Till statsradet och chefen for
Uthildningsdepartementet

Genom bedut den 16 oktober 1997 bemyndigade regeringen chefen for
Utbildningsdepartementet att tillkalla en kommitté med hogst tio leda
ma&ter med uppdrag att utreda bioteknikens majligheter och risker. Sam-
tidigt bedutades att ett delbeténkande avseende Genteknikndmndens
uppgifter och sammanséttning skulle lamnas den 1 november 1998. Tid-
punkten for att avidmna delbetdnkandet har i beslut den 10 september
1998 bestémtstill senast den 1 juni 1999.

Genom bedlut av chefen for Utbildningsdepartementet den 16 februari
1998 forordnades foljande personer att inga i kommittén. General-
direktéren Marianne Hakansson, ordférande, riksdagsledaméterna Alf
Eriksson, Per Landgren, Tanja Linderborg och Gudrun Lindvall, dava-
rande riksdagdedamoten Anita Persson, riksdagdedamoten Bertil Pers-
son, davarande riksdagdedamoten Lennart Rohdin, riksdagsledamoten
Majléne Westerlund Panke samt ddvarande riksdagsledamoten Marie
Wilén.

Genom beslut den 6 november 1998 entledigades Marie Wilén fran
sitt uppdrag och utsags i hennes stélle forre riksdags edamoten Lennart
Brunander.

Genom bedlut den 28 mg 1998 férordnades universitetsektorn Aija
Sadurskis till sekreterare i kommittén. Radmannen Thore Brolin och
departementssekreteraren Lennart Pettersson forordnades till sekreterare
den 30 oktober respektive den 18 december 1998. Berit Jigvall har varit
assistent & kommittén och ansvarig for produktionen av heloriginal.

Kommittén, som har antagit namnet Bioteknikkommittén, dverlamnar
hérmed delbetédnkandet Genteknikndmnden. Kommitténs arbete fortsét-
ter.
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Sammanfattning

Bioteknikkommittén skall utreda bioteknikens méjligheter och risker.
Resultatet av arbetet skall redovisas i ett dutbeténkande senast den 1
juni 2000. Bioteknikkommittén har dessutom &lagts att i delbeténkande
lamna fordag rérande Gentekniknamndens uppgifter och sammansatt-
ning. Detta betéankande & sdedes ett delbetdnkande och avser endast
Gentekniknamndens uppgifter och sammanséttning.

Genteknikndmnden och dess verksamhet & en del av den offentliga
kontrollen av genteknikens anvandning i Sverige. Andra myndigheter,
t.ex. de alika tillsynsmyndigheterna (dvs. Arbetarskyddsstyrelsen, Fiske-
riverket, Jordbruksverket, Kemikalieingpektionen, Livsmedelsverket,
L akemedelsverket och Skogsstyrelsen) samt Naturvardsverket, Social-
styrelsen och Statens medicinsk-etiska rad har ocksa betydel sefulla upp-
gifter nér det galler denna kontroll.

Mot bakgrund av att kommittén i sitt dutbeténkande skall [&mna for-
dag om inriktningen av den framtida offentliga kontrollen och vilken roll
Gentekniknamnden skall ha i denna kontroll, kan Bioteknikkommittén i
detta delbeténkande endast utga fran att Gentekniknamndens roll och
arbetsuppgifter tills vidare i princip skall vara oféréndrade. Kommittén
har darfér Overvéagt behovet av forandringar endast i ett kortare per-
Spektiv.

Uppgifter

Flera av tillsynsmyndigheterna har under den tid som gétt sedan nu-
varande reglering av genteknikens anvandning infordes hunnit skaffa sig
kunskap och erfarenhet pa omradet. For dessa myndigheters ansvar torde
Gentekniknamnden ha sin storsta betydelse nér det géller nya och opré-
vade organismer. FOr andra myndigheter med liten eller ingen erfarenhet
pa omradet far behovet av rad och annat stod fran namnden anses vara
storre.

Mot bakgrund hérav kan det ifrégasittas huruvida det bor vara obli-
gatoriskt att kontakta Genteknikndmnden i @enden dar respektive till-
synsmyndighet har en egen kompetens. Kommittén anser dock att en s&-
dan andring av forfarandet bér dvervégas i samband med andra and-
ringar av férfarandereglerna. Inte heller nér det géller samarbetet i Gvrigt
mellan tillsynsmyndigheterna och namnden finns anledning att foreda
négra andringar.
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Fragor om namndens informationsverksamhet bor likasa Gvervagas
forgt i samband med att hela kontrollorganisationen ses éver. Detsamma
gdler ndmndens skyldighet att folja utvecklingen inom gentekniken och
att anmala kontroversiella anvandningsomraden till regeringen.

Gentekniknamnden och Statens medicinsk-etiska rad har delvis sam-
ma ansvarsomrade. Teoretiskt sett kan darfor en kompetenskonflikt upp-
std. Emellertid har myndigheterna i dag ett gott samarbete. Det finns
darfor inte nagot skal att forsla ndgra andringar betraffande ansvarsom-
raden.

Sammansattning

Som angetts ovan foredds inte nagra andringar i Gentekniknémndens
verksamhet under aktuell tidsperiod. Namnden har sdledes ett ansvar for
bl.a. forskningsfragor och information. Det & darfor inte lampligt att
minska antalet forskare i ndmnden. Inte heller bor det totala antalet le-
damater i némnden andras.

Det finns ett flertal grupper som har ett stort intresse av ndmndens
verksamhet. Férutom konsumenter, djurvanner och miljéorganisationer
kan ndmneas ett flertal organisationer for personer med olika sukdomar,
t.ex. Forbundet blédarguka i Sverige, Hjartebarnsféreningen och Riks-
forbundet cystisk fibros. Vidare har producenter i olika led ett lika stort
intresse av verksamheten. Det gdller bl.a. lantbrukare, fiskare, 18kemed-
eldtillverkare och livemedel sproducenter.

En medverkan frén intressenter bor medféra att manga grupperingar
som har ett intresse av gentekniken bereds plats i namnden. En sadan
medverkan medfor dock att namnden blir sa stor, att den inte rimligen
kan fungera pa ett bra sétt. Det kan ocksa konstateras att ingen av de
myndigheter som handlagger genteknikfragor har intresserepresentation i
sin ledning. Enligt kommitténs mening saknas det sk att gora ett un-
dantag genom att till3ta sadan representation i Gentekniknamnden.

Detta innebér inte att konsumenter och andra intressenter skall ute-
dutas fran insyn i namndens verksamhet eller information fran namnden.
Tvartom bor ndmnden stréva efter storsta méjliga dppenhet i redovis-
ningen av sina stdlningstaganden. Vidare bor ndmnden ta till sig den
kunskap och de erfarenheter som olika intressegrupper har att bidra med.
Detta kan ske genom exempelvis hearingar och andra méten.

Riksdagd edaméternas medverkan i ndmnden — liksom i andra myn-
digheters ledningar — motiveras av samhéllets insyn och mgjlighet till
paverkan. Enligt kommittén bor aven Gentekniknamnden ha en sadan

insyn.
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Ovriga fragor

Aven fragor om avgifter, tidsfrister och departementstillhorighet bor an-
statills kommittén slutligen redovisar sitt arbete.
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1 Inledning

Bioteknikkommittén skall utreda bioteknikens méjligheter och risker.
Resultatet av arbetet skall redovisas i ett slutbeténkande senast den
1 juni 2000. Detta betdnkande & sdledes ett delbetdnkande och avser
endast Gentekniknamndens uppgifter och sammanséttning. Delbeténk-
andet motiveras framst av en 6nskan fran bl.a. konsumentgrupper om att
bli representerade i Gentekniknamnden. Det & altsd den frégan som
kommittén nu har koncentrerat sig pa. For att forsta delbetankandet &r
det eméllertid nddvandigt med en viss information om hela det uppdrag
som kommittén har erhdllit och om hela kontrollorgani sationen.

1.1 Allmant

Gentekniknamnden & en av flera myndigheter som arbetar med fragor
om genteknik. Namnden har en rédgivande funktion. Beslut om tillstand
m.m. fattas av tillsynsmyndigheterna. Dessa & Arbetarskyddsstyrelsen,
Fiskeriverket, Statens jordbruksverk, Kemikalieinspektionen, Statens
liveamedelsverk, Lakemedelsverket och Skogsstyrelsen. Hértill kommer
att Naturvérdsverket, Sociastyrelsen och Statens medicinsk-etiska rad
ocksa har viktiga uppgifter pa genteknikomradet.

Det finns anledning att redan nu peka pa svarigheterna att utreda en
av myndigheterna pa genteknikomradet, nar myndigheternas ansvar &r
uppbyggt sa att de skall komplettera varandra. Vidare &r det patagliga
ol&genheter med att utreda Genteknikndmndens uppgifter och samman-
séttning i ett delbeténkande, nar fragan om vilken kontroll som bor fin-
nas skall redovisasi dutbetdnkandet. Kommittén kommer att ndrmare ga
in padessafrégor i avsnitt 4 nedan.

1.2 Direktiven

Bioteknikkommittén arbetar under Utbildningsdepartementet. Direktiven
till kommittén (dir. 1997:120), som bedutades vid regeringssam-
mantrade den 16 oktober 1997, lyder i sin helhet enligt foljande.
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Sammanfattning av uppdraget

En kommitté tillkallas med uppgift att

- analysera den moderna bioteknikens méjligheter och risker,

- beddma langsiktiga forandringseffekter av den moderna biotekniken samt
lamna forslag till en dvergripande politik for omradet i ett internationel It
perspektiv,

- genom ett Oppet och utdtriktat arbetssitt framja debatt och diskussion om
frégor som rér den moderna biotekniken och dess konsekvenser for indi-
viden som patient, konsument, arbetstagare, foretagare etc,

- analysera hur kunskaper, vérderingar och andra faktorer formar attityder
till den moderna biotekniken,

- utifrén ett framtidsperpektiv identifiera de frégor som kraver en vidare-
utvecklad konsekvensbeddmning och en fordjupad etisk diskussion,

- beddéma behovet av utbildning for att héja kunskapsnivén om bioteknik
inom olika samhéllssektorer,

- beddma mdjligheter och identifiera hinder for svensk industriell utveck-
ling inom bioteknikomradet, och

- granska den nuvarande myndighetsorganisationen for tillsyn, tillstands-
givning och information samt ldmna férslag till nya arbetsformer.

Bakgrund

Biotekniken kan beskrivas som det tekniska utnyttjandet av celler eller cellbe-
standsdelar. Manniskans anvandning av biotekniken & av gammalt datum.
Under senare hélften av 1900-talet har omrédet expanderat starkt och under
1970-talet utvecklades nya metoder som revolutionerade biotekniken. Grund-
forskning inom &mnen som biokemi, cell- och molekylarbiologi, mikrobiologi
och immunologi ligger till grund for denna utveckling. Informationsteknikens
och databehandlingens utveckling har ocksd varit viktiga forutsattningar for
den moderna biotekniken.

Ett av de nya metodomraden som utvecklats inom biotekniken &r det som
kallas genteknik, egentligen ett samlingsbegrepp for flera metoder med vilka
man kan isolera, mangfaldiga och inplantera genetiskt material i levande
celler. Den mest omfattande anvandningen av genteknik & annu som hjalp-
medel inom naturvetenskaplig och medicinsk forskning. For |8kemedel sfram-
stéllning har emellertid genteknik anvants ett 15-tal & och i Sverige finns ca
30 inregistrerade preparat som tillverkats bl.a. med hjalp av genteknik. Gen-
tekniken ligger ocksa till grund for ett antal nya vaccin och diagnostika
Vaxtforadling ar ett annat stort tillampningsomrade for genteknik. Nar det
géller det bredare begreppet bioteknik finns en rad exempel pé processer och
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produkter dér denna anvands och déar moderna metoder som gentekniken har
Oppnat nya mojligheter.

Bioteknik & siledes ett brett forsknings- och tillampningsomréde inom
bl.a. medicinsk och naturvetenskaplig grundforskning, lékemedels- och livs-
medelsutveckling, sjukvérd och diagnostik, miljévérd, skogs- och jordbruk
samt kemisk och metallurgisk processteknik. Biotekniska processer &r ofta
miljévanliga, energisndla, effektiva och specifika i fraga om verkningsmeka-
nism. Biotekniska processer baseras vidare oftast pa fornybara ravaror, varfor
tekniken & forenlig med stravandena att skapa ett ekologiskt hallbart sam-
hélle. En fortsatt snabb utveckling kan forutses och bioteknikens ekonomiska
betydelse forvantas 6ka i framtiden. Enligt internationella studier anvandes ar
1995 hiotekniska processer i Europa for tillverkning av produkter till ett varde
motsvarande 40 miljarder ecu. Denna siffra férvantas enligt manga bedomare
mangdubblas under kommande tiodrsperiod.

De senaste drens utveckling inom biotekniken har véckt stora forvant-
ningar men samtidigt ocksa farhdgor. Det finns risker for missbruk och nega-
tiva konsekvenser som inte skall bagatelliseras. Ambitionen maste vara att ta
vara pa de fordelar som en va avvagd och etiskt forsvarbar tilldmpning av
den biotekniska forskningen kan innebéra, samtidigt som risken for negativa
konsekvenser minimeras. En rad organisationer bl.a. pa konsument- och mil-
joomrédet har engagerat sig starkt i genteknikfrégan, sarskilt i frégan om
genetiskt modifierade livsmedel.

Regeringen har nyligen givit Forskningsradsnamnden i uppdrag att gora
en kunskapsoversikt 6ver den moderna biotekniken och dess tillampningar
inom olika samhallsomréden. Namnden skall redovisa sitt uppdrag den 15
oktober 1997.

Uppdraget

En kommitté med foretradare for riksdagspartierna tillkallas med uppgift att
analysera den moderna biotekniken, dess méjligheter och risker.

Bioteknikomrédet & mangfasetterat och utvecklas snabbt. Det berdr dér-
vid manga politiska sakomraden. Den moderna biotekniken kan komma att fa
stor betydelse for manniskors liv och hélsa. Dess ekonomiska betydelse &r
redan stor och vantas 6ka i framtiden. Samtidigt k&nner ménniskor oro infor
de konsekvenser utvecklingen kan fa.
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En overgripande svensk politik for biotekniken

Med utgdngspunkt bl.a. i Forskningsrédsnamndens kunskapsoversikt skall
kommittén lamna forslag till en dvergripande svensk politik for den moderna
biotekniken.

