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Propositionens huvudsakliga innehéll

[ propositionen foreslas en lag om genetiskt modifierade organismer.
Genom lagen inférlivas regler i tva EG-direktiv om genteknik vilka
omfattas av EES-avtalet.

Den foreslagna lagen syftar till att skydda hélsa och miljon och att
sikerstilla att etiska hdnsyn tas vid hanteringen av gentekniskt
andrade organismer. LagfGrslaget innehdller de grundliggande och
6vergripande foreskrifterna om kontrollen, medan de mer detaljerade
bestimmelserna ar avsedda att finnas i en férordning och i myndig-
hetsforeskrifter.

Det foreslas att olika fackmyndigheter dven i framtiden skall ta hand
om kontrollen av gentekniken men att det dessutom inrittas en rad-
givande Genteknikndmnd som skall ha en $vergripande Gvervakning
pa omradet.

Det foreslas att lagen skall triida i kraft den 1 juli 1994.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 1993/94:198

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om genetiskt modifierade organismer,
2. lag om andring i vaxtskyddslagen (1972:318),
3. lag om andring i djurskyddslagen (1988:534).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om genetiskt modifierade organismer

Hirigenom foreskrivs foljande.
Inledande bestimmelser

1 § Denna lag ar tillimplig p& innesluten anvindning och avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer. Lagen ar ocksa
tillamplig nir produkter som innehlller eller bestir av sidana
organismer sldpps ut pA marknaden.

Lagens syfte ir att skydda minniskors och djurs hélsa och miljon
samt sikerstilla att etiska hinsyn tas vid en sidan verksamhet som
avses i forsta stycket.

2 § I denna lag avses med

organism: en biologisk enhet som kan fordka sig eller fora over
genetiskt material,

genetiskt modifierad organism: en organism i vilken det genetiska
materialet har dndrats pd ett sitt som inte intraffar naturligt genom
parning eller naturlig rekombination,

innesluten anvindning: en verksamhet i vilken nigon modifierar
organismer genetiskt eller odlar, fGrvarar, anvander, transporterar,
destruerar eller gor sig kvitt sddana genetiskt modifierade organismer
och i vilken fysiska hinder, eller en kombination av fysiska och
kemiska eller biologiska hinder, anvands for att begrinsa dessa
organismers kontakt med allmédnheten och miljdn,

avsiktlig utsdttning: ett avsiktligt inforande av genetiskt modifierade
organismer i miljon utan nagon sirskild inneslutning,

slappa ut pa marknaden: tillhandahalla eller géra en produkt
tillgdnglig for ndgon annan.

3 § Regeringen far meddela foreskrifter om undantag fran lagens
tilldimpning i friga om organismer som har erhallits med sidana
beprovade metoder for genetisk modifiering som inte har visat sig
medfora ndgra risker fran hilso- och miljoskyddssynpunkt,
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Aktsamhetskrav

4 § Vid en innesluten anvindning och en avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer liksom ndr en produkt som
innehdller eller bestir av sidana organismer sldpps ut pA marknaden
skall de atgirder vidtas och den forsiktighet i Gvrigt iakttas som
beh6vs for aft undvika negativa effekter pA ménniskors och djurs
hélsa och pA miljon. Vidare skall etiska hdnsyn tas. Darvid skall
beaktas att naturen har ett skyddsvirde och att ménniskans ritt att
fordndra och bruka naturen ir knuten till ett férvaltaransvar.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela sarskilda foreskrifter om forsiktighetsmatt.

Forhandsbedoémning av skador

5 § En innesluten anvdndning och en avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer liksom ett utslippande pid marknaden av en
produkt som innehdller eller bestir av sadana organismer skall
foregds av en utredning som kan ldggas till grund for en tillfredsstil-
lande bedomning av vilka hilso- och miljéskador som organismerna
kan orsaka. Utredningen skall vara gjord i enlighet med vetenskap
och beprovad erfarenhet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om utredningen.

Tillstand m.m.

6 § En avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer och
ett utslippande pA marknaden av en produkt som innehaller eller
bestar av sddana organismer far ske endast efter tillstand enligt denna
lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om undantag fran tillstAndskravet.

7 § Ett tillstind fir limnas endast om den verksamhet som ansdkan
avser ar godtagbar frin hilso- och miljoskyddssynpunkt och etiskt
forsvarbar.

Ett tillstind far forenas med villkor. -

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela de sarskilda foreskrifter om forutséttningar for limnande av
tillstind som behdvs fran hilso- eller miljoskyddssynpunkt.
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8 § Om det behdvs frin hilso- eller miljdskyddssynpunkt, far Prop..1993/94:198
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela :
foreskrifter om tillstind eller anmalan for en innesluten anvandning

av genetiskt modifierade organismer.

9 § En ansGkan om tillstind och en anmilan gérs hos den myndighet
som regeringen bestimmer.

10 § En ansdkan om tillstind och en anmilan skall innehalla de
uppgifter som behévs for myndighetens beddmning.

Myndigheten far foreligga sokanden eller anmalaren att tillhanda-
hilla de underskningar eller utredningar som myndigheten anser
behdvliga for beddmningen. I foreldggandet far vite sittas ut.

11 § Fragor om tillstdnd skall provas inom den tid som regeringen
foreskriver.

Ett tillstand géller i fem ar, om inte nagot annat sigs i tillstdnds-
beslutet.

Ett tillstAnd far aterkallas om nagon av de visentliga forutsittningar
som foreldg nidr tillstAndet meddelades inte lingre foreligger eller om
nagot krav som ir av sirskild betydelse inte har foljts.

Tillsyn

12 § Tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag samt féreskrifter och
villkor som har meddelats med stdd av lagen utdvas av den eller de
myndigheter som regeringen bestimmer.

13 § En tillsynsmyndighet har rétt att pa begédran fi de upplysningar
och handlingar som behovs for tillsynen.

14 § En tillsynsmyndighet fir meddela de foreldgganden och férbud
som behdvs i enskilda fall for att denna lag eller foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen skall efterlevas.

Ett beslut om foreldggande eller forbud far férenas med vite.

Om nigon inte vidtar en atgidrd som han 4r skyldig att vidta enligt
denna lag eller enligt foreskrifter eller villkor som har meddelats med
stod av lagen eller enligt en tillsynsmyndighets foreliggande, far
myndigheten férordna om rittelse pa hans bekostnad.



15 § For tillsynen enligt denna lag har en tillsynsmyndighet ratt till P

tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen som utnyttjas i
samband med en hantering av genetiskt modifierade organismer, dock
inte bostdder, och far dar gora undersokningar och ta prover. For ett
uttaget prov betalas ingen ersittning.

Polismyndigheten skall ldmna den hjdlp som behovs for tillsynen.

Gentekniknimnden

16 § En sarskild ndmnd, Genteknikndmnden, skall folja utvecklingen
pa genteknikomradet, bevaka de etiska fragorna och ge rdd om
anvindningen av gentekniken.

Regeringen meddelar nidrmare foreskrifter om Genteknikndmndens
uppgifter samt bestimmelser om nidmndens sammansittning och
arbetsformer.

Ansvar m.m.

17 § Till boter eller fingelse i hogst ett ar doms den som uppsatligen
eller av oaktsamhet

1. bryter mot 6 §, eller

2. bryter mot en f6reskrift eller ett villkor som har meddelats med
stod av 4 § andra stycket, 5 § andra stycket, 7 § andra stycket eller
83§.

Om ett brott har begatts uppsatligen och i Ovrigt ir att anse som
grovt, doms till fangelse i hogst tva ar. Vid bedémande av om brottet
ir grovt skall sirskilt beaktas om brottet har begatts systematiskt eller
under en ldngre tid, varit av mera omfattande art, innefattat vilsele-
dande av en myndighet eller inneburit en uppenbar likgiltighet for
ménniskors hélsa eller miljon.

I ringa fall doms inte till ansvar.

