4 en tillfredsstillande behandling. Den borde
sdledes inte framliggas 1 denna form som kommitténs forslag.

Jag delar fullt ut kommitténs uppfattning att genterapi pd
konsceller liksom reproduktiv kloning av minniskor skall vara
forbjuden. Det ror sig om s3 allvarliga frigestillningar att en
forindring av forhdllningssittet till dem maste foregds av en
omsorgsfull prévning och éversyn av lagstiftningen. Plétsliga nya
forskningsron dr inte skil att gora den processen snabbare.

Jag anser diremot att rittsliget i ett par avseenden inte ir till-
fredsstillande. Olika foreskrifter har tillkommit vid olika tid-
punkter och utan en samlad helhetssyn. Det gor att det kan tyckas
saknas konsekvens i bakomliggande etiska bedémningar. Till
exempel stills mycket ldngtgiende krav pd nir preimplantatorisk
diagnostik fir géras medan abort kan goras oavsett vilka skilen ir.
Rimligen borde synen pa fostrets utveckling till minniska innebira
att det etiskt dr ett storre ingrepp ju senare i livscykeln det sker.
Nigon enkel 16sning pd detta ser jag inte.

Nir det giller reglerna fér insemination, som nu ir under
omprévning fér att eventuellt ocksd kunna komma ifriga for
homosexuella kvinnor, knéts de 1 borjan mycket till att det
blivande barnet skulle ha ritt att {3 veta vem den biologiske fadern
ir. Det tycks bli alltmer uppenbart att den ritten alldeles f6r ofta ir
rent fiktiv, di barnets legala férildrar 6ver huvud taget inte
upplyser barnet om dess tillkomst. D3 finns det inte heller nigon
anledning fér barnet att friga. D3 bor frigan stillas om insemina-
tionen egentligen dgt rum pa ritt premisser. Den har helt dgt rum
pa forildrarnas villkor utan att hinsyn tagits till barnets berittigade
krav.
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Det kan ibland synas som att det inte lingre skulle foreligga
ndgon etisk konflikt dd man tagit stillning f6r rddande lagstiftning
pd abortomridet. Tvirtom handlar det enligt min mening som si
ofta om att ta stillning till tvd, eller fler alternativ, dir varje
alternativ ir behiftat med etiska betinkligheter, men dir inte heller
att avstd innebir att man undandrar sig etiska problem. For mig gir
en grins vid nir minskligt liv f8r anvindas uteslutande for en
annan minniskas eller f6r andra minniskors skull.

Jag ser utvecklingen, nir det giller stamceller som ett ban-
brytande framsteg. Vi vet pd ldngt nir inte hur denna teknik kan
komma att utvecklas. P4 nuvarande forskningsstadium kan det se
ut som att forskning pd embryonala stamceller vore ofrinkomlig.
Det stir emellertid i direkt strid med uppfattningen att ocksd ett
minskligt embryo omfattas av synen att inte f3 anvindas for
ndgon annans skull. Den forskningen finner jag siledes inte etiskt
forsvarbar. En hel del talar for att man framéver kan komma att
hitta andra vigar med mindre etiska konflikter. Att i ett dver-
gdngsskede tillimpa ett annat synsitt medverkar dock till att
successivt trubba av respekten f6r denna etiska grundprincip.

Styrinstrument

Kommittén férordar en rad tgirder for att stotta, stimulera och
frimja forskning och kommersiell tillimpning av biotekniska
forskningsron. Avsikten dr givetvis villovlig. Det visar sig
emellertid nistan alltid att den typen av riktade, selektiva
stoditgirder frin sambhillets sida i1 bista fall bara ir en mindre
effektiv anvindning av sambhillets resurser. I simsta fall styr den
utvecklingen fel. Forskning och foretagande sker bist i ett klimat
med stor frihet och en generell och gynnsam forsknings- och
foretagarfrimjande politik.
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