For att stdja en utveckling av den svenska politiken pa omradet kravs god
Overblick och ett framtidsperspektiv. En diskussion behévs om den moderna
bioteknikens konsekvenser, positiva som negativa, for samhélet och for indi-
viden som patient, konsument, arbetstagare, foretagare etc. Bioteknikens roll
maste belysas ur etisk, social, réttdig, ekonomisk samt hélso- och miljémassig
synvinkel. Det & ocksd angeldget att teknikens konsekvenser sétts in i ett
bredare sammanhang genom att relatera till annan jamforbar teknik. Aven
foljderna av att avsta frén teknikens majligheter méste beaktas i ett sadant
perspektiv. En viktig fréga & hur 6vergripande och langsiktiga konsekvens-
bedémningar av den moderna bioteknikens tilldmpningar gors fér nérvarande
och hur sidana skall gorasi framtiden.

Kunskap och varderingar

Kommittén skall analysera hur kunskaper, normer, varderingar och andra
faktorer formar attityder till den moderna biotekniken.

Kommittén skall [amna forslag som syftar till att dstadkomma en allmant
hojd kunskapsniva om den moderna biotekniken.

Kommittén skall sarskilt dvervaga hur en etisk diskussion om detta dyna-
miska omréde skall kunna utvecklas i framtiden. Utredningen bor darfor ar-
beta utétriktat och framja debatt och diskussion om frégor som ror den nya
biotekniken och verka for att férutséttningar skapas for att kanalisera manni-
skors engagemang och 6nskan att deltai debatten.

Den moderna biotekniken stdller samhallet infor nya svéra frégor utan
siavklara svar. Som al ny kunskap vacker den oro och farhdgor samtidigt
som den éppnar nya mdjligheter for exempelvis behandling och bot. Kom-
mittén skall analysera hur information om den moderna biotekniken férmed-
las och hur kunskap om den moderna biotekniken fordelar sig i samhéllet i
dag.

Av redan gjorda studier framgdr att kunskapsnivan hos den svenska be-
folkningen & relativt hdg jdmfoért med andra europeiska lénder. Studierna
visar emellertid att det inte & graden av kunskap om gentekniken och dess
till@mpningar som avgor vilken instéllning manniskor har till den nya tekni-
ken. Det & i stéllet manniskors uppfattning om vad som & moraliskt accep-
tabelt som & avgorande for instélningen.

En bred och 6ppen debatt & nodvandig. Detta & ett dmsesidigt intresse
dér ala har sin del av ansvaret. Forskarvérlden har sitt ansvar att bidra till



SOU 1999:70 Inledning 13

dppenhet kring forskning. Enskildaindivider har ocksa ett ansvar att sitta sig
in i olika fragestalIningar. Debatt och diskussion kan skapa insikt om tekni-
kens roll pé gott och ont och hjélpa oss att klarare se de problem och méjlig-
heter som utvecklingen skapar.

Tillampningsomraden

Inom de tillampningsomraden som beskrivs i foljande avsnitt skall kommittén
utifran ett framtidsperspektiv identifiera de fragor som kraver en vidareut-
vecklad konsekvensbeddmning och en fordjupad etisk diskussion. Kommittén
skall féra en diskussion dér gransen mellan forskarnas och statsmakternas
ansvar tydliggors. Det faller sig naturligt att forsoka strukturera det vid-
strackta omréde som bioteknikens tillampning omfattar i ett antal delomréden
som kan behdva delasupp i sin tur.

Utbildning

Kommittén skall analysera behovet av utbildning i skolan samt fort- och vida-
reutbildning av olika yrkeskategorier som t.ex. larare, vardpersonal, journa-
lister och politiker. En beddmning skall géras av framtida utbildningsbehov
for att tillgodose naringslivets ansprék. Kommittén skall géra en bedémning
av det breddade utbildnings- och kompetensbehov som uppstér inom sjukvar-
den med en okad efterfragan pa genetisk radgivning.

Haélso- och sjukvéarden utgor ett tydligt exempel pé en sektor dar sarskilda
utbildningsinsatser behdvs. Kunskapen om genetiska sjukdomar har Okat
drastiskt. En férutséttning for att kunna anvénda dessa landvinningar inom
halso- och sjukvérden &r att personalen har goda kunskaper i genetik. Det &r
viktigt for att rétt kunna anvénda teknikerna. Det finns i dag ett stort glapp
mellan forskning om é&rftliga §ukdomar och den relativt bristfalliga kunska-
pen inom sukvarden om tilldmpningen av de nya teknikerna. Detta innebar
risker for missbruk men ocksa risker att tekniken inte kommer till anvand-
ning i fall dér den skulle kunnavaratill stor nytta.

Dearedlla ndringarna

Manniskan har genom urval foradlat véaxter och djur i tusentals &r. Gentekni-
ken medger en 6kad precision i foradlingsarbetet och mdjliggor dverféring av
arvsanlag mellan arter. Nya méjligheter finns dérmed att 6ka stresstoleransen
och avkastningen hos vaxter, att producera nya révaror och specialkemikalier,
att minska behovet av insatskemikalier i jordbruket och att modifiera kvali-
tets-egenskaper som smak, héllbarhet och néringsvarde.
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Tillampningen av genteknik inom de areella néringarna omges, liksom
andra tillampningsomréden, av ett internationellt och nationellt regelverk och
system for provning och tillstandsgivning. De risker som diskuteras i sam-
manhanget avser i forsta hand eventuella risker for manniskors och djurs hél-
sa och for spridning av gener till nérbes aktade arter i naturen. Vidare ifréga-
sétts om inte utveckling av grodor som & motstandskraftiga mot ograsbe-
kédmpningsmedel kan leda till monopol och dkad anvéndning av ogrésbe-
kédmpningsmedel i jordbruket. Anvéndning av s.k. transgena djur, dvs. djur
som tillforts genetiskt material fran en organism av annan art, som forsoks-
djur eler for produktion av livsmedel, lékemedel eller transplantationsorgan
vécker ocksa debatt. Den fréga som sannolikt vacker mest oro hos allménhe-
ten idag avser de upplevda riskerna med livsmedel som har producerats med
hjalp av gentekniska metoder.

Medicinska tillampningar

Pa halso- och sjukvérdens omréde ger den moderna biotekniken exempelvis
béttre mdjligheter att diagnostisera sjukdomar och framstélla [8kemedel och
den dppnar behandlingsméjligheter som kan f& stor betydelse. Utvecklingen
inom biotekniken skapar nya méjligheter att forebygga, lindra och bota sjuk-
dom pé ett sitt som vi tidigare inte kunnat forestélla oss.

Utvecklingen aktualiserar grundlaggande fragor av etisk natur. Det hand-
lar bl.a. om manniskosyn och vérderingar samt om vilka principer som bor
styra handlandet. Integritet, avbestémmande och informerat samtycke &r
andra viktiga komponenter i den etiska analysen.

For manga tillampningsomraden finns redan i dag riktlinjer eller lagar, pa
andra omréden pégér arbete.

Héalsa och milj6

Kommittén skall ga igenom hittillsvarande erfarenheter av den moderna bio-
teknikens majligheter och risker frén miljésynpunkt och analysera hélso- och
miljoémassiga effekter.

Den moderna biotekniken kan forvantas fa en allt stérre betydelse inom
flera néringsgrenar, vid sidan av den stora betydelse den redan har for 18ke-
medelstillverkningen. Betydande mdjligheter kan finnas att nyttja tekniken
for att utveckla nya miljévéanliga produktionsmetoder. Samtidigt stéller stan-
digt nya tillampningar krav pa etiskt och miljomassigt svara bedomningar,
vilka ofta maste goras pa mycket kort tid. | manga fall saknas genomarbetad
och allmént accepterad praxis for stéllningstaganden.
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De risker som fran miljésynpunkt kan vara forknippade med gentekniken
ligger framst i att genetiskt material som forflyttas till nya organismer kan fa
en obnskad spridning i naturen och orsaka stérningar i ekologiska system,
processer och funktioner. Vissa tillémpningar kan &ven medféra risker for
manniskans hélsa eftersom sjukdomsframkallande organismer numera gen-
modifierasi storre utstréckning an tidigare. Det har blivit vanligt i andra 1an-
der att sikerhetsfrégor diskuteras i s.k. lokala biosikerhetskommittéer sam-
mansatta av representanter for anvandare och myndigheter.

Den industriella utvecklingen

Kommittén skall bedéma Sveriges mojligheter nar det géler industriell ut-
veckling pa bioteknikomrédet. Eventuella hinder for kommersialisering av
produkter och idéer skall analyseras och &tgérder foreslas for hur dessa kan
undanréjas. Kompetensforsorjning, regelverk och attityder ar frégor som be-
hover belysasi detta sammanhang.

Den moderna biotekniken har industriellt hittills haft sitt huvudsakliga
genomslag i utveckling av |&kemedel, vacciner och diagnostika. Biotekniken
bedéms dock pa sikt mgjliggéra en utveckling inom séval etablerade omraden
som tilldmpningar inom nya néringsgrenar. En hdg internationell innova
tionstakt samt en pataglig tillvaxt i produktionsvolym och foradlingsvarde hos
produkter som &r baserade pa bioteknik utgor faktorer som anses viktiga for
bioteknikens potential.

Internationellt uppmérksammas bioteknikens utvecklingsméjligheter nu
altmer och det politiska stddet for bioteknik véxer i Europa. | EG-
kommissionens vitbok Tillvaxt, konkurrenskraft och sysselséttning fran 1993
framhdlls biotekniken som en av de mest lovande teknikerna med avgérande
betydelse for en hallbar utveckling under nasta sekel. Frankrike, Tyskland och
Storbritannien har nyligen presenterat program for att stimulera bildandet av
nya bioteknikforetag och for att underlétta dverforing av kunskap och teknik
frén forskningsinstitutioner till industriella tillampningar.

| Sverige mérks for nérvarande ett alt stbrre intresse for bioteknik inom
nédringsgrenar som skogsbruk, jordbruk och livsmedelsproduktion, kemisk
industri samt pappers- och massaindustri, dvs. branscher av stor vikt for sys-
selsittningen. Sverige ligger redan 1angt framme nér det géller utveckling av
instrument och apparatur fér bioteknisk forskning, utveckling och produktion.
Biotekniken betraktas bade i Sverige och internationellt som en mycket lo-
vande teknik for att bidra till att 16sa miljoproblem da den bl.a. erbjuder nya
metoder for rening av utddpp och terstallande av férorenad mark.
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Myndighetsor ganisation

Kommittén skall granska den nuvarande myndighetsorganisationen for till-
syn, tillstandsgivning och information enligt genteknikforordningen. Kom-
mittén skall analysera nuvarande administrativa ordning, belysa dess effekti-
vitet och lémnafordag till forandrade arbetsformer i syfte att forenkla rutiner
och beslutsvégar.

En av utgangspunkterna skall vara att ansvaret for tillsyn och tillstands-
givning altjamt skall ligga hos flera olika myndigheter och organ, eftersom
gentekniken spanner dver ett stort antal sakomréden. Kommittén skall dock
belysa hur ansvaret férdelas och hur samordningen fungerar mellan de olika
myndigheterna och organen. Om kommittén finner att tillsynen och till-
sténdsgivningen bor samordnas i storre utstrackning an idag, skall kommittén
overvaga hur en sidan samordning skall kunna ske. Nagon ny myndighet
skall dock inte foreslds. Den forvantade okningen av antalet drenden for
prévning under direktiv 90/220 om marknadsgodkannanden av produkter bér
tasi beaktande vid analysen.

Naturvérdsverkets roll som samordnande och policyinitierande instans for
genteknikens miljoaspekter skall utredas. Kommittén skall ocksd narmare
analysera Genteknikndmndens roll, dess uppgifter och sammanséttning.
Kommittén bor exempelvis dvervéaga konsumenternas majlighet till insyn och
inflytande.

Om kommittén finner att granskningen foranleder organisatoriska férand-
ringar skall sddana foresas.

Den 6kande anvandningen av gentekniken, framfér allt inom jordbruks-
naringen men dven pa andra omraden, har inneburit ett allt storre tryck pa de
tillsténdsgivande myndigheterna. Omfattningen kan forvantas oka ytterligare.
De korta handlaggningstider som EU:s genteknikdirektiv foreskriver stéller
hoga krav pa regering och myndigheter nér det géller drendehantering.

Riksdagen har bett regeringen se 6ver ansvarsférdelningen mellan myn-
digheterna med ansvar for tillsyn och tillstandsgivning enligt férordningen
(1994:901) om genetiskt modifierade organismer (bet. 1995/96:JoU11, rskr
1995/96:243). Jordbruksutskottet anférde i beténkandet bl.a. att syftet med
dversynen bor vara att stadkomma en tydligare och mer dandamélsenlig orga-
nisation pa myndighetssidan. Arbetet bor goras i samréd med ansvariga myn-
digheter och organ. Sarskild uppmarksamhet bor dgnas &t behovet av samréd
mellan tillsynsmyndigheterna och évriga berérda organ. Frégan om grans-
dragningen mellan de uppgifter som avilat Statens medicinsk-etiska réd och
Genteknikndmnden bor studeras sérskilt. En sérskild uppféljning av konse-
kvenserna av myndigheternas avgiftsfinansiering av arendenas behandling
bor ocksa goras enligt utskottet.
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Internationella jamforel ser

Kommittén skall visa hur den av kommittén foreslagna politiken forhaller sig
till utvecklingen inom omradet i andra lander. Internationella avtal och kon-
ventioner bor belysas samt hur det internationella regelverket paverkar verk-
samheten i Sverige. | uppdraget ingdr &ven att bedéma bioteknikens betydelse
for svensk handel spolitik.

Inverkan frén pagaende &renden

Kommittén skall hélla sig underrattad om utvecklingen av pagéende drenden
men utfora uppdraget i ett mer l&ngsiktigt och Gvergripande perspektiv.