Om girningen ar belagd med straff i brottsbalken, doms inte till
ansvar enligt denna lag.

Den som har overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitestorbud
doms inte till ansvar for en girning som omfattas av foreliggandet
eller forbudet.

18 § Den som vid fullgdrande av en skyldighet enligt denna lag eller
enligt en féreskrift som har meddelats med stdd av lagen med uppsat
eller av oaktsamhet limnar en oriktig uppgift om forhillande av
betydelse doms til! hoter.
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19 § Genetiskt modifierade organismer och produkter som innehéaller Prop. 1993/94:198

eller bestar av sddana organismer skall, om de har varit foremal for
ett brott enligt denna lag, forklaras torverkade, om det inte dr
uppenbart oskiligt. Detsamma géller vinning av sadant brott.

Egendom som har anvints som hjdlpmedel vid ett brott enligt denna
lag far forklaras forverkad, om det behdvs for att hindra brott eller
det annars tinns sirskilda skil.

I stillet for egendom som avses i forsta eller andra stycket kan dess
virde forklaras forverkat.

20 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldighet f6r den som bedriver en sadan
verksamhet som avses i 1 § forsta stycket eller anséker om tillstand
till verksamheten eller gér en anmilan om verksamheten att betala
avgifter for myndigheters verksamhet enligt denna lag.

21 § Ett beslut som en sadan myndighet som avses 1 9 och 12 §§ i ett
enskilt fall har meddelat enligt denna lag eller enligt en foreskrift som
har meddelats med stid av lagen far Gverklagas hos ldnsritten.

Ett sadant beslut som avses i forsta stycket skall gilla omedelbart,
om inte nagot annat heslutas.

Denna lag trader i kraft i friga om 5 och 6 §§ den 1 januari 1995
och i vrigt den 1 juli 1994,



2.2 Forslag till lag om &ndring i vixtskyddslagen Prop. 1993/94:198
(1972:318)

Hirigenom foreskrivs i friga om véxtskyddslagen (1972:318)
dels att 2 a § skall upphora att gilla,
dels att rubriken nirmast fore 2 a § skall utga,
dels att 6 och 10 §§ skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6§

Innehavare av mark, bygg- En innehavare av mark,
nad eller transportmedel &r byggnad eller transportmedel
skyldig att ldmna tilltrade for ir skyldig att limna tilltride
atgird som avses i 5 § forsta for en atgird som avses i 5 §
stycket 2, 3 och 7 samt for forsta stycket 2, 3 och 7.

kontroll av att foreskrifier som
meddelats med stod av 2 a §

efterlevs.
10 §

Till boéter déms den som Till béter déms den som
uppsatligen eller av oaktsam- uppsétligen eller av oaktsam-
het het

1. underldter att gora an- 1. inte gor en anmilan enligt
milan enligt 4 §, 4§,

2. underlater att efterkomma 2. inte foljer ert forelaggande
foreliggande eller bryter mot eller bryter mot en foreskrift
foreskrift eller forbud som eller ert forbud som har med-
meddelats med stod av 2 a § delats med stod av 5 §, eller
eller 5 §, eller

3. asidositter skyldighet 3. asidositter en skyldighet
enligt 6 §. enligt 6 §.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 1995.

! Senaste lydelse 1989:492.
* Senaste lydelse 1989:492.
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2.3
(1988:534)

Forslag till lag om &dndring i1 djurskyddslagen

Hirigenom foreskrivs att 12 § djurskyddslagen (1988:534) skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, jord-
bruksverket fAr meddela fore-
skrifter om forbud mot eller
villkor for

1. anvindning av genteknik
pa djur,

2. tillforsel av hormoner
eller andra dmnen till djur for
att paverka djurets egenskaper
i annat syfte dn att forebygga,
pavisa, lindra eller hota sjuk-
dom eller sjukdomssymtom,
eller

3. avel med sidan inriktning
som kan medfora lidande for
djuren eller paverka djurens
naturliga beteenden.

Forsta stycket 2 giller inte
dmnen som omfattas av lagen
(1985:295) om foder.

12 §

Foreslagen lydelse

Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Jord-
bruksverket fir meddela fore-
skrifter om forbud mot eller
villkor for

1. tillférsel av hormoner
eller andra dmnen till djur for
att paverka djurets egenskaper
i annat syfte 4n att forebygga,
pavisa, lindra eller bota sjuk-
dom eller sjukdomssymptom,
eller

2. avel med sadan inriktning
som kan medfora lidande for
djuren eller pdverka djurens
naturliga beteenden.

Forsta stycket I giller inte
amnen som omfattas av lagen
(1985:295) om foder.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 1995.

! Senaste lydelse 1991:404.
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3 Arendet och dess beredning

Vid ett regeringssammantride den 29 mars 1990 bemyndigade rege-
ringen chefen for Justitiedepartementet att tillkalla en parlamentarisk
beredning med uppdrag att bereda frigor med anknytning till
anvindningen av genteknik (dir. 1990:16). Enligt direktiven skulle
beredningens Oversyn omfatta bl.a. kunskapslaget betriffande de
ekologiska risker som ir forbundna med ett frislippande av genetiskt
fordndrade organismer, etiska principer for anvindningen av
genteknik, principer for kontroll av genteknisk verksamhet och
Overgripande immaterialrittsliga fragor. Beredningen tog namnet
Genteknikberedningen.

I september 1992 G&verlimnade beredningen sitt betinkande
Genteknik - en utmaning (SOU 1992:82). Till betinkandet fogades
reservationer och sarskilda yttranden. Betinkandet har remissbehand-
lats, och en sammanstillning av remissyttrandena finns tillginglig i
Justitiedepartementet (dnr 92-3379).

En sammanfattning av Genteknikberedningens betinkande finns i
bilaga 1. De lagforslag som liggs fram i betdnkandet finns i bilaga
2. En forteckning Gver remissinstanserna finns i bilaga 3.

Genom avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)
etableras ett samarbete pd bl.a. miljbomradet mellan linder inom
Europeiska frihandelssammanslutningen (EFTA) och Europeiska
gemenskapen (EG) (prop. 1991/92:170, bet. 1992/93:EUl). EES-
avtalet omfattar EG:s direktiv 90/219/EEG om innesluten anvédndning
av genetiskt modifierade mikroorganismer och EG:s direktiv
90/220/EEG om avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer. T EES-propositionen anfordes att genomfGrandet av
bestimmelserna i de tva direktiven skulle bli ett resultat av lagstift-
ningsarbetet i anledning av Genteknikberedningens betinkande (prop.
1991/92:170 bil. 13 s. 41 f.).

Direktivet om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer finns i bilaga 4. Direktivet om avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer finns i bilaga 5. EG-kommissio-
nen har beslutat om riktlinjer for klassificeringen av vissa genetiskt
modifierade organismer. Beslutet finns i bilaga 6.

Kontrollen av genteknik behandlas ocksa i Miljoskyddskommitténs
huvudbetinkande Miljobalk (SOU 1993:27). Betinkandet, som lim-
nades i februari 1993, har remissbehandlats. Remissyttrandena finns
tillgdngliga i Miljo- och naturresursdepartementet (dnr 93/1330-1).

En sammanfattning av Miljoskyddskommitténs betinkande om
bioteknik finns i bilaga 7. De lagforslag som lidggs fram i fragan
finns i bilaga 8.

Denna proposition tar, pd grundval av Genteknikberedningens
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betinkande och Miljéskyddskommitténs betinkande, upp fragor med Prop. 1993/94:198

anknytning till de bida ovannimnda EG-direktiven. Men det finns
naturligtvis minga andra fragor som ror gentekniken.

Ett spdrsmil som ofta berdrs i den allmdnna debatten dr gentekni-
kens anviandning pA mainniskor. Anvdndningen av genteknik pa
manniskor regleras fraimst genom lagen (1991:114) om anvindning
av viss genteknik vid allmdnna hailsoundersSkningar och lagen
(1991:115) om A4tgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med
befruktade dgg fradn minniska. Det pagar dven ett visst lagstiftnings-
arbete i amnet inom regeringskansliet. Genteknikberedningen har inte
nirmare gitt in pa frigan; nigot forslag till ytterligare reglering har
inte lagts fram. Det finns siledes inget underlag att ta upp gentekni-
kens anvandning pA manniskan i det hdar sammanhanget. Saken
behandlas darfor inte i propositionen. Detsamma giller frigor om
forsakring vid anvindning av genteknik.

Det har helt nyligen i Europaridet utarbetats en konvention om
skadestandsansvar till foljd av miljofarlig verksamhet. I konventionen
regleras skadestindsansvar vid bl.a. anvindningen av genetiskt
modifierade organismer. Frigan om Sverige bér tilltrida kon-
ventionen bereds nu i Justiticdepartementet.

I EG pagir ett arbete med ett direktiv om rittsligt skydd for
biotekniska uppfinningar (se COM [90] 589 final - Amended proposal
for a Council Directive on the Legal Protection of Biotechnological
Inventions). Direktivet kommer att bli foremal for EES-forhandlingar.

Lagradet

Regeringen beslutade den 27 januari 1994 att inhidmta Lagradets
yttrande dver de lagférslag som finns i bilaga 9.

Lagradets yttrande finns i bilaga 10.

Lagridet har framfort vissa synpunkter pa utformningen av
lagtexten. Regeringen har i allt visentligt f6ljt Lagradets forslag.
Dessutom har nagra redaktionella dndringar gjorts i de remitterade
lagforslagen. Vi aterkommer till detta i specialmotiveringen.

4 Genteknik

Gentekniken har utvecklats snabbt under de senaste artiondena och
har lett till stora framsteg pa en rad olika omraden. Samtidigt reser
gentekniken grundliggande etiska frigor om ménniskans ritt att
paverka djur och natur.

Gentekniken ror dock inte bara fridgor om etik och skydd for hilsa
och miljon. Gentekniken spinner Sver en mingd olika samhillsom-



raden; tekniken skiljer sig hirvidlag inte frin annan modern teknik,
t.ex. datatekniken. Gentekniken aktualiserar ocksd frigor om bl.a.
integritetsskydd, rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar och
forutsittningar for forskning, jordbruk och industriell verksambhet.

Den biotekniska vetenskapen dr siledes en av var tids revolutione-
rande nyheter. Med biotekniken kan man ndmligen &ndra organismer.
En organism ar en biologisk enhet som kan férdka sig eller fora Gver
genetiskt material. Den &r alltsi levande.

Biotekniken brukar beskrivas som anvindandet eller utvecklandet
av tekniker som anvander organismer eller delar av organismer for
att producera eller forbattra varor eller tjanster. Ett metodomrade
inom biotekniken &r gentekniken. Gentekniken, som innebidr att
sirskilda metoder anviinds for att understka eller &ndra en organisms
arftliga material, har pA senare tid gett biotekniken en annan
dimension.

Gentekniken grundar sig pa upptickten av strukturen hos deoxiri-
bonukleinsyra, DNA. Denna syra idr badrare av den genetiska
information som finns i allt levande. Omkring mitten av 1970-talet
vann man kunskap om att konstruera s.k. hybrid-DNA. Med hjilp av
denna var det mdjligt att fora Gver enskilda arvsanlag fran en individ,
en ras eller en art till en annan. ' Man brukar kalla forfarandet for
hybrid-DNA-teknik. Detta dr den viktigaste gentekniken.

Ett traditionellt foradlingsarbete bedrivs pa s satt att man viljer ut
individer vars egenskaper bést svarar mot uppstillda krav. Sedan
forstarker man egenskaperna genom korsning eller urval. Detta kan
goras badde med vaxter och djur. De individer som uppstar vid
forddlingsarbetet har drvt sina egenskaper fran bada foraldrarna. For
mikroorganismer, som forokar sig genom delning, ir fGrfarandet
tekniskt sett &nnu enklare. Gemensamt f6r de traditionella metoderna
ar att de i regel arbetar med lag precision och ar tidskrivande.

Gentekniken oppnar emellertid helt nya perspektiv. Med hjilp av
genteknik, t.ex hybrid-DNA-tekniken, kan man nimligen bedriva ett
systematiskt forddlingsarbete pA molekyldrniva och fora 6ver enskilda
gener som formedlar en definierad egenskap. Genom ingreppet
programmeras mottagaren om. P4 sa vis kan organismer utrustas med
en kombination av egenskaper som normalt inte fOrekommer i
naturen. Egenskaperna kan, till skillnad fran vad som normalt ar
fallet vid traditionell foradling, 4ven hdmtas frin andra organismer idn
den egna arten.

Ursprungligen anvinde man hybrid-DNA-tekniken for att fora 6ver
gener till enkla organismer, t.ex. bakterier och jistsvampar. Senare
har det blivit mdjligt att féra 6ver gener ocksa till vaxter, djur och
manniskor.

Den vedertagna bendmningen pd organismer, som har fatt det
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genetiska materialet dndrat pa ett sitt som inte forekommer naturligt,
ar genetiskt modifierade organismer. En organism, som har mottagit
en frimmande genetisk information, kallas vanligen en transgen
organism. Genom att injicera odifferentierade embryoceller fran ett
embryo till ett annat kan man fa fram en individ, vars organ och
vivnader dr sammansatta av celler med olika arvsmassa. Siddana
mosaikdjur kan framstillas bide inom en art och mellan olika arter.
Framstillning av mosaikdjur inom arten har en stor betydelse inom
grundforskningen, exempelvis for framstillningen av en speciell typ
av transgena mdss. Som ett exempel pa mosaikdjur mellan olika arter
kan nimnas en sammansittning av far och get.

Gentekniken kan 16sa manga svarigheter runt om i samhéllet. Den
kan i framtiden bidra till I6sningar inte minst pA minga miljo-
problem. Genom tekniken kan nya produkter skapas och gamla
produkter tas fram pi ett billigare satt. Det giller inom méanga olika
omraden.

Ett stort anvdndningsomride har gentekniken pid det medicinska
omradet. Gentekniken gor det mojligt att framstilla renare och
sdkrare ldkemedel. Man raknar med att en rad sjukdomar kan botas
med genteknik och att nuvarande mediciner kan forbattras. Genom att
i arvsmassan hos bakterier klippa in manskliga gener for produktion
av t.ex. tillvaxthormon eller insulin har man kunnat framstélla viktiga
mediciner i laboratoriemiljo. Ett annat exempel ar att man med
genetiskt dndrade far kan framstilla en blodkoagulationsfaktor f6r
behandling av blodarsjuka.

Livsmedelssituationen kan ocksi forbattras med hjalp av gentek-
niken. Inom jordbruket erbjuder tekniken en revolution. Genom att
tillféra vixterna nya starka egenskaper kan man dramatiskt forindra
jordbrukets villkor. Om man vill forbittra véixtens kvalitet, kan man
gora det med olika gentekniker. Sérskilt utvalda gener frin en annan
vixt kan tillforas cellerna. Gentekniken kan anvindas inom vaxtfor-
ddlingen for att fi fram véxter som idr motstindskraftiga mot olika
former av paverkan eller for att forstirka olika nyttiga egenskaper,
t.ex. naringsinnehdllet. Man kan fa fram vixter som klarar av
sjukdomar, insekter och kyla eller torka. Skdrdarna i jordbruket kan
bli stdrre samtidigt som anvandningen av kemiska bekdmpningsmedel
och handelsgddsel kan minska. Man kan ocksa tillfora egenskaper,
som normalt inte finns i vixterna, for att fi dem att producera
frimmande substanser, t.ex. likemedel.

Djuren kan, liksom minniskan, med genteknikens hjilp behandlas
med bittre och billigare mediciner. Tekniken kan ocksa anvéndas for
att forbittra immunsystemet hos djur och ka foderutnyttjandet. Aven
infektionsbekdmpningen kan forbéttras med hjilp av gentekniken.