Omrédets snabba utveckling och Sveriges internationella ataganden gor
att regeringen &ven under utredningens gang behover vidta atgarder i enskil-
da sakfrégor. Sédana pégaende drenden &r t.ex. forsaget till EG-direktiv om
réttsligt skydd for biotekniska uppfinningar (KOM [95] 661 dlutlig), revide-
ringen av EG-direktiven 90/219/EEG och 90/220/EEG om innesluten an-
vandning respektive avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer,
en kommande proposition om integritetsfragor som bygger p& promemorian
Genetisk integritet (Ds 1996:13), pégéende utredningar om forskningsetik
(dir. 1997:68), djurférsok (dir. 1997:43) och xenotransplantation, dvs. trans-
plantation av djurorgan till manniska (dir. 1997:44). Harutéver kan nya fré-
gor uppsta som kraver beredning och beslut i sérskild ordning.

Samréd

Kommittén skall dér sa & lampligt samréda med olika samhéllsintressen och
anordna debatter och s.k. hearings. Kommittén skall under arbetet samréda
med internationella organisationer och relevanta instanser i andra lander.
Kommittén skall samréda med kommittén Den svenska forskningspolitiken
(dir. 1997:67), med kommittén om forskningsetik (dir. 1997:68), samt med
andra berdrda utredningar, myndigheter och organ.

Generella direktiv och tidsram

Kommittén skall beakta regeringens direktiv till samtliga kommittéer och
sérskilda utredare om att redovisa regionapolitiska konsekvenser (dir.
1992:50), om att préva offentliga &taganden (dir. 1994:23), om att redovisa
jamstalldhetspolitiska konsekvenser (dir. 1994:124) och om att redovisa kon-
sekvenser for brottsligheten och det brottsforebyggande arbetet (dir. 1996:49).
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Om kommittén lamnar forslag som leder till dkade utgifter skall aven fi-
nansiering av dessa foresas.

Uppdraget skall redovisas till regeringen senast den 1 juni & 2000. Ett
delbetdnkande avseende Gentekniknamndens uppgifter och sammanséttning
skall ldmnas den 1 november 1998.

Regeringen har den 10 september 1998 bedlutat att delbeténkandet avse-
ende Genteknikndmndens uppgifter och sammanséttning skall 1am-nas
senast den 1 juni 1999.

1.3 Bioteknik — genteknik

Som anges i direktiven har kommittén att arbeta med hela det omrade
som kallas bioteknik. Genteknik & — som ocksd angetts i direktiven — ett
av de nya metodomréden som utvecklats inom biotekniken, egentligen ett
samlingsbegrepp for flera metoder med vilka man kan isolera, mangfal-
diga och inplantera genetiskt materia i levande celler. Gentekniknamn-
dens uppgifter i dag inskranker sig till fragor om genteknik, huvudsakli-
gen genetiskt forandrade véxter, djur och mikroorganismer. Mot bak-
grund hérav kommer kommittén i delbeténkandet inte att berdra ndgon
annan del av biotekniken &n genteknik.
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2 Bakgrund

2.1 Inledning

Det nuvarande myndighetsansvaret rorande genetiskt modifierade orga-
nismer grundlades genom lagen (1994:900) om genetiskt modifierade
organismer och den i andutning till lagen antagna forordningen
(1994:901) om genetiskt modifierade organismer. Forfattningarna trédde
i kraft i huvudsak den 1 juli 1994. Samtidigt ombildades Delegationen
for hybrid-DNA-fragor till Gentekniknamnden. Lagen och forordningen
bygger pd Genteknikberedningens beténkande SOU 1992:82 Genteknik
— en utmaning. Motiven framgar narmare av prop. 1993/94:198. Se dven
bet. 1993/94:JoU29 och rskr. 1993/94:391. Bland tidigare utredningsar-
bete och forarbeten kan ndmnas DsU 1978:11 Hybrid-DNA-tekniken
under kontroll, prop. 1979/80:10 om kontrollen av hybrid-DNA-
teknikens anvandning, SOU 1984:88 Genetisk integritet, DsA 1984:5
Behovs hybrid-DNA-kontrollen och Ds 1990:9 Genteknik — véxter och
djur.

De svenska bestéammel serna grundas pa motsvarande reglering inom
EU, némligen direktiv 90/219/EEG om inneduten anvéndning av gene-
tiskt modifierade mikroorganismer och direktiv 90/220/EEG om av-
sktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon. Det sist-
namnda direktivet innehdller ocksa regler om utsldppande av produkter
pa marknaden. De svenska reglerna & dock nagot mer omfattande &an
EG-direktiven; dels skall i Sverige etiska hansyn tas, dels finns bestam-
melser om inneduten anvéndning av genetiskt modifierade djur och
vaxter. Bestammelserna om mikroorganismer bygger pa en indelning av
organismerna i grupp | och grupp Il och en motsvarande indelning av
verksamheten i typ A och typ B. Villkoren for anmélnings- och till-
standsplikt & olika beroende pa vilken grupp organismer och vilken typ
av verksamhet som &r aktuell. Direktiv 90/219/EEG & andrat (OJ L330,
98/81/EC) och andringarna skall implementeras den 5 juni 2000. Arbete
pagar med att andra ocksa direktiv 90/220/EEG.

Bestdmmelsernai lagen om genetiskt modifierade organismer har den
1 januari 1999 forts dver till 13 kap. miljébalken (1998:808), varvid
regleringen i viss man andrades och lagen upphorde att gélla. Motiven
till dverforingen och andringarna framgdr av prop. 1998/99:45 s. 384-
397 och bet. 1998/99:JoU20 s. 90-93. |krafttradande- och Gvergangs-
bestammel ser framgér av lagen (1998:811) om inférande av miljcbalken.
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Aven forordningen om genetiskt modifierade organismer har andrats.
Vissa regler om genetiskt modifierade organismer har tagits upp i for-
ordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken och forordningen
(1998:940) om avgifter for provning och tillsyn enligt miljobalken. Det
kan tilléggas, att &ven 14 kap. miljobalken om kemiska produkter kan
gdla genetiskt modifierade organismer.

| samband med att reglerna fogades in i miljobalken inférdes ett krav
pa markning. Genom bestammelsen i 13 kap. 18 § miljobalken bemyndi-
gas regeringen eler den myndighet som regeringen bestdmmer att fore-
skriva, att den som sldpper ut en produkt som innehdller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer pa marknaden skall mérka produkten.
Regeringen har i 7 a § forordningen om genetiskt modifierade organis-
mer foreskrivet, att i ett beslut om tillstand till utd&ppande pa markna-
den skall anges vilken mérkning av produkten som behovs.

Né&r bestammelserna om genetiskt modifierade organismer férdes
Over till miljcbalken och férordningen (1998:900) om tillsyn enligt milj6-
balken gavs tillsynsmyndigheterna tillgang till de operativa majligheter
som framgdr av 26 kap. miljobalken, t.ex. forelagganden med vite och
réttelse pa den felandes bekostnad.

Genteknikens anvandning pa manniskor regleras genom sukvardens
overgripande lagar samt genom tva speciadlagar, namligen lagen
(1991:114) om anvéndning av genteknik vid allménna halsoundersok-
ningar och lagen (1991:115) om atgéarder i forsknings- €ler behand-
lingssyfte med befruktade &gg fran manniska. Motiven till bestammel-
serna dterfinns i det angivna betdnkandet SOU 1984:88 Genetisk inte-
gritet och prop. 1990/91:52 om anvandning av genteknik pa méanniska
m.m.

2.2 Narmare om myndighetskontrollen

Av 13 kap. miljobaken foljer att anvandning av genetiskt modifierade
organismer och anléggningar for sddan verksamhet i vissa fall skall an-
mdlas. | vissa fal kravs tillstand for anléggningen eller anvandningen.
Ansokningar och anmélningar skall enligt 13 kap. 17 8 forsta stycket
miljobalken goras hos den myndighet som regeringen bestémmer. Re-
geringen har i 20 § forordningen om genetiskt modifierade organismer
angett att anstkningar om tillstand och anmalningar skall goras till de
operativa tillsynsmyndigheter som angesi bilaga 1 punkten F till férord-
ningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobaken. | bilagan fordelas an-
svaret enligt foljande.
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Onrade Myndighet
Innesluten anvandning av genetiskt Arbetarskyddsstyrelsen
modifierade mikroorganismer
Innedluten anvandning av genetiskt Fiskeriverket

modifierade vattenlevande organismer

Innedluten anvandning av Gvriga
genetiskt modifierade organismer

Avsiktlig utsattning av genetiskt
modifierade mikroorganismer,
nematoder, spindeldjur och insekter

Avsiktlig utsattning av genetiskt
modifierade vattenlevande organismer

Avsiktlig utsattning av genetiskt
modifierade skogstréd avsedda for
virkesproduktion

Avsiktlig utsditning av 6vriga
genetiskt modifierade organismer

Utsl@ppande pa marknaden av sdant
foder enligt 1 § lagen (1985:295) om
foder som innehdller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer

Utsl@ppande pa marknaden av sadant
[&kemedd enligt 1 § |&kemedeldagen
(1992:859) som innehdller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer

Utsldppande pa marknaden av sadant
livsmedel enligt 1 § livsmedeldagen
(1971:511) som innehdller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer

Utsl&ppande pa marknaden av produkter
som innehdller eller bestar av

genetiskt modifierade mikroorganismer,
nematoder, spindeldjur eller insekter

Statens jordbruksverk

Kemikalieinspektionen

Fiskeriverket

Skogsstyrelsen

Statens jordbruksverk

Statens jordbruksverk

L &kemedel sverket

Statens livsmede sverk

Kemikalieinspektionen
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Utsl&@ppande pa marknaden av produkter Fiskeriverket
som innehdller eller bestar av
genetiskt modifierade vattenlevande

organismer

Utsl&ppande pa marknaden av genetiskt Skogsstyrelsen
modifierade skogstrad avsedda fér virkes-

produktion

Utsl&ppande pa marknaden av 6vriga Statens jordbruksverk

produkter som innehdller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer

Bestammelsen dverensstammer med vad som tidigare angavs i 21 8 for-
ordningen om genetiskt modifierade organismer, med det undantaget att
Skogsstyrelsen numera ansvarar endast for skogstréd for virkespro-
duktion; fér andra skogstradd ansvarar Statens jordbruksverk. Respektive
myndighet svarar for den operativatillsynen och far ocksa meddela fore-
skrifter. Myndigheten & ocksa behorig att anmala invandningar mot s&-
dana ansokningar som gors i ett annat land inom EES om tillstand till
utsl&ppande pa marknaden; regeringen har dock forbehdllit sig avgoran-
det huruvida en invéndning mot ansdkningen skall anmélas. Myndighe-
ten far vidare ta emot och yttra sig 6ver sdana utlandska ansokningar
om tillstand till avsiktlig utséttning. | manga fragor skall samrad skall
ske med Gentekniknamnden och Naturvardsverket eller skall dessa myn-
digheter beredas tillfélle att yttra sig.

Flera tillsynsmyndigheter har utfardat foreskrifter om genetiskt mo-
difierade organismer. Myndigheterna och féreskrifterna redovisas i av-
snitt 3.2 nedan
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3 Kontrollorganisation

3.1 Gentekniknamnden

311 Inledning

Enligt 13 kap. 19 § miljobalken skall Genteknikndmnden fdlja utveck-
lingen pa genteknikomradet, bevaka de etiska fragorna och ge r&d om
anvandningen av gentekniken. Andra myndigheter pa genteknikomradet
har en skyldighet att samrada med Gentekniknamnden, vilket framgar av
1, 4,5, 8, 9och 17 8§ férordningen (1994:901) om genetiskt modifiera-
de organismer. | 12 och 19 88 samma forordning foreskrivs skyldighet
att underrétta ndmnden i vissa fall, och i 22 § anges att namnden i vissa
fragor skall beredastillfalle att yttra sig.

Regeringen har i forordningen (1994:902) med instruktion for Gen-
teknikndmnden meddelat ndrmare bestdmmelser om ndmndens uppgifter,
sammansattning och arbetsformer.

312 Uppgifter

Av instruktionen for Gentekniknamnden framgar till en borjan, att
namnden har till uppgift att genom radgivande verksamhet framja en
etiskt forsvarbar och siker anvandning av gentekniken sa att manniskors
och djurs hdlsa och miljon skyddas. Namnden skall dérvid beakta vikten
av att ett gott forskningspolitiskt klimat upprétthalls och skall dven spri-
da kunskap om den gentekniska utvecklingen. Namndens ansvar técker
altsa &ven sadan anvandning av genteknik som inte omfattas av miljo-
balken, framst viss medicinsk anvandning.

Genteknikndmndens arbetsuppgifter preciserasi 2 § instruktionen for
namnden pa foljande sitt. Namnden skall:

1. Yttra sig vid ansokningar om tillstand enligt 13 kap. 12 § miljobal-
ken.

2. Ocksai ovrigt yttrasig till berérda myndigheter och till offentliga och
privata ingtitutioner och foretag i fragor om genteknik enligt miljo-
balken samt informera dem om sadana forhallanden inom namndens
omréde som kan vara av véarde for deras verksamhet.

3. Samrada med myndigheter nar foreskrifter om genteknik meddelas
med stod av miljcbalken.
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4. Hala sig underréttad om sadana projekt inom tillampningsomradet
for miljobalkens regler om genteknik som kan anses kréva sérskilda
etiska Overvaganden eller vara forenade med risker samt ta initiativ i
dessa fragor.

5. Underrétta berdrda tillsynsmyndigheter om de projekt inom tillamp-
ningsomradet for miljobalkens regler om genteknik som anses krava
sarskilda etiska 6vervéganden eller vara forenade med risker och dér-
vid foreda sadana forsiktighetsmétt eller andra &gérder som namn-
den bedbmer vara behovliga.

6. Fdlja utvecklingen inom gentekniken och sarskilt beakta nya for-
hallanden som har eler kan fa betydelse for det allmannas tillsyn av
anvandningen av gentekniken.

7. Informera allméanheten om utvecklingen inom det bevakade omrédet
pa ett sddant sitt att intresset for etiska fragor och sakerhetsfragor
upprétthdlls och den alméanna debatten stimuleras.

8. Uppméarksamma behovet av utbildning av persona som arbetar eller
skall arbeta med gentekniken.

9. Anmdatill regeringen om ndgot anvandningsomrade €ller ndgon pla-
nerad anvandning av gentekniken kan séttas i fréga fran etiska eller
humanitara synpunkter eller om omradet for det allméannas tillsyn be-
hover utvidgastill att omfatta andra fragor an dem som nu & forema
for offentlig kontroll.