Andra omraden dédr genteknik kan komma att anvindas ar vid
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nedbrytning av avfall, t.ex. i avloppsvatten, for ekologisk forskning,
vid 6l- och vinjasning, for utvinning av metall ur slagghdgar och for
biologisk framstillning av nya material. Med hjilp av mikroorganis-
mer, som har tagits fram pA genteknisk vidg, kan man bryta ned
oljespill och avfall till harmlésa produkter. Inom miljévarden kan
man med gentekniken minska skadorna pa miljén genom utveckling
av hittre system for rensning av avlopp och avfall. Avloppsvatten
fran klorblekning av kemisk pappersmassa tillhor de allvarligaste
miljoproblemen. Gentekniskt utvecklade svampar skulle kunna
anvindas for att effektivt bryta ned t.ex. klorforenade ligninrester.
Fosfor- och kvévereduktion kan forbittras. Minskade miljokostnader
ir mojliga genom biotekniska processer i existerande anldggningar.

I takt med den vetenskapliga utvecklingen kommer ocksa ett Okat
antal produkter, som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer, att saluforas. Detta giller produkter piA minga skilda
omraden, t.ex. jordbruk, fiskerindring, industri och likemedel.

1 Genteknikberedningens betinkande finns en kartldggning av hur
gentekniken anvands hir i landet (se bet. s. 52). Kartliggningen visar
att gentekniken anvands som hjdlpmedel inom medicinvetenskaplig,
naturvetenskaplig och teknikvetenskaplig forskning. Den huvudsakliga
industriella anvdndningen utgérs av likemedelsproduktion. For
svenskt vidkommande dr den gentekniska forskningen viktig; den
svenska likemedelsindustrin har under de senaste aren expanderat
kraftigt. Det 4r angelidget att Sverige ocksad i framtiden kan upp-
ratthalla ett gott forskningsklimat, inte minst pa det gentekniska
omradet.

Det dr alltsad vasentligt att det i landet finns goda férutsattningar for
en omfattande och bred forskning inom hela bioteknikomradet. En
sadan kunskapsuppbyggnad kan leda till en teknikutveckling som far
en avgdrande betydelse fér strivan att na en stark och uthallig ekono-
misk utveckling. Dessutom dr kunskaperna nddvindiga for att pa ett
klokt satt kunna bedéma och vérdera de risker som gentekniken kan
fora med sig.

Gentekniken kan, som sagt, l0sa manga problem runt om i sam-
hillet. Men anvidndningen av gentekniken aktualiserar dven en rad
svara spOrsmal. Framst giller det vilka risker som framstillningen
och anvindningen av genetiskt modifierade organismer, t.ex. ett
genetiskt férdndrat djur, kan fora med sig och om dessa risker ar
godtagbara.

Gentekniken har anvidnts i omkring tva artionden, och ingen skada
fran oavsiktliga utslapp eller avsiktliga utsattningar har rapporterats.
Enligt den samlade vetenskapens stindpunkt dr det inte den anvénda
metoden i sig som utgdr en ekologisk risk: de eventuella riskerna ar
i stillet forknippade med den ursprungliga organismen och med
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resultatet av fordndringen.

Samtidigt manar den langa raden av exempel pa negativa ekologiska
effekter av utsdttningar av organismer utanfOor deras naturliga
utbredningsomrade (s.k. exotiska organismer) till forsiktighet vid
utsittning av genetiskt modifierade organismer. Den ekologiska
beddmningen av effekterna av en utsittning av siddana organismer
liknar de bedOmningar som bor gdras vid en utsdttning av exotiska
organismer. Sidana inplanteringar har i manga fall resulterat i stora
ekologiska problem. Inplanteringen av kanin i Australien 4r ett
exempel pa att en exotisk art kan fa en stor spridning och konkurrera
med inhemska arter och orsaka skada pa ekosystemen. Till de mer
uppmirksammade fallen i Sverige hor mink, som ar en ursprungligen
nordamerikansk art, vilken har spritts frin minkfarmer och etablerat
sig som en betydande faktor som paverkar figelfaunans samman-
sdttning i vissa delar av landet.

Att i en organism fora in en i laboratorium skapad DNA-sekvens
eller en frimmande gen frin en obesliktad organism kan fran
evolutiondr och ekologisk synpunkt innebédra nagot principiellt nytt.
Man vet dnnu inte sdkert hur Overlevnadsformagan paverkas av
genforandringen. Speciellt mikroorganismer har utvecklat metoder f6r
att 6verleva under daliga yttre forhallanden. Det ar inte heller klarlagt
vilka of6rutsedda konsekvenser som kan uppstd om ett genutbyte
skulle ske mellan en genetiskt modifierad organism och en organism
som forekommer i naturen. Det selektionstryck som omgivningen
utévar pa en biologisk nyskapelse motverkar dock en okontrollerad
Overlevnad.

Det finns ocksd en risk att gentekniken leder till en utarmning av
den biologiska mangfalden, dvs. variationsrikedomen bland levande
organismer. Utvecklingen pa frimst vaxtforadlingsomradet medfor att
traditionella grodor kan komma att slds ut av nya sorter vilka
Atminstone inledningsvis ger en bittre avkastning. Enligt 1992 ars
Rio-konvention om biologisk mangfald skall anvdndningen av
biotekniken ske pd ett ansvarsfullt sidtt. Konventionen stiller ocksa
krav pd reglering, hantering och kontroll av de risker som &r
forenade med anvandningen och frisldppandet av genetiskt modifiera-
de organismer.

5 Sveriges ataganden enligt EES-avtalet

5.1 Inledning

Som har framhallits i foregdende avsnitt dr det osdkert vilka risker
for hédlsa och miljobn som hanteringen av genetiskt modifierade

2 Riksdagen 1993/94. 1 saml. Nr 198
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organismer kan innebdra. Det ir mot den bakgrunden som EG:s rad
har antagit tva direktiv om saken. Det ror sig om ett direktiv om in-
nesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer och
ett direktiv om avsiktlig utsittning av genetiskt modificrade organis-
mer. Direktiven, som syftar till att skydda minniskors hilsa och
miljén, innehiller detaljerade regler for hanteringen av organismerna.

Genom EES-avtalet etableras ett samarbete mellan EG och EFTA-
lander pd miljdomradet. Enligt artikel 73 i avtalet skall parternas
Atgirder i friga om miljon ha till syfte att bevara, skydda och
forbattra miljon, att bidra till skyddet av manniskors hélsa och att
sdkerstilla ett varaktigt och fornuftigt utnyttjande av naturresurserna.
Av artikeln framgar ocksa att miljoatgarderna skall vara grundade pa
tre principer, nidmligen att forebyggande atgirder bor vidtas, att
miljoforstoring helst bdr hejdas vid killan och att den som har skadat
miljon skall betala.

I artikel 74 och bilaga XX, den s.k. miljobilagan, anges vilka
skyddsatgérder linderna mer konkret skall vidta. For EFT A-lindernas
del innebédr atagandena att de skall genomfo6ra ett antal EG-direktiv,
bl.a. de tva tidigare ndimnda direktiven om innesluten anvindning av
genetiskt modifierade mikroorganismer och om avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer

De direktiv som ar upptagna i miljobilagan dr i huvudsak av
minimikaraktir. Detta innebar att stringare regler kan behallas eller
foras in i nationell lagstiftning. Av artikel 75 foljer att landerna under
alla forhillanden ar oférhindrade att behdlla eller fora in stringare
skyddsatgdrder om 4tgirderna dr forenliga med avtalet.

Enligt artikel 7 limnas det it staterna sjilva att vilja form och
metod f6r inforlivandet av direktiven i den egna rattsordningen.

5.2 Direktivet om innesluten anvéndning

Direktiv 90/219 innehéller bestimmelser om innesluten anvindning
av genetiskt modifierade mikroorganismer. Det dr ett minimidirektiv.

Med mikroorganism avses en mikrobiologisk enhet, celluldr eller
icke-cellulidr, som kan forGka sig eller fora Gver genetiskt material.
En genetiskt modifierad mikroorganism dr en mikroorganism vars
genetiska material har andrats pa ett sitt som inte intrdffar naturligt
genom parning eller fordkning. Med innesluten anvandning frstas en
verksamhet dar mikroorganismer modifieras genetiskt eller dir sddana
genetiskt modifierade mikroorganismer odlas, forvaras, anvinds,
transporteras, destrueras eller bortskaffas och dér fysiska hinder eller
en kombination av fysiska, kemiska eller biologiska hinder anvinds
for att begriinsa dessa mikroorganismers kontakt med allménheten och
miljon.
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I inledningen till direktivet finns de syften som skall ligga till grund
for tillampningen av reglerna.

En princip som frin borjan anges ar att enligt Rom-fordraget skall
gemenskapens atgirder i miljofragor grundas pi principen om
féorebyggande verksamhet och ha som mal att bevara, skydda och
forbittra miljon och att skydda ménniskors halsa. Vidare heter det att
en innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer
bdr ske pa ett sddant sétt att deras mdjliga negativa konsekvenser for
manniskors hilsa och miljon begrinsas och att vederbdrlig upp-
marksambhet dgnas At olycksforebyggande atgarder och avfallskontroll.
Inledningsvis sigs ocksa att det dr n6dvindigt att vidta gemensamma
Atgirder for att utvirdera och reducera de potentiella risker som
uppstdr i alla verksamheter, som innefattar innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer, och att faststilla lampliga
villkor for anvandningen. Riskerna maste bedomas fran fall till fall.

1 bilagorna 1 A och 1 B anges sérskilt vilka tekniker som direktivet
omfattar och inte omfattar. Direktivet skall inte tillimpas pa forva-
ring, transport, destruktion och kvittblivning av genetiskt modifierade
mikroorganismer som har slippts ut pA marknaden enligt ndgon annan
EG-lagstiftning, om denna foreskriver en liknande riskbedomning.

Som en generell regel fOr innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer géiller att man skall vidta alla lampliga
atgarder for att undvika negativa effekter pd ménniskors hilsa och
miljon. Anvdndaren skall darfor utfora en forhandsbedémning av de
risker for méanniskors hilsa och miljon som anvandningarna kan ge
upphov till. T bilaga 3 finns en rad sarskilda kriterier som man skall
ta hansyn till vid bedomningen. Anvédndaren skall dokumentera
riskbeddmningen och, om han anmodas till det, visa upp den f6r
tillsynsmyndigheten.

Det finns olika nivder pa kontrollen. Det ror sig om skyldighet att
Jora protokoll, anmdlningsskyldighet och tillstandsplikt. Protokollf-
ring skall ske for den minst farliga inneslutna anviandningen, medan
tillstind krivs for den mer riskfyllda anviandningen.

Forst och frimst gors en skillnad mellan olika verksamhetstyper.
Den ena typen (typ A) innefattar undervisning, forskning och
utveckling eller nigon annan verksamhet som bedrivs i icke-in-
dustriella eller icke-kommersiella syften och ar av en liten om-
fattning. Den andra typen (typ B) innefattar 6vriga verksamheter.
Dessutom delas de genetiskt modifierade mikroorganismerna upp i
tvd skyddsklasser. Den ena gruppen (grupp I) omfattar mikroorga-
nismer med lag risk, och den andra gruppen (grupp Il) omfattar
ovriga mikroorganismer. For att klassificeras som tilthorig grupp 1
maste mikroorganismen uppfylla de kriterier som anges i bilaga 2 till
direktivet. Kommissionen har ocksa utfardat riktlinjer for klassifice-
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ringen.

Vid en anvdndning av sddana mikroorganismer som tillhor grupp I
skall man f6lja bl.a. principer fér god mikrobiologisk praxis.
Exponering pi arbetsplatsen och i miljén skall hallas pa ligsta
genomfoOrbara nivA. Tekniska kontrollatgarder skall genomforas vid
kidllan, och man skall undersdka om det forekommer livskraftiga
organismer fridn processen utanfér den primdra fysiska inneslut-
ningen. Personal skall utbildas, biologiska skyddskommittéer tillsittas
och sdkerhetsrutiner utarbetas.

Vid en anvandning av sddana mikroorganismer som tillhor grupp 11
skall man f6lja ytterligare bestimmelser (bilaga 4). Fér anvandningen
av dessa mikroorganismer stills hogre krav for skyddsatgarder.

Innan man tar i bruk en anldggning for innesluten anvindning av
genetiskt modifierade mikroorganismer skall man anméla detta. Den
behoriga myndigheten skall underrittas om namn, adress, arbetets art
och omfattning. Myndigheten skall ocksa fi ett sammandrag av den
ovan angivna forhandsbedSmningen (bilaga 5 A).

Om det ar friga om en anvindning av sddana mikroorganismer som
tillhor grupp I en smaskalig verksamhet (typ A), skall anvindaren
dessutom fora protokoll 6ver arbetet. Om han anmodas till det, skall
han visa upp protokollet for myndigheten.

Om det ror sig om en anvindning av sidana mikroorganismer som
tillhor grupp I i en storre verksamhet (typ B), skall anvindaren
anmila anvandningen innan den pabérjas. Anmdlan skall, férutom det
ovannimnda generella kravet pa uppgifter enligt bilaga 5 A, dven
innehdlla information om bl.a. identiteten och karakteristiken av
mikroorganismerna, syftet med anvindningen och de fOrvintade
resultaten (bilaga 5 B). Anvindningen far paborjas en viss tid efter
anmailan.

En anviandare av sidana mikroorganismer som tillhér grupp I1 i en
verksamhet av typ A far inte heller borja anvindningen utan att ha
anmilt denna. Anmilan skall, forutom den information som skall
lamnas enligt ovan (bilagorna 5 A och B), ocksa innehalla uppgifter
om bl.a. de metoder som skall anvdndas, de dominerande meteorolo-
giska forhallandena och de potentiella risker som den valda lokalise-
ringen av verksamheten kan medfora (bilaga 5 C till direktivet).
Anvindningen fir piborjas en viss tid efter anmalan.

En anvandare av sidana mikroorganismer som tillhor grupp I1i en
verksamhet av typ B fir inte birja anvindningen utan tillstind.
AnsoOkningen skall innehilla information enligt en omfattande lista
(bilaga 5 D). Uppgifter om mikroorganismerna, personalen, ut-
bildningen, anldggningen, avfallshanteringen, de olycksforebyggande
atgdrderna och beredskapsplanerna skall vara mer utforliga &n vad
som behovs for de tidigare nimnda anvindningarna.

Prop. 1993/94:198

20



Om det anses nodvindigt, kan en behdrig myndighet begédra
ytterligare information dn vad som har beskrivits ovan och dven
omprdva villkoren for den foreslagna verksamheten. Den kan ocksa
sitta en tidsgrins for verksamheten. Om ny information kommer fram
eller anvidndningen indras pa ett sitt som patagligt kan paverka
riskerna eller om kategorin av mikroorganismer som anvands dndras,
skall anvdndaren snarast mojligt upplysa myndigheten om detta.
Villkoren skall di dndras med hinsyn till de nya omstandigheterna.
Om myndigheten senare far information som patagligt kan inverka pa
riskbeddmningen, fir myndigheten krdva att anvidndaren &dndrar
férhallandena eller avbryter eller avslutar anvindningen. Samrad med
allminheten kan ske nir det ir lampligt.

Myndigheternas kontroll skall omfatta tillsyn av bl.a. att en
beredskapsplan upprittas till skydd for ménniskors hilsa och miljon
utanfor anlaggningen i hindelse av en olycka och att beredskapsorga-
nen ir underriittade om riskerna och har fatt skriftlig information om
dem.