Om genteknikens anvandning p& méanniskan och medicinsk-etiska fragor
& sirskilt foreskrivet i lagen (1991:114) om anvandning av viss gentek-
nik vid allménna hésoundersokningar och lagen (1991:115) om atgarder
i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade &gg fran ménniska.

Gentekniknamnden skall varje & i samband med arsredovisningen till
regeringen l&mna en oversiktlig redovisning av utvecklingen av gentekni-
ken under det senaste verksamhetsaret med uppgift om hur forskning och
utveckling har paverkats av miljobalkens regler pa omrédet och de fore-
skrifter som har meddelats med std av dessaregler.

3.1.3 Sammanséttning

Gentekniknamnden bestar av en ordférande, en vice ordférande och 14
andra ledaméter. For varje annan ledamot an ordféranden och vice ord-
foranden finns en personlig erséttare. Ledamoterna och erséttarna utses
av regeringen for en tid av hogst tre ar.

Ordféranden och vice ordféranden skall vara jurister och ha domar-
erfarenhet. Sju ledaméter skall vara riksdagsledaméter och en ledamot
skall vara etiskt sakkunnig. Av 6vriga sex ledamoter utses tva ledamoter
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efter fordag av Skogs- och jordbrukets forskningsréd, varav en ledamot
skall ha erfarenhet av djurskyddsfragor, tva ledamoter efter fordag av
Naturvetenskapliga forskningsrédet, varav en ledamot skall vara ekolog,
en ledamot efter férdag av Humanigtisk-samhdlsvetenskapliga forsk-
ningsradet och en ledamot efter fordag av Medicinska forskningsradet.
Ersittare utses pa samma sitt. Som erséttare for en ledamot som &r
riksdagsledamot kan dock utses &ven den som har utsettstill erséttare for
riksdags edamot.

314 Arbetets bedrivande

Arendena avgors av namnden i plenum. Namnden far dock i arbetsord-
ningen eller i sarskilda bedut lamna 6ver beslutanderétten i bradskande
drenden eler &enden av mindre vikt till ordféranden eller till en ar-
betsgrupp inom namnden; Genteknikndmnden bestdmmer gélv vilka ar-
betsgrupper som skall finnas. Besut som har fattats av en arbetsgrupp
skall anmélas vid nasta sasmmantrade med namnden.

Namnden har tidigare inréttat en arbetsgrupp och i sarskilda beslut
lamnat dver bedutanderétten till den. S sker emdlertid inte numera.
Skélet till detta synes vara att ledaméterna inte vill 18mna 6ver rétten att
fatta bedlut till enbart ndgra ledamoter, eftersom detta innebéar att samt-
liga ledamoéters synpunkter inte kommer fram. | stallet sker nu —i brads-
kande fall dar extra sasmmantréde inte kan arrangeras — ett utskick fill
samtliga ledaméter, som sedan far hora av sig till namndens kandi. De
inkomna synpunkterna Gverlamnas till den remitterande myndigheten
utan ndgon annan atgéard.

Gentekniknamnden & bedutfor nér ordféranden eller vice ordféran-
den och minst hdlften av de andra ledaméterna & narvarande. Gen-
teknikndmnden sammantréder efter kalelse av ordféranden. Om en le-
damot begér att namnden skall sammankallas, maste en sadan begéran
foljas.

315  Budget

Namnden har tva tjanster, en kandichef och en assistent/handlaggare.
Lon och arvoden utgdr en stor del av kostnaderna. Namndens kostnader
uppgdr till omkring 2,5 miljoner kr om aret.

Eftersom namndens verksamhet inte hade hunnit byggas upp pa det
sétt som hade avsetts, uppstod ett medelstverskott & 1996 pa styvt en
miljon kr. En stor del av Overskottet har anvants till en internationell
konferens & 1997 om transgena djur och livsmedel sproduktion, en re-
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gelkonferens samma & samt en nationell konferens & 1998 om xeno-
transplantation. Resterande Gverskott avser namnden att forbruka under
aren 1999 och 2000 enligt en sarskild plan. For &r 1999 planeras en kon-
ferens om teknikvéardering av genterapi pa manniskor, och for & 2000
planeras ytterligare en konferens om teknikvardering inom genteknikom-
radet.

| en prognos bedomer Genteknikndmnden att medel sbehovet blir véa-
sentligt storre for & 2000 an for & 1999 och att behovet for ar 2001
sannolikt blir lika stort som for & 2000 eller storre.

3.1.6 Narmare om verksamheten

For att beddma vilken sasmmanséttning Genteknikndmnden bor ha & det
betydelsfullt att fa en uppfattning om namndens verksamhet. Darfor re-
dovisas har tamligen utforligt verksamheten for aren 1997 och 1998 sa
som den framgdr av némndens verksamhetsredogorel ser.

1997

Namnden hade under & 1997 tio sammantraden samt yttrade sig till
Jordbruksverket Gver ansokningar om utsldppande pa marknaden av ge-
netiskt modifierad majs, raps, tradgardsnejlika, potatis och foderbeta och
over ansokningar om tillstand till faltforsok i Sverige med genetiskt mo-
difierad sockerbeta, raps och potatis. Namnden behandlade aven den
forsta svenska ansdkningen om marknadsgodkannande av en genetiskt
modifierade organism, namligen en potatis for industriandamal.

Namnden avgav utldtanden till Kemikalieinspektionen angaende av-
sktlig utsattning av genetiskt modifierade mikroorganismer samt till Ar-
betarskyddsstyrel sen angdende klinisk prévning med sddana organismer.

Namnden behandlade vidare fordag till mérkning av genetiskt mo-
difierade organismer, férdag till revidering av direktiv 90/219/EEG och
90/220/EEG samt fordag till andring av myndigheters foreskrifter och
almanna r&d. Namnden yttrade sig till regeringen angdende den poten-
tiella risken med att konsumera genetiskt modifierad majs innehdlande
antibiotikaresistens, tver skrivelsen "Biodiversitet och framtida genpo-
litik” samt angdende direktiv om réttsligt skydd for biotekniska uppfin-
ningar.

Namnden foreslog en andring i lagen (1990:115) om &tgarder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte med befruktade &gg fran manniska sa att
kloningsteknikens anvandning pa manniskor begransas.
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Gentekniknamnden stod under &ret som huvudarrangér for en inter-
nationell konferens om transgena djur och livsmedel sproduktion. Namn-
den anordnade vidare en informationsdag om géllande regler for gentek-
nisk verksamhet i Sverige och inréttade en hemsida pa I nternet.

Namnden kongtaterade i sin rapport till regeringen om genteknikens
utveckling under & 1997 att den framsta nyheten var faret Dolly. | sin
redovisning till regeringen om utfalet av gentekniklagen framférde
namnden, att det fanns ett behov av lokala biosékerhetskommittéer for
dem som vill ansbka om innedluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer och behov av pengar for forskning om ekologiska ris-
ker med frisl8ppande av transgena organismer.

1998

Under & 1998 har Gentekniknamnden hdllit tolv sammantréden. Namn-
den har yttrat sig till Jordbruksverket éver ansdkningar om utsl8ppande
pa marknaden av genetiskt modifierad bomull, tomat, majs och nejlikor
samt infor omréstningar enligt EG-direktivets artikel 21 om marknads-
godkénnande av bomull, tomat och majs. Namnden har till Jordbruks-
verket dven yttrat sig 6ver ansokningar om tillstand till faltforsok med
genetiskt modifierad raps, rybs och potatis samt dver ansdkningar om
tillstand till begransad utsadesodling och stérkel sepotatisodling med ge-
netiskt modifierad potatis.

Namnden har yttrat sig till Livsmedelsverket Gver ansokningar om ut-
sdppande pa marknaden av genetiskt modifierad tomat, rossisalat och
sdlatscikoria. Namnden har avgett utldtanden till Kemikalieinspektionen
angaende avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade mikroorganismer
och avgett synpunkter till Lakemedelsverket angdende utddppande pa
marknaden av levande, genmodifierat vaccin mot kolera

Gentekniknamnden har vidare yttrat sig till Jordbruksverket angdende
EG-kommissionens fordag om fodertillsatser producerade av genetiskt
modifierade organismer, angdende rutiner for verifikation av genmodifie-
rade véaxters identitet vid faltforsok samt angdende program for uppfolj-
ning av utveckling av resistens hos insekter mot grodor, vilka erhdllit
gener fran bakterien Bacillus thuringiensis. Namnden har ocksa yttrat sig
till Livsmedelsverket angdende avgifter vid prévning av anstkningar om
utsl@ppande pa marknaden av nya livsmedel och livsmedelsingredienser
samt betréffande Codex Alimentarius férdag till méarkning av livsmedel
framtagna med hjélp av bioteknik (Codex Alimentarius &r ett internatio-
nellt livsmedelsprogram i FN:s regi).

Namnden har tillsammans med tillsynsmyndigheterna och Natur-
vardsverket medverkat till framtagande av kunskapsdokument om gen-
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teknik och antibiotikaresistens. Dokumentet ges ut i Kemikalieinspek-
tionens rapportserie. Namnden har &ven l1&mnat synpunkter till Jord-
bruksverket pa ett dokument om herbicidtoleranta grodor.

Gentekniknamnden har yttrat sig till Miljodepartementet angaende
andring av direktiv 90/220/EEG om avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer och till Justitiedepartementet angdende skade-
sténdsansvar for produkter med sakerhetsrisker. Till Jordbruksdeparte-
mentet har ndmnden yttrat sig angdende betankandet SOU 1998:75
Djurférsok.

Namnden har i en skrivelse till regeringen pdpekat behovet av forsk-
ning kring ekologiska risker vid utsdttning av genetiskt modifierade or-
ganismer i naturen. | denna skrivelse gav ndmnden &ven fordag till in-
riktning pa tankbara forskningsprojekt. | en annan skrivelse till regering-
en har ndmnden belyst behovet av lagstiftning rérande genetisk testning
och rédgivning i samband med sdana tester.

Genteknikndmnden stod som huvudarrangér for en svensk heldags-
konferens om xenotransplantation (transplantation av djurorgan till
manniska) i november for omkring 250 deltagare. En rapport frén kon-
ferensen skall ges ut under & 1999 och inga i SPRI:s (Sjukvéardens och
socialvardens planerings- och rationaliseringsinstitut) skriftserie.

Namnden anordnade i november en hearing om eiminering av antibi-
otikaresistensgener ur vaxtmaterial. Namnden har ocksa gett ut tva in-
formationsskrifter under & 1998 — se nedan — och har deltagit med en
utstélningsmonter vid konferenser i Karlstad och Goteborg.

Betraffande genteknikens utveckling konstaterar némnden att Hugo-
projektet, vars mal & att kartlagga hela arvsmassan (genomet) hos mén-
niskan och ett antal andra organismer, fortsdtter. Av ndmndens redovis-
ning framgdr i huvudsak foljande. Den manskliga arvsmassan vantas
vara sekvenserad & 2003. Hittills har ett drygt tjugotal organismers
arvsmassa sekvensbestamts fullstdndigt, t.ex. de mikroorganismer som
orsakar syfilis, tuberkulos och tyfus hos méanniska. For malariaparasiten
har en hel kromosom sekvensbestdmts. Tyfusbakteriens genom sekvens-
bestamdes i Uppsala. Under &ret har ocksa det forsta fullstandiga geno-
met for en flercellig organism, rundmasken Caenorhabditis elegans pub-
licerats. En jamforel se med det tidigare sekvenserade jastgenomet visade
att 20 procent av Caenorhabditis elegans gener kodar for proteiner som
& gemensamma for de bada organismerna. Andra modellorganismer
som representerar hogre staende organismer och vars genom till stora
delar har kartlagts &r backtrav och bananfluga. For musen & en mindre
andel av genomet kartlagt. Utbver detta arbete har forskargrupper i
Japan och USA inlett arbete med att sekvensbestamma ris respektive
majs.
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Ett foretag, Celera Genomics, har meddelat att det har for avsikt att
sekvensera hela den ménskliga arvsmassan snabbare och med nagot an-
norlunda tillvagagangssitt an Hugo-projektet. Sekvensen kommer enligt
foretaget att vara klar redan & 2001. Aven ett annat foretag i USA, In-
cyte, har planer pa att sekvensbestdmma ménniskans arvsmassa.

Pa Island har ett lagfordag om uppréttande av en central databas
med uppgifter om ala isdanningars halsotillstand, inklusive information
om genetiska sukdomar och slakskapsforhallanden, skapat mycket de-
batt. Den idandska befolkningen & pa grund av sitt isolerade 14ge och
sin historia genetiskt sett homogen, vilket gor det Iéttare att hitta gener
kopplade till gukdomstillstand. Lagférslaget, som rostades igenom i all-
tinget den 17 december, innebdr ocksa att rétten att anvanda databasen
samt marknadsfora information fran denna licensieras till ett enda fore-
tag, det isandska deCode Genetics. Foretaget har ingdtt avtal med det
schweiziska lakemedelsholaget Hoffman LaRoche om tillgang till is-
landsk genetisk information. | avtalet ingar, att om informationen négon
gang leder till |akemede!, sa skall isanningarna fa dessa gratis. Fordaget
har kritiserats av l&kare och etiker béde i I1sland och utomlands, framfor
allt for att individens integritet hotas. Kritik har @ven riktats mot foreta-
gets monopolstélIning.

Ett ukrainskt/schweiziskt forskarlag har tagit fram transgena véxter,
som kan anvéndas for att méta radioaktiv strdlning t.ex. i omradet kring
Tjernobyl. Ett forskarlag i USA utvecklar genforandrade tréd i miljo-
vardssyfte. Inom EU har en herbicidresistent varraps, nejlika med for-
andrad blomfarg respektive forlangd hallbarhet och tre majssorter (en
herbicidtolerant, en insektsresistent samt en sort med béda egenskaper-
na) fatt marknadsgodkannanden for anvandning inom unionen.