Om en olycka intraffar, skall anvindaren omedelbart informera
myndigheten. Underrittelsen skall omfatta de nirmare omstindig-
heterna kring olyckan, identiteten och mingden av de genetiskt
modifierade mikroorganismerna som har sldppts ut, samtliga
nddvindiga uppgifter for bedomningen av olyckans inverkan pa
ménniskors hilsa och miljon och vilka beredskapsatgirder som har
vidtagits. Myndigheterna skall dessutom samla in de uppgifter som
ir nodvindiga for en fullstindig analys av olyckan och kan utfirda
rekommendationer fér att liknande olyckor skall undvikas i framtiden.
Medlemsstaterna skall dven utbyta information ndr en olycka
intraffar, bl.a. om vilka atgidrder som har vidtagits.

I direktivet finns regler om sekretess. En myndighet far inte till
nagon annan limna ut konfidentiella uppgifter som har anmalts eller
pa ett annat satt har erhdllits vid tillimpningen av reglerna. Myndig-
heten skall ocksd skydda immateriella rittigheter som 4r knutna till
de uppgifter som har erhillits. S6kanden skall i sin anmélan ange
vilka uppgifter som han 6nskar konfidentiellt behandlade och maste
dA motivera detta med kontrollerbara skil. Myndigheten skall besluta
om sekretess efter samrdd med sdkanden och meddela denne sitt
beslut. Vissa uppgifter far dock aldrig hallas hemliga, namligen
beskrivning av de aktuella organismerna, metoder och planer for
Overvakning av organismerna och for nédsituationer samt analysen av
forutsebara effekter, sdrskilt sjukdomsframkallande eller ekologiskt
skadliga effekter. Om sdkanden drar tillbaka sin anmilan, skall de
erhéllna uppgifterna behandlas konfidentiellt.

Kommissionen har publicerat en handbok f6r inférlivandet av
direktivet (Handbook for the Implementation of Directive 90/219
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EEC, XI1/323/92-EN).
5.3 Direktivet om avsiktlig utsdttning

Direktiv 90/220 behandlar avsiktlig utséttning av genetiskt modifiera-
de organismer i miljon.

Detta direktiv ar tillampligt for alla typer av organismer, inte bara
mikroorganismer utan ocksa for vixter och djur. Med organism avses
varje biologisk enhet som kan foroka sig eller overfora genetiskt
material. Att en organism ar genetiskt fordndrad betyder dven hér att
det genetiska materialet har dndrats pa ett sidant séitt som inte fore-
kommer naturligt genom parning eller naturlig rekombination.

Med avsiktlig utsattning avses varje form av avsiktligt infGrande av
genetiskt modifierade organismer eller en kombination av genetiskt
modifierade organismer i miljon utan ndgon sirskild inneslutning,
dvs. utan fysiska hinder eller en kombination av fysiska och kemiska
eller biologiska hinder vilka syftar till att begrdnsa kontakten med
maénniskor i allmdnhet och med miljon.

Aven detta direktiv bérjar med att ange de syften och dndamal som
skall ligga till grund for tillimpningen av direktivets artiklar. I
inledningen anges att olikheter mellan de regler som medlemsstaterna
for narvarande tillimpar eller forbereder och som avser utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon kan skapa ojamlika
konkurrensvillkor eller handelshinder for produkter som innehaller
organismerna och dirmed paverka den gemensamma marknadens
funktion. Det 4r darfor nddvandigt att harmonisera medlemsstaterna
lagstiftning pa detta omrade. Atgiirder for att nirma medlemsstaternas
bestimmelser till varandra i syfte att uppritta en fungerande inre
marknad bér i den utstrickning atgdrderna avser skyddet for
ménniskors hilsa och sdkerhet samt miljo- och konsumentintresset
utformas sa att en hog skyddsniva upprétthalls inom hela gemenska-
pen.

Vidare anges att direktivet inte bor tillimpas pd organismer som
erhillits genom sddana vedertagna tekniker for genetisk forandring
som har anvints ett antal ganger och som under en ling tid inte har
visat sig medfdra sdkerhetsproblem.

Av direktivets inledningsbestimmelser framgar att miljorisker skall
bedémas i varje enskilt fall innan en utsittning sker. Det sigs ocksé
att utsittning av genetiskt modifierade organismer bdr ske steg for
steg, varvid inneslutningen minskar och utséttningens omfattning
gradvis 6kar, och endast om en utvdrdering av de foregiende stegen
visar att ndsta steg ir forsvarbart. Innan en produkt, som innehéller
eller bestdr av genetiskt modifiecrade organismer, sldpps ut pa
marknaden maste produkten ga igenom faltférsék inom ramen for
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forskning och utveckling.

Direktivets artiklar ar uppdelade i fyra avsnitt.

Del A innehiller allminna bestimmelser, medan del B handlar om
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljén for
forsknings- och utvecklingsindamal och for varje annat dndamal in
att slippas ut pid marknaden. I enlighet med rubriken faller bl.a.
produktion av genetiskt modifierade vixter under bestimmelserna i
del B.

Fére igdngsattandet av en verksamhet enligt del B skall ett sillstand
sOkas hos den behdriga myndigheten. Ansokningen skall innehalla
utforliga uppgifter om den avsedda verksamheten och den berérda
miljén. Dessutom skall en effekt- och riskbedomning bifogas (bilaga
2 till direktivet). Sokanden skall dven redogora for data och resultat
frén tidigare utsattningar av liknande genetiskt modifierade organis-
mer. Forst sedan myndigheten har provat ansdkningens forenlighet
med direktivet, har gjort en riskvdrdering och har gett sitt skriftliga
medgivande, fir sékanden genomfira utsittningen. Om ndgon
fordndring sker eller ny information kommer fram som kan paverka
riskerna for maénniskors hidlsa och miljon, skall anvidndaren o-
medelbart underratta myndigheten och vidta de atgérder som krivs
for att skydda hilsa och milj6n.

Nir det behdvs skall myndigheten genomfdra sadana tester och in-
spektioner som &r nédvandiga i kontrollsyfte. Om myndigheten anser
att tillrackliga erfarenheter om utsittning av vissa genetiskt modifiera-
de organismer redan har vunnits, kan den hos kommissionen begiéra
att ett forenklat forfarande skall tillimpas. Myndigheten kan ocksa
kriva att anviandaren &dndrar fOrutsittningarna for den avsiktliga
utsittningen eller avbryter eller avslutar denna, om myndigheten
senare far del av uppgifter som beaktansvirt piverkar beddmningen
av riskerna. Aven i detta direktiv anges att synpunkter kan inhimtas
fran vissa intressegrupper eller fran allminheten. Anmilaren skall
ocksA underritta myndigheten om resultatet av utsittningen.

Den tredje delen av direktivet, del C, innehéller regler for att sldppa
ut produkter som innehaller genetiskt modifierade organismer pa
marknaden. Ocksa for detta krdvs ett tillstdnd. En forutsittning for
att ett tillstdnd att sldppa ut en sddan produkt piA marknaden skall ges
ir att ett skriftligt medgivande enligt del B finns eller att en riskana-
lys har utforts som ar baserad pa de omstindigheter som anges dir.
Produkten maste ocksd uppfylla relevanta krav savil i EG:s produkt-
lagstiftning som i frAga om milj6riskbedomningen i direktivets del C.

En ansdkan om tillstind att saluféra produkter enligt del C skall
innehalla bl.a. liknande uppgifter som har foreskrivits i del B.
Uppgiftsskyldigheten utvidgas dock om det anses nodvindigt med
hinsyn till mangfalden av de platser som kommer att bli utsatta for
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produkten. Visentligt dr information om det ekosystem som skulle Prop. 1993/94:198
kunna paverkas av produktanvindningen samt miljo- och hilso-
missiga riskbedomningar. Ansokningen skall dessutom ange de
villkor som sGkanden anser behdvs for att slippa ut produkten pa
marknaden, bl.a. sdrskilda anvindnings- och hanteringsvillkor, och
ett forslag till markning och forpackning. S6kanden skall 1dmna upp-
gifter och resultat fran tidigare eller nyligen anmilda eller utférda
utsdttningar av samma genetiskt modifierade organismer. Om
sOkanden far ny information om produktens risker for hélsa och
miljon, skall han omedelbart revidera uppgifterna och villkoren i
ansokningen, underrétta myndigheten och vidta nédvandiga Atgarder
for att skydda halsa och miljén.

Myndigheten skall dgna en sirskild uppmirksamhet at miljorisk-
bedémningen och de foreslagna forsiktighetsatgirderna for en siker
anvandning av produkten. Om myndigheten anser att produkten bor
kunna sldppas ut pA marknaden, skall handlingarna senast inom 90
dagar limnas Sver till EG-kommissionen med ett yttrande i vilket
ansGkningen tillstyrks. Kommissionen skickar sedan ut ansékningen
till alla behdriga myndigheter i medlemsstaterna. Om ingen med-
lemsstat anmaéler invdndningar inom 60 dagar, skall den behdriga
myndigheten ge s6kanden ett skriftligt medgivande. Skulle daremot
en medlemsstat anmila invidndningar och de berdrda staterna inte
komma 6verens inom 60-dagarsfristen, skall kommissionen besluta i
frigan. Nar en medlemsstat har en grundad anledning anta att en
produkt, som har blivit anmald och som omfattas av ett skriftligt
medgivande, utgdr en risk for minniskors hilsa och miljon far
medlemsstaten tillfalligt begridnsa eller forbjuda anvindningen eller
forsiljningen av produkten. Detta skall dd omedelbart anmalas till
kommissionen och ett beslut skall fattas inom tre ménader. 1 Svrigt
fir medlemsstaterna inte pd grunder som sammanhinger med
ansokningen och det skriftliga medgivandet begrinsa eller hindra att
produkter, som innehlller eller bestar av genetiskt modificrade
organismer och som uppfyller kraven i direktivet, sldpps ut pa
marknaden.

Det finns ocksa i det har direktivet regler om sekretess. Bestimmel-
serna stammer Overens med dem som finns i direktivet om innesluten
anvindning.

Kommissionen har publicerat en handbok for inforlivandet av
direktivet (Handbook for the Implementation of Directive 90/220/
- EEC X1/322/92-EN).



5.4 EES-anpassningar till direktiven

Protokoll 1 till EES-avtalet dr ett generellt anpassningsprotokoll som
innehaller anvisningar om hur vissa EG-interna bestimmelser skall
anpassas till de forhdllanden som rader inom EES. Anpassningarna
giller ocksd for de tva direktiven om innesluten anvindning av
genetiskt modifierade mikroorganismer och avsiktlig utséttning av
genetiskt modifierade organismer. Av dessa dvergripande anpass-
ningar foljer bl.a. att hinvisningar i direktiven till gemenskapens
territorier skall fOrstds som hinvisningar till de avtalsslutande
parternas territorier.

Specifika anpassningar av de tva direktiven finns i den under avsnitt
5.1 nimnda miljobilagan till EES-avtalet (se prop. 1991/92:170 s.
650 f.). 1 bilagan séigs forst att de tva direktiven skall ha genomforts
i Sverige senast den 1 januari 1995. Direktivet om avsiktlig utséttning
har vidare anpassats sa att artikel 16 i direktivet skall erséttas med en
annan bestimmelse. Enligt denna far en avtalsslutande part begrinsa
eller forbjuda anvindning eller forsdljning av en produkt, som har
blivit anmild och omfattas av ett skriftligt medgivande enligt
direktivet, om parten har grundad anledning anta att produkten utgdr
en risk for ménniskors hilsa eller for miljon. Slutligen anges att
parterna ar ense om att direktivet om avsiktlig utséttning endast
omfattar forhallanden som ror risker fér ménniskor, vixter, djur och
miljén och att EFTA-linderna forbehaller sig ritten att tillimpa sddan
nationell lagstiftning inom detta omrade som avser annat dn skyddet
for hilsa och milj6n, i den utstrackning det dr forenligt med avtalet.
Sistndimnda anpassning syftar framst till att gora det mojligt for
EFTA-landerna att beakta rent etiska hinsyn vid provningen av om
tillstind bor ges till en hantering av genetiskt modificrade organis-
mer.

6 Nuvarande svenska forhillanden

6.1 Inledning

Till skillnad fran vad som ér fallet i en rad andra europeiska linder
finns det i Sverige i dag ingen samlad och heltickande lagstiftning om
hanteringen av genetiskt modifierade organismer. I stillet regleras
genetiskt modifierade organismer och andra organismer under manga
olika lagar. Vissa av lagarna dr generella, t.ex. miljoskyddslagen,
medan andra ir mer specifika, t.ex. vixtskyddslagen. Aven pro-
dukter, som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organis-
mer, regleras under flera lagar, t.ex. livsmedelslagen och lagen om
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forhandskontroll av biologiska bekdmpningsmedel.

I det f6ljande redovisas i huvuddrag den nuvarande kontrollen av
anviandningen av genteknik och genetiskt modifierade organismer och
hur kontrollen &r organiserad.

6.2 Generella bestimmelser

Overgripande straffbestdmmelser ir tillimpliga dven vid anvindning
och hantering av genetiskt modifierade organismer och forfarande
med produkter som innehdller eller bestdir av levande sadana
organismer. Siledes kan den som avsiktligt eller av oaktsamhet
sldpper ut farliga organismer eller andra produkter si att skada
uppstar straffas. Tankbara brottsrubriceringar i 13 kap. brottsbalken
ir bl.a. spridande av gift eller smitta, férgdring, miljébrott och
vardsldshet med gift eller smittimne.

Miljoskyddslagen (1969:837) anses vara generellt tillimplig vid

utsldpp av t.ex. genetiskt modifierade organismer. Enligt 1 § géller .

lagens bestimmelser pd 1. utsldppande av avioppsvatten, fast dmne
eller gas fran mark, byggnad eller anldggning i vatten, sjo eller annat
vattenomrade, 2. anvidndning av mark, byggnad eller anldggning pa
sitt som eljest kan medfora férorening av mark, av vattendrag, sj6
eller annat vattenomrade eller av grundvatten, 3. anvdndning av
mark, byggnad eller anliggning pa sétt som kan medfora stérning for
omgivningen genom luftférorening, buller, skakning, ljus ¢ller annat
sadant, om storningen inte ar helt tillfdllig. En sadan atgérd eller en
anvindning som omfattas av lagen kallas miljéfarlig verksamhet.
Koncessionsndmnden for miljoskydd och lansstyrelserna kan limna
tillstand till en sddan verksamhet. Naturvardsverket, linsstyrelserna
och den eller de kommunala nimnder som fullgér uppgifter inom
milj6- och hilsoskyddsomradet utdvar tillsynen dver verksamheten.

Enligt 3 § miljoskyddsforordningen (1989:364) dr det férbjudet att
utan tillstind enligt miljoskyddslagen 1. anligga en fabrik eller en
annan anldggning, 2. slippa ut avloppsvatten, 3. sldppa ut eller ligga
upp fast avfall eller annat fast &mne, om atgarden finns upptagen i en
bilaga till férordningen. I bilagan anges ocksi atgirder for vilka
anmalningsskyldighet foreligger. Bilagan tar upp en rad verksamheter
dir genetiskt modifierade organismer kan anvindas, t.ex. jordbruk,
vattenbruk, malm- och mineralutvinning, livsmedelstillverkning och
tillverkning av lidkemedel. Det finns emellertid ingen generell
tillstinds- eller anmilningsplikt.