Forra arets stora nyhet, faret Dolly, har foljts upp med motsvarande
resultat med moss och nétkreatur. Kloning &r ju i sig inte att betrakta
som genteknik, men kan sammanlankat med sadan teknik komma att bli
anvandbar for t.ex. lakemedelsproduktion. Ett nérliggande omréde &
odling av embryonala manskliga stamceller, som flera forskargrupper
rapporterat att de lyckats med. Stamcellerna har kapacitet att utvecklas
till ala andra celltyper i manniskokroppen. Differentierade stamceller
skulle pa sikt till exempel kunna ersitta skadad vavnad sdsom hjarncel-
ler hos Parkinson- eller Alzheimerpatienter, insulinproducerande celler i
bukspottskérteln hos diabetessuka eller benmérgsceller hos leukemigu-
ka. Forskare vid Karolinska jukhuset har dven pavisat forekomst och
lokalisering av stamceller i hjarnan.

En forskargrupp vid Centrum for Genomforskning, Karolinska In-
stitutet, utvecklar [&kemedel mot inflammatoriska tarmsjukdomar som &r
riktade mot RNA i den guka cellen, sa kallade antisens-lakemede!.
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Genteknikndmnden har nér det géller utfall av gentekniklagen in-
hamtat synpunkter fran myndigheter, forskare, foretag och industriorga-
nisationer. Arbetarskyddsstyrelsen har pekat pa att styrelsen under &
1998 inspekterat foretag och universitetsingtitutioner och darvid kon-
Staterat att kdnnedomen om aktuella regler inte & s utbredd. Jord-
bruksverket konstaterar att behovet av information om vilka lagar, for-
ordningar och foreskrifter som reglerar genteknikomrédet & stort.
Namndens skrift " Regler for kontroll av icke-medicinsk genteknisk verk-
samhet i Sverige” skall darfor 1aggas ut pa ndmndens hemsida.

Livsmedelsverket uppger att man skulle kunna foérvénta sig en foku-
sering av riskforskning inom livsmedelssektorn till omraden som avser
nya arvsanlag och naturliga gifter. Nagon utokad forskning inom dessa
omraden har verket inte kunnat konstatera under dret. Verket kanner inte
heller till att nagon forskning har prioriterats i Sverige om metoder for
att avldgsna markorgener som antibiotikaresistens fran vaxtmaterial.
Lakemedel sverket uppger att Sverige jamfort med USA generdllt sett &
relativt sent ute inom Iakemedelsforskning med genmoadifierade organis-
mer. Nagra centra for tillampningar inom genterapi och vektorproduk-
tion har dock utkristalliseratsi Sverige.

Lakemedel sindustriforeningen gor bedomningen ait lagen och for-
ordningen om genetiskt modifierade organismer medfor en omfattande
adminigtrativ borda avseende anmélningar och ansokningar for berérda
foretag.

Ingtitutet for livsmedel och bioteknik (SIK) konstaterar att livsme-
delsindustrin i Sverigei alméanhet inte har nagon verksamhet som berdrs
av lagen och férordningen om genetiskt modifierade organismer. Det
finns emellertid vaxtféradlingsforetag och leverantorer av tillsatser och
processhjapmedel som har eller kan komma att fa sddan verksamhet.

Vaxtforadlingsforetaget Svalof Weibull behandlar i sitt svar till
Genteknikndmnden &endehandléggningen betréffande genetiskt modi-
fierade organismer och konstaterar — med utgangspunkt fran en viss an-
sokan — att de langa handlaggningstiderna leder till sankt konkur-
renskraft for europeiskt jordoruk jamfort med forhdllandenai framforallt
Nord- och Sydamerika samt Australien.
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3.1.7 Information till allmanheten

Genteknikndmnden har — som angetts — till uppgift att informera al-
manheten pa ett sAdant St att intresset for etiska fragor och sakerhets-
frégor upprétthdls och den allméanna debatten stimuleras. Som ett led i
denna uppgift har namnden hallit konferenser och deltagit i utstélningar
som namnts tidigare. Vidare har némnden gett ut foljande publikationer.
Patent p& biotekniska uppfinningar, 1995

Om herbicidtoleransi jordbruksgrédor, 1996

Om mérkning av genetiskt modifierade livsmedel, 1996

Genteknik, ekologi och etik, 1997

K onsumenterna och gentekniken, 1997

Transgenic Animals and Food Production, 1997

Genteknik, livsmedel och sakerhet, 1998

Regler for kontroll av icke-medicinsk genteknisk verksamhet i Sverige,
1998

| budgetunderlaget for & 2000 anges kostnaden for framtagande och
produktion av informationsmaterial till 90.000 kr. Namnden har ocksa
ett visst medel Gverskott att anvanda for informationsfragor.

3.1.8 Anmalningar till regeringen

Genteknikndmnden har en skyldighet att folja utvecklingen inom gen-
tekniken. Namnden skall ocksd anmda till regeringen bl.a. om nagot
anvandningsomrade €ller nagon planerad anvandning av gentekniken kan
sittas i fraga fran etiska eller humanitara synpunkter.

Namnden har gjort sddana anméaningar till regeringen vid tva till-
fallen, bl.a. med ett fordag till fortydligande i lagen om &tgérder i forsk-
nings- eller behandlingssyfte med befruktade &gg fran manniska. Enligt
namndens mening behovs ett fortydligande for att det skall vara forbju-
det med kloningsteknikens anvandning pa manniskor. Anmaningen har
inte lett till ndgon lagandring.

Gentekniknamnden har ocksd anmdlt att det foreligger ett behov av
ekologisk riskvarderingsforskning. Miljodepartementet uppdrog & namn-
den att utreda behovet. Namnden anordnade i ar ett méte for att diskute-
rafragan. Namnden kommer att arbeta vidare med den.
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3.2 Ovriga myndigheter

| detta avsnitt skall Gversiktligt redovisas Naturvardsverkets och till-
synsmyndigheternas verksamhet som berdr gentekniken. Harutdver be-
skrivs &ven sadan verksamhet vid Socialstyrelsen och Statens medicinsk-
etiskaréd.

3.21 Naturvardsverket

Naturvardsverkets verksamhet framgér av forordningen (1998:943) med
instruktion for Naturvérdsverket. Dar anges att verket skall vara
samlande och padrivande i miljoarbetet, béde nationellt och internatio-
nellt. Verkets arbete skall syfta till att framja en ekologiskt hallbar ut-
veckling. Verket skall i sitt arbete bl.a. sarskilt i forhdllande till sek-
torsmyndigheter samt regionala och lokala myndigheter arbeta med mal,
végledning, samordning och uppfdljning som ror miljdarbetet, verka for
och sprida kunskaper om miljoforskning samt genom milj6dvervakning
ta fram uppgifter om och belysa miljétillstandet, analysera och véga in
ekonomiska, juridiska och internationella aspekter pa dtgarder inom
miljéomradet samt folja hur miljobalkens andamal tillgodoses.

Sedan tillkomsten av lagen om genetiskt modifierade organismer &
1994 har Naturvardsverket ett ansvar att medverka bl.a. i samrad i aren-
den som gdler nya dler tidigare oprévade genetiskt modifierade orga-
nismer eller en anvandning av organismer under vasentligt annorlunda
forutsattningar an tidigare. Naturvardsverket gavs i prop. 1993/94:198
en samordnande roll nér det galler anvandningen av sddana organismer.

Naturvardsverkets roll i detta sammanhang anges mer specifikt i for-
ordningen (1994:901) om genetiskt modifierade organismer. Tillsyns-
myndigheterna har enligt 1, 4, 5, 8 och 9 8§ forordningen en skyldighet
att samréda med Naturvardsverket. Enligt 17 § andra stycket skall den
ansvariga myndigheten i vissa fall hora verket. | 12 och 19 88 samma
forordning foreskrivs en skyldighet att underrétta verket, och i 22 § an-
ges att verket skall beredastillfdle att yttrasig.

Verket dlaggs i forordningen ocksa tva sarskilda uppgifter. Enligt
12 § andra stycket férordningen skall verket senast den 1 december varje
& sanda en sammanfattande rapport till EG-kommissionen om kontrol-
len av anvandningen av de produkter som har slppts ut pa marknaden
enligt 13 kap. miljobalken. Och enligt 19 § andra stycket forordningen
skall Naturvardsverket senast den 1 december varje & sinda en sam-
manfattande rapport till kommissionen om tillstand till innesluten an-
vandning av grupp |l-organismer i typ B-verksamhet. | rapporten skall
beskrivas de genetiskt modifierade mikroorganismerna, den planerade
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anvandningen och riskerna med de genetiskt modifierade mikroorganis-
merna.

3.2.2 Arbetarskyddsstyrelsen

Arbetarskyddstyrelsen och Yrkesingpektionen bildar tillsammans Ar-
betarskyddsverket. Dess verksamhet regleras av  forordningen
(1988:730) med intruktion for Arbetarskyddsverket. Déar anges att Ar-
betarskyddsstyrelsen & central forvatningmyndighet for arbetsmiljé-
och arbetstidsfragor, utom i fraga om fartygsarbete. Arbetarskyddssty-
relsen skall sarskilt bl.a. folja utvecklingen pa arbetsmiljoomradet samt
ta de initiativ som denna ger anledning till, ha den centrala tillsynen 6ver
efterlevnaden av arbetsmiljo- och arbetstiddagstiftningen, ha den cen-
trala tillsynen over efterlevnaden av gentekniklagstiftningen savitt galler
innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer samt
meddela foreskrifter och allmanna réd om gentekniklagstiftningens till-
[&mpning.

Enligt punkten F i bilagan till férordningen (1998:900) om tillsyn en-
ligt miljobalken ansvarar Arbetarskyddsstyrelsen for inneduten an-
vandning av genetiskt modifierade mikroorganismer.

Arbetarskyddsstyrelsen har erfarenhet av anvéndning av genetiskt
modifierade mikroorganismer sedan & 1980, forst genom en forordning
med tillstandskrav for oprévad inriktning av hybrid-DNA-tekniken. For-
ordningen ersattes ar 1988 av foreskrifter fran Arbetarskyddsstyrelsen,
som nu & ersatta av foreskrifter (AFS 1997:2) om biologiska amnen.
Dessa foreskrifter géller skydd av arbetstagare mot risker vid exposition
av mikroorganismer, cellkulturer och humana invértesparasiter och byg-
ger pa arbetsmiljolagen. Arbetarskyddsstyrelsen har vidare med stod av
lagen om genetiskt modifierade organismer och férordningen om gene-
tiskt modifierade organismer utférdat foreskrifter (AFS 1994:46) om
innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer. De
bada foreskrifterna Gverlappar varandra till en viss del. Likheter och
olikheter mellan de béda foreskrifterna redovisas i publikationen Regler
for kontroll av icke-medicinsk genetisk verksamhet i Sverige, s. 26-28.

Generellt sett kan utvecklingen beskrivas s3, att tidigare mycket ri-
gorosa sakerhetskrav har ersatts med lagre krav pa beprévade omraden.
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3.2.3 Fiskeriverket

Fiskeriverket skall generdllt sett verka for en ansvarsfull hushalning med
fisktillgdngarna pa ett sitt som langsiktigt medverkar till livsmedels-
forsorjningen och vart valstand i Gvrigt. Verket skal i enlighet med sitt
sektorsansvar for miljon och i samrad med naturvardsmyndigheterna
verka for en biologisk mangfald och darmed for ett rikt och varierat
fiskbestdnd. Dess verksamhet regleras genom forordningen (1996:145)
med instruktion for Fiskeriverket.

P& genteknikomradet & Fiskeriverket enligt punkt F i bilagan till for-
ordningen om tillsyn enligt miljobalken ansvarigt for innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade vattenlevande organismer, avskilig
utsattning av sadana organismer och utsl&ppande pa marknaden av pro-
dukter som innehdller eller bestar av sadana organismer. Fiskeriverket
har utférdat foreskrifter (FIFS 1995:10) om genetiskt modifierade vat-
tenlevande organismer. Foreskrifterna, som har andrats genom FIFS
1998:6, & anpassade till Jordbruksverkets foreskrifter. Enligt uppgift
fran Arbetarskyddsstyrelsen har de bada myndigheterna kommit verens
om att Arbetarskyddsstyrelsen skall ansvara for vattenlevande mik-
roorganisme.

Fiskeriverket har annu inte haft ndgot drende att prova.

3.24 Statens jordbruksverk

Jordbruksverket & regeringens expertmyndighet pa det jordbrukspoli-
tiska omrédet och har ett samlat sektorsansvar for jordbruk, tréadgard
och renndring. Dess verksamhetsomrade anges i forordningen
(1998:415) med instruktion for Statens jordbruksverk. Déar framgar att
verket inom jordbrukets och rennéringens omraden skall arbeta aktivt for
en konkurrenskraftig, miljo- och djurskyddsanpassad livsmedel sproduk-
tion till nytta for konsumenterna. Jordbruksverket skall folja, utvéardera
och halla regeringen informerad om utvecklingen inom néringarna samt
medverka i Sveriges stravan att uppna en fran samhallsekonomisk syn-
punkt mer effektiv och miljoanpassad jordbrukspolitik inom EU. Jord-
bruksverket skall vidta atgarder i syfte att sakerstélla ett gott halsotill-
stand hos husdjuren och genomfora skarpta djurskyddskrav, forebygga
spridning av och bekdmpa véxtskadegorare och smittsamma djurgjuk-
domar samt astadkomma ett rikt och varierat odlingdandskap, bevara
den biologiska mangfalden och se till att jordbrukets belastning pa mil-
jon blir sa liten som mgjligt.

Enligt punkten F i bilagan till foérordningen om tillsyn enligt milj6-
balken ansvarar Staten jordbruksverk for inneduten anvandning av
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andra genetiskt modifierade organismer an mikroorganismer och vat-
tenlevande organismer, avsiktlig utsdttning av andra genetiskt modifie-
rade organismer @n mikroorganismer, nematoder, spindeldjur, insekter,
vattenlevande organismer och skogstrdd avsedda for virkesproduktion
samt utddppande pd marknaden av sddant foder enligt 18 lagen
(1985:295) om foder som innehdller eller bestér av genetiskt modifierade
organismer. Verket ansvarar ocksa for utsldppande pa marknaden av
dvriga produkter som innehdller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer, dock inte produkter som omfattas av 1 § |ékemedels-lagen
(1992:859), 1 8§ livemedeldagen (1971:511) eller produkter som inne-
haller eller bestdr av mikroorganismer, nematoder, spindeldjur eller in-
sekter, vattenlevande organismer eller skogstrad avsedda for virkes-
produktion. Jordbruksverket ansvarar altsa i stort sett for vaxter, hogre
djur och foder.

Statens jordbruksverk har utférdat foreskrifter (SIVFS 1995:45) om
genetiskt modifierade vaxter, andrade genom SIVFS 1997:84, och fore-
skrifter (SIVFS 1995:33) om anvandning av genetiskt modifierade djur.
Verket har ocksa utfardat allmanna rad (1995:2) i andlutning till forsk-
rifterna om genetiskt modifierade vaxter.

3.25 Kemikalieinspektionen

Kemikaieingpektionen & centra férvaltningsmyndighet for drenden om
hdlso- och miljorisker med kemiska produkter och biotekniska or-
ganismer, i den man inte ndgon annan myndighet har detta till uppgift.
Myndighetens verksamhet framgar av férordningen (1988:525) med in-
struktion for Kemikalieinspektionen. Inspektionen skall bl.a sarskilt
uppméarksamt folja utvecklingen i fraga om forekomsten av kemiska
produkter och biotekniska organismer och de risker anvandningen av
dessa kan medfdra, utdva tillsyn enligt miljobaken i enlighet med vad
som framgdr av férordningen om tillsyn enligt miljobalken samt préva
frégor om godkannande av bekampningsmedel och svara for annan for-
handsgranskning av kemiska produkter och biotekniska organismer.

Betr&ffande genteknik ansvarar Kemikalieinspektionen enligt punkt F
i bilagan till forordningen om tillsyn enligt miljobalken for avsiktlig ut-
séttning av genetiskt modifierade mikroorganismer, nematoder, spin-
deldjur och insekter samt utsldppande p& marknaden av produkter som
innehdller eller bestdr av sddana organismer. Inspektionen har utfardat
foreskrifter — KIFS 1998:8 — som i kap. 13 innehdller foreskrifter om
genetiskt modifierade organismer.
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3.2.6 Statens livesmedd sverk

Statens livsmedelsverk & central forvaltningsmyndighet for fragor som
ror livsmede!, i den man sadana fragor inte skall handldggas av nagon
annan statlig myndighet. Livsmedelsverket skal i konsumenternas in-
tresse verka for sékra livsmedd av god kvdlitet, redlighet i livamedels-
hanteringen och bra matvanor. Dess verksamhet framgdr av forord-
ningen (1996:147) med instruktion for Statens livsmedelsverk.

For att uppnd malen skal Livsmedelsverket utarbeta normer inom
livsmedel somradet, utdva tillsyn enligt livsmedelslagen (1971:511) samt
leda och samordna livsmedelskontrollen. Verket skall vidare informera
om viktiga forhdllanden pa livsmedelsomrédet, aktivt medverka till att
riksdagens och regeringens riktlinjer i fraga om kost och hadsa fullfdljs,
verkstdlla utredningar och praktiskt vetenskapliga undersdkningar om
livsmedd och matvanor samt utveckla metoder for livsmedel skontrollen.
Livemedelsverkets arbete med normer, tillsyn, information och kun-
skapsuppbyggnad skall i sA stor utstréckning som mdjligt grundas pa
internationellt samarbete, sérskilt inom EU. Av livsmedeldagen foljer att
livsmedel inte far saluhdlas, om de har en sddan sammansittning eller
beskaffenhet att livsmedlet kan antas vara skadligt att fértéra. Déremot
finns normalt inte godkannandekrav for livsmede.

Enligt punkt F i bilagan till forordningen om tillsyn enligt miljobalken
ansvarar Livsmedelsverket for utdéppande pa marknaden av sadant
livamede enligt 1 § livsmedeldagen som innehdller eler bestér av gene-
tiskt modifierade organismer. EG-direktivet 90/220 om avsiktlig utsét-
ning reglerar endast genetiskt modifierade organismer, dvs. enheter som
kan foroka sig eller 6verfora material, med andra ord nagot som &r le-
vande. Direktivet omfattar sdledes inte livsmedelsprodukter som fram-
stéllts av en genmodifierad gréda, t.ex. sojamjol eller majsstarkelse.

Livemedelverket har i anledning av lagen om genetiskt modifierade
organismer utférdat kungdrelse (SLVFS 1995:3) med foreskrifter och
almanna réd om tillstand for utsldppande pa marknaden av sédant livs-
medel som innehdller eller bestér av genetiskt modifierade organismer.

Livsmedelsverket har att tillampa — forutom 13 kap. miljobalken — ett
flertal EG-direktiv, som avser livsmedel bestdende av eler innehdlande
genetiskt modifierade organismer. Det géller bl.a. férordning nr 258/97
om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser samt forordning nr
1139/98 om obligatoriska uppgifter vid méarkning av vissa livemedel som
framstéllts fran genetiskt modifierade organismer. Den forstnamnda for-
ordningen anges i tillkdnnagivande (SFS 1998:135) om de EG-
forordningar som kompletteras av livsmedelslagen. Livsmedelsverket har
bemyndigats att utfarda ytterligare féreskrifter om hanteringen m.m. av
livsmedd.
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Fran den 15 maj 1997 skal alanya livsmedel (novel foods) provas i
enlighet med den forstnamnda EG-férordningen innan de far sdppas ut
pa marknaden. Den nya férordningen gdler aven for livsmedd tillver-
kade av genetiskt modifierade organismer, altsa inte bara levande or-
ganismer. Livsmedd och livsmeddtillsatser som omfattas av forord-
ningen far inte innebadra nagrarisker for konsumenten och f&r inte avvika
sa mycket fran de livsmedel och livsmedelsingredienser som de skall er-
sdta, att normal konsumtion av dem skulle medfdra néringsmassiga
nackdelar for konsumenten. Forordningen innehdler ocksa regler om
markning. Méarkning kravs for bl.a. introducerade &mnen som kan med-
fora etiska beténkligheter, t.ex. om djurgener har forts dver till vaxter,
och for livemedel som innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer. Ansoknings- och beslutsproceduren for nya livsmede fram-
g& av Gentekniknamndens publikation Regler for kontroll av icke-
medicinsk genteknisk verksamhet i Sverige, s. 73.

Det har diskuterats huruvida vissa livsmedel med medicinska effekter
—sk. functional food — skall anses som livsmedel eller |1&kemedel.

3.2.7 L akemedel sverket

Lakemedelsverket & central forvaltningsmyndighet for kontroll och till-
syn av lékemedel och vissa andra produkter som med héansyn till egen-
skaper eller anvandning stér 1akemedel néra, i den utstréckning sidana
frégor inte skal handlaggas av ndgon annan statlig myndighet. Lakeme-
delsverket skall sdrskilt svara for kontrollen och tillsynen enligt |ékeme-
deldagen (1992:859), lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, lagen
(1996:1152) om handel med I&kemedel m.m. och 6vriga |&kemedel sfor-
fattningar i fraga om tillverkare, importorer, distributorer och andra som
tar befattning med |&kemedel samt kontrollen och tillsynen i fraga om
vissa produkter som med hansyn till egenskaper eller anvandning star
lakemedel ndra. Verket svarar vidare for kontrollen och tillsynen i fraga
om teknisk sprit, alkoholhaltiga preparat, vissa medicintekniska produk-
ter samt kosmetiska och hygieniska produkter, foreskrifter och almanna
rad i fréga om lakemedel och andra produkter som omfattas av myndig-
hetens kontroll eler tillsyn samt information inom sitt ansvarsomréde till
andra myndigheter som skall handlagga |akemedelsfragor, hdso- och
gukvarden, apoteksvasendet, veterinar-kdren samt enskilda.

Enligt punkt F i bilagan till forordningen om tillsyn enligt miljobalken
ansvarar Lakemedelsverket for utsdppande pa marknaden av sadant
lakemedel enligt 1 § lakemedeldagen som innehdller dler bestér av ge-
netiskt modifierade organismer.
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Som angetts ovan tas sedan den 1 januari 1995 ala beslut om gene-
tiskt modifierade 1&kemedel av EMEA, varfér Lakemedelsverket inte har
utfardat nagra foreskrifter pa omradet.

3.2.8 Skogsstyrelsen

Skogsvardsorganisationen i Sverige omfattar Skogsstyrelsen och en
skogsvardsstyrelse for varje region. Organisationen skall verka for att
landets skogar vardas och brukas pa ett sddant sétt att de av statsmak-
terna beslutade malen for skogspolitiken kan uppnds. Skogsvérdsorga-
nisationen skall bl.a. sarskilt verka for att skogen och skogsmarken ut-
nyttjas effektivt och ansvarsfullt sa att den ger en uthdligt god avkast-
ning, i enlighet med sitt sektorsansvar och i samrad med de myndigheter
som ansvarar for naturvard och kulturmiljovard verka for biologisk
mangfald och en rik och varierad kulturmiljo, utéva tillsyn dver efter-
levnaden av skogsvardslagen (1979:429) och foreskrifter som meddelats
med st6d av lagen, medverka i fragor om hushallning med naturresurser
samt medverka i den yttre rationaliseringen av skogsfastigheter och i den
regional politiska planeringen.

Skogsstyrelsen & central forvaltningsmyndighet for fragor om skogs-
bruket och chefsmyndighet for skogsvardsstyrelserna. Skogsstyrelsen
skall sérskilt bl.a. verka for att skog och skogsmark skyddas mot skador
av luftfororeningar, djur och sukdomar, vidta atgarder for att bevara
den &rftliga variationen hos de inhemska skogstréden, verka for utveck-
ling och tillémpning av skogsbruksmetoder anpassade till de naturgivna
forutsittningarna samt verka for en langsiktig och god forsorjning med
skogsodlingsmaterial .

Skogsstyrelsen har utférdat foreskrifter (SKSFS 1996:1, dndrade ge-
nom SKSFS 1998:3) om avsiktlig utséttning och utsldppande pa mark-
naden av genetiskt modifierade skogstrad.

3.29 Sociastyrelsen

Sociastyrelsen & centra forvatningsmyndighet for verksamhet som ror
socialtjanst, halso- och sukvard och annan medicinsk verksamhet, tand-
vard, hélsoskydd, smittskydd, stéd och service till vissa funktions-
hindrade samt frégor om akohol och missbruksmedel, alt i den ut-
strackning det inte & en uppgift for nagon annan statlig myndighet att
handldgga sadana @renden. Socialstyrelsen skall verka for god halsa och
social vafard samt omsorg och vard av hog kvdlitet pa lika villkor for
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hela befolkningen. Dess verksamhet framgar av forordningen (1996:570)
med instruktion for Socialstyrelsen

Socidstyrelsen skall sérskilt folja utvecklingen inom och utvérdera
verksamheterna samt dérvid samverka med andra samhéllsorgan i den
utstréckning det behovs, vaka Over verksamheterna vad géller kvalitet
och sékerhet samt den enskildes réttigheter samt svara for kunskapsut-
veckling och kunskapsformedling i vard och omsorg. Styrelsen skall vi-
dare bl.a. samordna de statliga insatserna inom sociatjanst och halso-
och sukvéard vad gdler barn och ungdom, fdlja forsknings- och ut-
vecklingsarbete av sarskild betydelse inom sitt ansvarsomrade och verka
for att sddant arbete kommer till stdnd samt svara for tillsyn i frégor som
géller hdsoskydd enligt 2, 5, 6 och 9 kap. miljobalken samt tillhanda-
halla underlag for tillampningen av 3 och 4 kap. miljébalken och plan-
och bygglagen (1987:10).

Inom myndigheten finns bl.a. Socialstyrelsens rad for vissa réttdiga
sociala och medicinska fragor. Radet avgor bl.a. d&renden om tillstand till
abort och tillsténd till avbrytande av havandeskap enligt 6 § abortlagen
(1974:595) och &renden om tillstand till insemination. Socialstyrelsen
har ocksa inréttat en radgivande namnd for etiska fragor.

Socialstyrelsen har ansvar for genteknikens anvandning pa ménniska,
men har inte getts nagon roll nar det gdler kontrollen av genetiskt modi-
fierade organismer.

3.210 Statens medicinsk-etiskarad

Regeringen beslutade & 1985 att inrétta ett medicinsk-etiskt réd, vars
uppgift & att ge vagledning till regering och riksdag. Statens medicinsk-
etiska rad har enligt sina direktiv tre uppgifter, namligen att fungera som
en "overremissinstans’, att halla " utkik” mot forskningsomradet och att
vara "brobyggare’” mellan forskare och bedutsfattare. Radet skall gora
sina bedémningar utifran ett samhallsperspektiv och tar darfor inte stall-
ning till enskilda forskningsprojekt eller patientfall; den uppgiften har de
regionala forskningsetiska kommittéerna respektive Socialstyrelsen. Inte
heller tar rédet upp etiska aspekter pa forsok med mikroorganismer,
vaxter eller djur; dessafragor handlaggs av Gentekniknamnden.

Radet har bl.a. ambitionen att genom nyhetsbrev, andra skrifter och
sk. etikdagar bredda underlaget for den etiska dialogen. Radet vill héri-
genom framst utveckla manniskors formaga till en egen kritisk vardere-
flexion. R&det ger ut en skriftserie som heter Etiska Vagméarken.
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3.3 Avgifter

Som framgar av direktiven har Bioteknikkommittén ocksd att behandla
fragan om avgifterna pa bioteknikomradet. Det & endast tillsynsmyn-
digheterna som kan ta ut avgifter fér &enden och tillsyn nér det gdler
genetiskt modifierade organismer. Avgifter kan sdledes inte tas ut av
Gentekniknamnden eller Naturvardsverket. Mot denna bakgrund och
eftersom detta delbeténkande ror enbart Gentekniknamnden, kommer
avgifterna att redovisas tamligen kortfattat.

Tillsynsmyndigheterna har genom bestammelserna i 27 kap. 1 8 mil-
jobalken och 5 kap. 1 § forordningen (1998:940) om avgifter for prov-
ning och tillsyn enligt miljobalken getts mgjlighet att inom sina ansvars-
omréden meddela foreskrifter om avgifter for provning och tillsyn avse-
ende sddan genteknisk verksamhet som avsesi 13 kap. 1 § forsta stycket
miljobalken.

Allamyndigheter utom L&kemedel sverket har utférdat foreskrifter om
avgifter. Generdllt sett innehdller foreskrifterna en majlighet att sitta ned
eller efterskdnka en avgift, om sérskilda skal foreligger.

Betraffande avgifternas storlek kan pekas pa att Livsmedelsverket
debiterar 550 kr per timme for saval handlaggning som tillsyn, medan
Jordbruksverket, Kemikdieinspektionen och Arbetarskyddsstyrelsen
debiterar olika fasta avgifter for anmaningar och tillstand. Kemikalie-
ingpektionen svarar for de hdgsta angivna avgifterna med 112.000 kr for
avsiktlig utsittning, medan myndighetens prévning for utsdppande pa
marknaden debiteras med 5.000 kr. Jordbruksverket debiterar inom
vaxtomradet 25.000 kr per tillstand for avsiktlig utséttning och utslap-
pande pa marknaden om produkten € provats tidigare och i annat fall
10.000 kr per tillstand. Verket debiterar inom djuromradet 45.000 kr per
tillstand for avsiktlig utséttning, om tidigare provning inte har gjorts. |
annat fall debiteras 10.000 kr eller 20.000 kr per tillstand, beroende pa
tidigare genomford provning. Vid tillstandsprévning for uts&ppande pa
marknaden debiterar Jordbruksverket 400 kr per timme. Arbetarskydss-
tyrelsen debiterar fasta avgifter med Iagst 3.000 kr och hdgst 40.000 kr
per tillstand eller anméan beroende pa bedomda skaderisker och vilken
typ av verksamhet som prévas. Béde Kemikalieinspektionen och Jord-
bruksverket debiterar 400 kr per timme fér tillsyn. Arbetarskydsstyrel-
sen foreskriver inte nagra avgifter for tillsyn.

| ett yttrande 6ver Kemikalieinspektionens fordag till avgifter fram-
holl Gentekniknamnden att fordaget maste modifieras sa att al univer-
sitets- och hogskoleforskning som finansieras med offentliga medel un-
dantas fran dessa avgifter.

Riksrevisionsverket har framhdllit att kostnader for tillsyn inte far tas
ut som ett generellt paslag utan enbart far belasta dem som blir féremal
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for tillsynen. Detta kan leda till en ‘passiv tillsyn’, med i forsta hand in-
spektioner ‘pa férekommen anledning’. Den samhélskontroll som & en
véasentlig del av de politiska intentionerna bakom lagen om genetiskt mo-
difierade organismer riskerar déarmed enligt Riksrevisionsverket att tun-
nas ut.

3.4 Medverkan fran intressenter

Gentekniknamnden &r ett resultat av framst Genteknikberedningens ar-
bete. Betréffande sasmmanséttningen — utéver ordférande och vice ordf6é-
rande — ansdg beredningen (SOU 1992:82 s. 238-243) att det skulle fin-
nas 16 ledamoter, varav fem riksdagd edaméter, fem sakkunniga forska-
re, fem utsedda efter fordag fran myndigheter och en etiskt sakkunnig.
Beredningen ansdg att arbetsmarknadens parter och folkrorelse-
representanter inte behtvde vara representerade i némnden. Detta gdllde
ocksa olika intresseorganisationer.

Sammansattningen i ndmnden togs ocksa upp i regeringsarbetet med
den nya lagstiftningen. | prop. 1993/94:198 s. 39 anges. "I Genteknik-
namnden bor inga bade sddana ledaméter som & va fortrogna med den
gentekniska forskningens villkor och sidana ledaméter som fran andra
utgangspunkter och med stor sakkunskap kan bidra till de bedomningar
som ndmnden skall gora, t.ex. stdlningstaganden i ekologiska och etiska
frégor. De ledaméter som skall svara for den vetenskapliga kompetensen
bor utgora ett starkt indlag. Pa sa sétt far namnden auktoritet inom det
vetenskapliga samhéllet, och sdlunda kan dess verksamhet forankras dér.
Ledamoter med sérskild kunskap om och erfarenhet av grundforskning
och tillampad forskning inom sadana vetenskaper som berdrs av gentek-
nik bor utses efter fordag av de berdrda forskningsréden.” Eftersom
ndmndens sammanséttning inte regleras i lag, angavs endast dessa al-
manna utgangspunkter i lagstiftningsarendet. Fragan om intresseleda-
mater skulle beredas plats i némnden togs inte upp i propositionen.

Regeringen har bedutat om Gentekniknamndens sammanséttning pa
sétt som framgédr av 4 och 5 88 forordningen (1994:902) med instruktion
for Gentekniknamnden, se avsnitt 3.1.3 ovan.

Krav pa intresserepresentation har framforts pa senare tid. Sdledes
har Justitiedepartementet till kommittén Gverlamnat skrivelser fran Kon-
sumenter i samverkan — Underverket och Nordiska samfundet mot plag-
samma djurfoérsok. | skrivelserna har organisationerna framfort onske-
mal om att de skall representerasi Gentekniknamnden.

Konsumenter i samverkan — Underverket anfor: Bade konsument- och
djurskyddsorganisationer saknar representation i namnden. Mot bak-
grund av den snabba utvecklingen pa genteknikomradet som nu sker, och
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den debatt som foljer i kolvattnet, anser vi att konsumentintresset maste
representeras i Genteknikndmnden. Organisationen & ett ndtverk med 20
medlems- och stddorganisationer samt |okala samverkansgrupper. Bland
medlemsorganisationerna finns landets stdrsta djurréttsorganisation,
Nordiska samfundet mot pldgsamma djurforsok, som lange varit engage-
rad i debatten om genteknik pa djur. Bland andra medlemsorganisationer
maérks Unga Allergiker, Svenska vegetariska féreningen, Miljoférbundet
Jordens Véanner, Framtiden i vara hander och Centrum for ekologisk tek-
nik.

Nordiska samfundet mot plagsamma djurforsok skriver: Nar lagen
om genetiskt modifierade organismer antogs var debatten inte sa stor.
Jamfort med i dag var det inte si manga som intog en kritisk halning;
enligt var bedomning var forskarintressena mest tongivande nar gen-
tekniklagen diskuterades. Den situationen aterspeglas i sammansitt-
ningen av Gentekniknamnden. Foreningen framforde till davarande re-
gering 6nskemd att 1&ta Gentekniknamnden spegla samhdlets olika in-
tresseomraden med ett starkt indag av etik-, miljo- och inte minst djur-
skyddsrepresentanter. Sa blev dessvarre inte fallet, utan forskar-intresset
fick en stark position. Utifrén den pagaende debatten ser vi det darfor
som mycket angelaget att pa nytt fora fram var dnskan om att samman-
sittningen i ndmnden breddas och att vi som den storsta djur-
skyddsorganisationen forsdkras en plats i Gentekniknamnden.

Vid en av Bioteknikkommittén anordnad hearing har ocksa diskute-
rats mojligheten att andra intressenter — t.ex. livsmedelsproducenter —
skulle vara representerade i Gentekniknamnden.

35 Tidsfrister

De géllande EG-reglerna pa omradet innehdller vissa tidsfrister, vilka
kan medfora komplikationer i handlaggningen. Ocksa pa detta omrade &r
det framst tillsynsmyndigheternas arbete som pa skilda sitt kan for-
svaras. Darfor kommer de regler som gédler att redovisas Gversiktligt.
Tidsfristerna framgér av de aktuella EG-direktiven och har forts ver till
forordningen om genetiskt modifierade organismer.

Forst redovisas de frister som géller for avsiktlig utséttning och ut-
ddppande pad marknaden. Den ansvariga myndigheten skall senast 30
dagar efter en ansbkan om avsiktlig utsdttning underrétta EG-
kommissionen om ansbkningen. Arendet skall avgoras senast 90 dagar
efter den dag da en fullstandig ansokan forel ag.

Avser ansokningen uts &ppande pa marknaden skall myndigheten se-
nast 90 dagar efter den dag da en fullstandig ansokan forelag underrétta
kommissionen och lamna 6ver handlingarna i drendet, om ansokningen
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inte avdlas. Myndigheten far [amna tillstand till utsl&ppande p& markna-
den endast om inget land inom EES anméder en invéndning inom 60 da-
gar frén den dag da EES-landerna underréttades om ansdkningen.

Det finns ocksa tidsfrister nar det galler handlaggningen inom EU.
Dessa handlaggningsfrister paverkar ocksa den tid de svenska myndig-
heterna och regeringen har till sitt forfogande.

Betréffande inneduten anvandning gdler att en anléggning for en
verksamhet som omfattar innesluten anvandning av grupp I-organismer
far tas i bruk for forsta gngen endast efter anméan. Om myndigheten
inte beslutar nagot annat, far verksamheten paborjas 90 dagar efter den
dag da en fullstéandig anméan forel ag.

En inneduten anvandning av grupp 1-organismer eller av andra ge-
netiskt modifierade organismer @n mikroorganismer i typ B-verksamhet
liksom av grupp Il-organismer i typ A-verksamhet far ske endast efter
anmalan. Om myndigheten inte beslutar nagot annat, f&r verksamheten
pabdrjas 60 dagar efter den dag da en fullstandig anmaan forel ag.

Arenden om tillstand att fatai bruk en anlaggning for en verksamhet
som omfattar inneduten anvandning av grupp |1-organismer och érenden
om tillstand till anvandning av grupp Il-organismer i typ B-verksamhet
skall avgoras senast 90 dagar efter den dag da en fullstandig anstkan
forelag.

3.6 Departementstillhorighet

Gentekniknamnden ersatte & 1994 Delegationen for hybrid-DNA-fra
gor. | Genteknikberedningens beténkande SOU 1992:82 s. 242-243 an-
ges om departementstillhdrighet foljande.

Delegationen & i dag i administrativt hénseende knuten till Arbetsmiljo-
institutet och lyder dérmed under Arbetsmarknadsdepartementet. Det har
diskuterats att flytta ansvaret till ett annat departement. Delegationen har
foresagit att ansvaret flyttastill Statsrédsberedningen.

Tyngdpunkten i hybrid-DNA-delegationens verksamhet har varierat under
aren. Inledningsvis har fragorna koncentrerats kring arbetsmiljon, varfor en
anknytning till Arbetsmarknadsdepartementet ansdgs naturlig. Dérefter har
de etiska frégorna kring genteknikens anvandning pa manniskor kommit i
fokus. Det kunde dé ha varit aktuellt att knyta delegationens verksamhet till
Socialdepartementet. Senare har diskussionen rort miljéfragor samt djur- och
livsmedelsfragor, vilka handldggs av Miljo- och naturresursdepartementet
resp. Jordbruksdepartementet.

Under genteknikens hittillsvarande utveckling har man betréffande in-
nesluten anvandning kunnat konstatera att frégor kring ménniskors halsa och
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miljo avtagit betydligt. Vidare bor Genteknikndmnden koncentrera sitt arbete
pa de omréden som & nya och annu oprévade, eftersom riskerna dar ar okan-
da. Detta gor att namnden méste ha en god och nara kontakt med den forsk-
ning som sker bade i Sverige och utomlands. Det kan darfor dvervagas att
knyta Gentekniknamnden till Utbildningsdepartementet, som & det centrala
forskningsdepartementet.

Enligt beredningens mening & det betydelsefullt att Genteknikndmnden
administrativt knyts till ett departement dar den far mojlighet att bevaka alla
aspekter pa genteknik. Om namnden skulle hamna under ett departement,
som bevakar endast ndgon eller nagra aspekter av gentekniken, &r risken up-
penbar att dess verksamhet koncentreras till just dessa aspekter. Detta bor
enligt beredningen undvikas.

Genteknikberedningen har tillsatts av och arbetat under Justitiedeparte-
mentet. Departementets handhavande av dessa arbetsuppgifter har fungerat
gott. Justitiedepartementet har inte heller nagot sidant specialintresse angé-
ende genteknik, att Genteknikndmndens arbete skulle riskera att snedvridas.
Det &r dessutom troligt att det fortsatta lagstiftningsarbetet med anledning av
detta beténkande kommer att &ga rum med Justitiedepartementet som huvud-
ansvarigt departement. Beredningen foreslér darfor att Gentekniknamnden
tills vidare knyts till Justitiedepartementet. Efter ndgra & kan det dock vara
lampligt att anknytningen omprévas med hansyn till da gjorda erfarenheter.

| prop. 1993/94:189 behandlades inte fragan om departementstillhdrig-
het. Genteknikndmnden hor i dag under Justitiedepartementet.

3.7 Samarbete mellan myndigheterna

Av forordningen om genetiskt modifierade organismer framgdr att myn-
digheterna skall samrada med Gentekniknamnden och Naturvardsverket
innan bedlut fattas. | vissa fal skall de angivna myndigheterna beredas
tillfale till yttrande, ibland horas. Nagot samarbete mellan de gu till-
synsmyndigheterna &r inte pabjudet i ndgon forfattning.

| direktiven till kommittén har sarskilt lyfts fram forhallandet mellan
Gentekniknamnden och Statens medicinsk-etiska rad med hanvisning till
att bada myndigheterna har ett ansvar for etiska fragor rorande gentek-
nikens anvandning pa manniskor och att nagon uppdelning inte har
gjorts dem emellan.
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4 Overvaganden och forslag

4.1 Inledning

Som angetts i avsnitt 1 ovan skall kommittén i detta delbetdnkande lam-
na fordag enbart rérande Genteknikndmndens uppgifter och samman-
séttning.

Genteknikndmnden och dess verksamhet & en del av den offentliga
kontrollen av genteknikens anvandning i Sverige. Andra myndigheter,
t.ex. tillsynsmyndigheterna, Naturvardsverket, Socialstyrelsen och Sta-
tens medicinsk-etiska rad har ocksa betydelsefulla uppgifter nar det géll-
er denna kontroll.

Inriktningen pa den framtida offentliga kontrollen skall kommittén
overvagai stt slutbetdnkande. D& skall kommittén diskutera frégor bl.a.
om kontrollen bor inriktas mera pa de egenskaper som den forandrade
organismen erhdllit an pa den teknik som har anvants vid forandringen,
om den mer dn i dag bor koncentreras pa nya och oprévade omraden och
om mer resurser bor satsas pa forskning dler uthildning och fortbild-
ning.

Aven Gentekniknamndens roll i den framtida kontrollen kommer at
overvégas i dutbetankandet. | denna del skall kommittén ta upp fragor
om namnden mer bor inrikta sitt arbete painformations- och uthildnings-
frégor, ha ett visst ansvar for anvandning av genteknik pa manniskor, ta
ett storre ansvar for etiska fragor om anvandningen av genteknik pa djur
m.m. Likasa frédgan om fordelningen av arbetsuppgifter mellan tillsyns-
myndigheterna och némnden kommer da att Gvervagas av kommittén.

Mot bakgrund av den prévning som skall ske i dutbeténkandet kan
Bioteknikkommittén nu endast utga fran att Gentekniknamnden skall ha
den roll och de arbetsuppgifter som namnden har i dag. Det & sdledes
endast om dagens situation motiverar andrade forhdllanden betréffande
arbetsuppgifter och sammansattning som kommittén kommer att foreda
det. Kommittén dterkommer altsai dessafragor i slutbetdnkandet.

Genteknikndmndens verksamhet bor for den tid som & aktuel for
detta betdnkande ha en utgangspunkt i de regler om bl.a. anmanings-
och tillstandsplikt som skall gdla for anvandningen av genteknik och
genetiskt modifierade organismer. Det finns skd att anta, att de regler
som bedutats inom EU angdende genteknik kommer att vara styrande
for denna tid. Att det & sektorsmyndigheterna som skall ha det yttersta
ansvaret & en forutséttning som framgdr redan av direktiven. Inled-
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ningsvis har angetts att detta betdnkande behandlar enbart genteknik och
inga andra metoder inom den moderna biotekniken.

4.2 Gentekniknamndens uppgifter

Det ansvarsomréde som tilldelats Gentekniknamnden & omfattande.
Forutom skyldigheten att yttra sig i arenden fran tillsynsmyndigheterna
har némnden dlagts ocksa andra betydel sefulla arbetsuppgifter i instruk-
tionen. Det kan sittas i frga huruvida namnden med nuvarande anslag
har nagon rimlig majlighet att uppfylla sina skyldigheter. Sarskilt den
|6pande drendehanteringen tycks ta en stor ddl av resurserna. Det & na-
turligtvis angelaget att det finns utrymme for mer langsiktiga framtids-
fragor.

4.2.1 Tillsynsmyndigheternas behov av
Gentekniknamnden

Flera av tillsynsmyndigheterna har under den tid som géit sedan nuva-
rande reglering inférdes hunnit skaffa sig kunskap och erfarenhet, i vart
fal nér det géller riskbeddmningen av inneduten anvandning och avsikt-
lig utséttning. Detta géller kanske framst Arbetarskyddsstyrelsen, Jord-
bruksverket och Livemedelsverket. For dessa myndigheter torde Gentek-
niknamnden ha sin stérsta betydelse nér det gdller nya och oprovade or-
ganismer och tidigare provade organismer i ny anvandning. FOr andra
myndigheter med liten eller ingen erfarenhet pa omradet f&r behovet av
rad och annat stéd fran namnden anses vara storre.

Mot bakgrund hédrav kan det ifrégasittas huruvida Gentekniknamn-
den bor tillfragas eller beredas tillféle att yttra sig i drenden dar respek-
tive tillsynsmyndighet har en egen kompetens. For sadana drenden kunde
det vara tillfyllest om ndmnden i efterhand informerades om de bedlut
som respektive myndighet har fattat. Emellertid bor en sddan andring i
forfarandet inte ske utan en dversyn av forfarandereglernai 6vrigt. Vida-
re kan ndmnden sélv besduta om en férenklad hantering av rutindrenden
genom att inrétta en arbetsgrupp. Hartill kommer att tillsynsmyndighe-
terna mojligen har en samre tillgang till etisk sakkunskap an namnden
har. Mot denna bakgrund anser kommittén att det inte finns ské att fore-
da nagra andringar i tillsynsmyndigheternas skyldighet att Gversanda
anmanings- och tillstandsarenden till namnden.

Inte heller nér det gédller samarbetet i dvrigt mellan tillsynsmyndighe-
terna och namnden finns skél att féresla nagra andringar. Kommittén har
Overvagt huruvida det finns anledning att foreskriva, att respektive myn-
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dighet skal informera namnden n& bedut meddelas som gar emot
namndens yttrande till tillsynsmyndigheten. Vidare skulle det kunna vara
eft béttre uttnyttjande av ndmndens kunskap, om tillsynsmyndigheterna
angav precisa fragor for namnden att yttra sig dver. Emellertid anser
kommittén att sddana fragor inte bor detajregleras. | stéllet |6ses dessa
och liknande fragor bast genom kontakter mellan myndigheterna i enlig-
het med deras dvergripande ansvar fér att verksamheten skall fungera.
Detsamma kan gélla mindre oklarheter i gransdragningen mellan till-
synsmyndigheternas ansvarsomraden.

4.2.2 Andra arbetsuppgifter for Gentekniknamnden

Namnden har i dag ett sarskilt ansvar for forskningsfragor, ett ansvar
som inte har betonats for nagon annan myndighet pd omrédet. Namnden
har ocksa ansvar for informationsfragor. Det kan emellertid ifragasittas
huruvida namnden ocksa bor fa ett okat ansvar for t.ex. utbildningsfra-
gor och etiska frégor. Det kan gdlla biologiuthildningen i gymnasiesko-
lan och pa hogskoleniva. Det kan ocksd ifrégaséttas huruvida némnden
bor ha ett fortsatt ansvar for informationsfragor; det kan havdas att t.ex.
Livsmedelsverket bér informera om alla livsmedd, genetiskt forandrade
eler inte.

Ocksa i dessa fragor anser kommittén att Gvervagandena bor goras i
samband med att hela kontrollorganisationen ses dver. Nagot akut behov
av andring pa dessa punkter foreligger inte heller. Kommittén anser dar-
for att det inte finns anledning till fordag i denna del.

Gentekniknamndens uppgift att bevaka omrédet och till regeringen
rapportera kontroversiell anvandning av gentekniken synes ha fungerat
vd. Dennaform av "vakthund” & enligt kommittén betydelsefull och bor
darfor inte andras.

4.2.3 Gréansdragningen mellan Genteknikndmnden
och Statens medicinsk-etiska rad

Som angetts i avsnitt 3.1.1 ovan anges i 13 kap. 19 § miljdbalken att
Gentekniknamnden skall folja utvecklingen pa genteknikomradet, bevaka
de etiska fragorna och ge rad om anvandningen av gentekniken. | moti-
ven till lagen om genetiskt modifierade organismer (prop. 1993/94:198 s.
61) preciseras ansvarsomradet pa sa sitt att namnden skall dvervaka
hela genteknikomrédet och att namndens ansvar stracker sig langre an
lagens tillampningsomrade. | instruktionen for Gentekniknamnden anges
att om genteknikens anvandning pa méanniskan och medicinsk-etiska fré&-
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gor &r sarskilt foreskrivet. Med detta uttryck torde avses den verksamhet
som bedrivs av Statens medicinsk-etiska rad. | praktiken ansvarar Gen-
tekniknamnden grovt sett for etiska fragor avseende genteknik pa vaxter
och djur, medan Statens medicinsk-etiska rad har hand om fragor réran-
de genteknik pa manniskor.

Gentekniknamndens ansvarsomréde Gverlappar sdledes det omrade
som Statens medicinsk-etiska rad har. Teoretiskt sett kan darfor en kom-
petenskonflikt uppstd. Emellertid har myndigheterna i dag ett gott sam-
arbete. Det finns darfor inte skél att forda nagra andringar i myndighe-
ternas ansvar.

4.3 Genteknikndmndens sammanséttning

Gentekniknamndens sammanséttning framgar av avsnitt 3.1.3 ovan.
Kommittén skall i delbetdnkandet se dver ndmndens sammanséttning,
bl.a. mot bakgrund av ett fordag frén Konsumenter i Samverkan och
Nordiska samfundet mot plagsamma djurforsok om att de bor represen-
terasi ndmnden.

43.1 Sammansattningen i stort

Genteknikndmndens verksamhet kommer - som angetts ovan - att under
nu aktuell tidsperiod vara densamma som for nérvarande. Namnden har
sdledes ett ansvar for bl.a. forskningsfragor och information. Det & dar-
for inte 1&mpligt att minska antalet forskare i némnden.

De etiska fragorna har okat i betydelse. Det kunde darfor vara moti-
verat att forstarka namnden med ytterligare en etisk expert. Kommittén
menar dock att detta bor dvervagas forst ndr ndmndens framtida roll &r
klar.

4.3.2 Medverkan fran intressenter

Det finns ett flertal grupper som har ett stort intresse i ndmndens verk-
samhet. Forutom konsumenter, djurvanner och miljoorganisationer kan
namnas organisationer for personer med olika gukdomar, t.ex. FOrbun-
det blédarguka i Sverige, Hjartebarnsforeningen och Riksforbundet cys-
tisk fibros. Vidare har producenter i olika led ett lika stort intresse av
verksamheten. Det géller bl.a. lantbrukare, fiskare, |18kemedelstillverkare
och livsmede sproducenter.
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Inflytande fran konsumenter har tagits upp i olika sammanhang under
de senaste &ren. Sdledes anges i artikel 153 i Amsterdamfordraget: ™ 1.
For att framja konsumenternas intressen och sdkerstédla en hdog konsu-
mentskyddsniva skall gemenskapen bidra till att skydda konsumenternas
hélsa, sékerhet och ekonomiska intressen samt till att framja deras rétt
till information och utbildning och deras rétt att organisera sig for att
tillvarata sina intressen. 2. Konsumentskyddskraven skall beaktas nér
gemenskapens dvriga politik och verksamhet utformas och genomfors. --
-" | punkt 4 anges att konsumentskyddskraven skall beaktas vid utform-
ningen av gemenskapens ovriga politik. Amsterdamférdraget har be-
handlats i prop. 1997/98:58. | den sk. Arhusdeklarationen, utarbetad av
FN-organet ECE (Economic Commission for Europe) i juni 1998, taas
bl.a. om alménhetens rétt till miljoinformation, medverkan vid utarbe-
tande av policy och regler for miljoén och mgjlighet att fora talan vid
domstal.

Ett annat ské som framforts for konsumentmedverkan & att det be-
hovs ett okat fortroende for gentekniken och forskningen kring den bland
konsumenter. Genom att |dta konsumenter vara representerade i olika
myndigheter & tanken att konsumenterna darigenom far 6kad insyn och
darigenom ett okat fortroende for t.ex. nya livsmedel. Mot detta kan
hévdas, att olika intressenter inte nddvandigtvis behdver representation i
myndighetens beslutande organ for att fa information. Det &r inte heller
galvklart att ett okat fortroende &r ett ma for den offentliga kontrollen.
Vidare & olika intressenters behov av information rent generdllt inte ett
s&dant skal som motiverar att man deltar i en myndighets styrelse eller
annat ledande organ.

Till detta kommer att en medverkan fran intressenter rimligen borde
medfora att alla grupperingar som har ett intresse av gentekniken bereds
plats i namnden. En sadan medverkan medfér dock att némnden blir sa
stor, att den inte kan fungera pa ett bra Sitt.

Det kan ocksa konstateras att ingen av de myndigheter som handl&g-
ger genteknikfrégor har intresserepresentation i sin ledning; dock finns
s&dan representation i Konsumentverket. Varken i Amsterdamfordraget,
i propositionen avseende foredraget eler i Arhusdeklarationen har frégan
om intresserepresentation i myndigheter forts pa tal. Enligt kommitténs
mening saknas det skdl att gora ett undantag frén denna princip genom
att tillata intresserepresentation i Gentekniknamnden. For det fall intres-
serepresentation bedoms som viktig, bor fragan |0sas i ett bredare sam-
manhang och avse samtliga myndigheter.

Det sagda innebér inte att konsumenter och andra intressenter skall
uteslutas fran information fran namnden. Tvartom bér namnden stréava
efter storsta mdjliga 6ppenhet i redovisningen av sina stéllningstaganden.
Vidare bor ndmnden tatill sig den kunskap och de erfarenheter som olika



52 Overvaganden och férslag SOU 1999:70

intresssentgrupper har att bidra med. Detta kan ske genom exempelvis
hearingar och andra méten. Denna verksamhet bor emellertid inte regle-
rasi detalj utan dverldtas till myndigheten.

4.3.3 Riksdagsledaméters medverkan

Rikdagd edaméternas medverkan i ndmnden - liksom i andra myndighe-
ters ledningar - motiveras av samhdllets insyn och majlighet till paver-
kan. Enligt kommittén bor &ven Genteknikndmnden i sin nuvarande roll
ha en sadan insyn. Det saknas alltsa skd att forda andringar angaende
vilka som skall representera allménheten eller antalet riksdagd edamater.

4.4 Ovriga frégor
4.4.1 Avgifter och tidsfrister

Som angetts i avsnitt 3.3 ovan varierar avgifterna kraftigt mellan olika
myndigheter. Det finns anledning att dvervéaga huruvida avgifterna bor
vara mer enhetliga. Vidare kan jamférelser med avgifter for verksamhet
med organismer som inte & genetiskt modifierade vara av intresse. Det-
samma géller avgifterna i andra l&nder. Mot bakgrund av att avgifterna
tas ut av tillsynsmyndigheterna och att detta betdnkande ror endast
Gentekniknamnden, finner kommittén att avgiftsfragan bor behandlas
forst i dutbeténkandet.

Det & ocksa tillsynsmyndigheterna som i forsta hand & berorda av
de tidsfrister som angesi EG-direktiven. Av ovan angivet skal bor darfor
ocksa denna fréga angta tills kommittén slutligen redovisar sitt arbete.

4.4.2 Departementstillhorighet

Né&r det gdller departementstillhdrigheten bér forst analyseras vilken roll
namnden skall ha i den framtida offentliga kontrollen. Det kan - som
angetts ovan - tankas att namnden mer bor inrikta sitt arbete pa infor-
mations- och uthildningsfragor, ha ett visst ansvar for anvandning av
genteknik pa manniskor, ta ett storre ansvar for etiska frégor om an-
vandningen av genteknik pa djur m.m. Namndens framtida ansvar och
roll bor styra dess departementstillhdrighet. Kommittén finner inte an-
ledning att |amna nagot fordag i dennadel.
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