Den yrkesmissiga anvindningen av gentekniken och hanteringen av
framstillda produkter regleras i arbetsmiljolagstifiningen. Arbets-
miljolagen (1977:1160) reglerar skyddet mot risker i arbetet och
syftar till ingripanden mot daliga arbetsmiljoer med beaktande av alla
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de sidor som kan vara ogynnsamma for den fysiska eller psykiska
hdlsan. Tillsynen utGvas av Arbetarskyddsstyrelsen och Yrkesinspek-
tionen. I 18 § arbetsmiljéforordningen (1977:1166) har regeringen
bemyndigat Arbetarskyddsstyrelsen att meddela foreskrifter enligt
bemyndigandena i arbetsmilj6lagen. Sidana foreskrifter har meddelats
for anvandningen av mikroorganismer i yrkesméissig verksamhet (se
avsnitt 6.5 nedan).

Det finns ingen sirreglering av transport av genetiskt modifierade
organismer. Arbetsmilj6lagen 4r dock tillimplig ocksd vid trans-
porter. Vid transporter kan dessutom lagen (1982:821) och for-
ordningen (1982:923) om transport av farligt gods vara tillimpliga,
om det transporterade godset pa nigot sitt dr férenat med risk.

Aven hdlsoskyddslagens (1982:1080) bestimmelser om &tgirder for
att hindra uppkomsten av sanitir oldgenhet och for att undanrdja
saddan oldgenhet kan tillimpas vid anvindningen av genetiskt
modifierade organismer. Socialstyrelsen och Naturvardsverket utévar
den centrala tillsynen, medan kommunernas miljo- och halsoskydds-
ndmnder har hand om den omedelbara tillsynen.

Lagen (1985:426) om kemiska produkter, med Kemikalieinspektio-
nen som frimsta tillsynsmyndighet, dr tillimplig p& hantering och
import av kemiska dmnen och beredningar. Lagen giller fér kemiska
bekdmpningsmedel, men foérmodligen inte for levande genetiskt
modifierade organismer. Doda genetiskt modifierade organismer
kontrolleras ddremot av lagen om kemiska produkter.

I produktsiikerhetslagen (1988:1604) finns regler for att motverka
att varor eller tjinster orsakar skada pa person eller egendom. Lagen
ir tillamplig dven pd produkter som innehaller eller bestir av
genetiskt modifierade organismer. Konsumentverket utdvar tillsynen
Over att lagen och foreskrifter som har meddelats med stod av den
efterlevs i fraga om varor och tjidnster som inte dr specialreglerade.
Konsumentombudsmannen kan hos Marknadsdomstolen anséka om
alaggande eller forbud.

Litkemedelslagen (1992:859), som reglerar bl.a. tillverkning av och
handel med likemedel, kan ocksa vara tillimplig. Det ar Likemedels-
verket som svarar for likemedelskontrollen. Likemedel far inte séljas
utan att vara godkdnda av Likemedelsverket. For godkédnnande av
gentekniskt framstillda produkter kravs i princip att de skall vara fria
fran DNA. Verket har dock ingen tillsyn 6ver de olika forsknings-
laboratorier som utvecklar de system vilka senare skall anviindas av
industrin fér produktion av likemedelssubstanser.

Om genteknik anvdnds vid framstillning av livsmedel, t.ex.
mjdlkprodukter, 61 och brdd, kan livsmedelslagen (1971:511) och
livsmedelsforordningen (1971:807) tillimpas for kontroll. Livsme-
delsverket utovar den centrala tillsynen Sver efterlevnaden av dessa
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bestimmelser och de foreskrifter som har meddelats med stdd av Prop. 1993/94:198
dem. Lagen reglerar livsmedel och livsmedelstillsatser samt innehaller

bestimmelser om bl.a. hantering, mirkning och saluhallande.

Livsmedel som saluhlls fir inte ha en siddan sammansittning eller

beskaffenhet i Gvrigt att det kan antas vara otjinligt till ménniskofoda.

Som livsmedelstillsats far endast anvidndas en tillsats som har

godkiants. Nuvarande regler ger Livsmedelsverket mdjlighet att

utfarda sdrskilda bestimmelser for livsmedel som innehiller eller

bestar av genetiskt modifierade organismer.

6.3 Anvindningen av genetiskt modifierade djur

1 12 § forsta stycket 1 djurskyddslagen (1988:534) ges en mdjlighet
for regeringen att meddela forbud mot eller villkor for anvdndningen
av genteknik pa djur. Detta bemyndigande har inte utnyttjats. Vidare
finns i 19 § ett generellt krav pa tillstand for forsoksdjursanviindning,
dar djur utsitts for operativt ingrepp, insprutning eller blodavtappning
eller annat lidande. I 28 § djurskyddsférordningen (1988:539)
foreskrivs férbud mot att tillféra djur hormoner eller andra dmnen for
att paverka djurets egenskaper i annat syfte dn att forebygga, pavisa,
bota eller lindra sjukdom eller sjukdomssymtom.

Enligt vererindra inforselkungorelsen (1958:551) kridvs Jord-
bruksverkets tillstind for att importera vissa levande och doda djur
m.m. Tillstind krdvs ocksd for att i landet fora in t.ex. levande
sperma av djur och befruktade dgg av djur for Gverforing mellan
hondjur.

Fiskeriforordningen (1982:126) innehaller krav pa tillstand for att
anligga en fiskodling och for att plantera ut eller flytta fisk. Fragor
om tillstind handliggs av Fiskeriverket. Anlidggning for odling av
mer 4n tio ton fisk om aret dr vidare tillstAndspliktig enligt bilagan
till miljéskyddsforordningen. Mindre odlingar 4r anmélningspliktiga.

Enligt 41 § jaktstadgan (1987:905) finns det forbud mot att sitta ut
ddggdjur och faglar av en sidan art eller ras som inte genom naturlig
utbredning tillhérde landets viltbestind vid utgingen av ar 1987.
Naturvardsverket fair medge undantag fran forbudet.

Aven epizootilagen (1980:369), vilken giller for allminfarliga
djursjukdomar som kan spridas genom smitta bland djur eller fran
djur till ménniska, kan bli tillamplig vid spridning av smitta genom
genetiskt modifierade organismer. Jordbruksverket och linsstyrelserna
utdvar tillsynen Sver lagen.

6.4 Anvidndningen av genetiskt modifierade véxter

For att bekdmpa vixtskadegbrare kan forbud och foreskrifter
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meddelas enligt vaxtskyddslagen (1972:318). Sedan den 1 juli 1989 prop. 1993/94:198
har regeringen enligt 2 a § ett bemyndigande att forbjuda eller stilla
upp villkor for anvdndningen av genteknik pa véxter, genetiskt
modifierade vaxter och gentekniskt modifierade organismer vid
vixtodling. Av forarbetena till bestimmelsen (prop. 1988/89:140 s.
40-45) framgar att bemyndigandet ar avsett att omfatta alla slag av
vaxter, bade ved- och ortartade, och att foreskrifter kan meddelas
ocksa for skogsodling. Vidare anges i motiven att bemyndigandet
omfattar alla gentekniskt modifierade organismer som kan komma till
anvindning inom vixtodlingen, t.ex. antifrostbakterier och mikroor-
ganismer som kan anvindas for behandling av jord, och att det ocksa
tacker gentekniskt modifierade organismer som anvands i bekdmp-
ningssyfte.

Regeringen har utnyttjat bemyndigandet. Sedan den 1 april 1990
giller enligt 30 § vaxtskyddsforordningen (1972:319) att den som
odlar gentekniskt férdndrade viaxter i vaxthus eller utomhus skall ha
tillstand till verksamheten. Tillstindsfragor provas av Jordbruksverket
efter samradd med Delegationen for hybrid-DNA-fragor och Natur-

- vArdsverket. Vid prGvningen skall sirskilt beaktas att odlingen inte
fir innebdra risker for omgivningen eller for miljén eller risk for
utarmning av den genetiska mangfalden. Jordbruksverket tilldmpar
bestimmelsen si att tillstind inte krivs di forskningsmaterial odlas
i vaxthus. Motivet till denna standpunkt ar att riskerna for spridning
da anses begrinsade.

Import av vissa vixter och mikroorganismer regleras av for-
ordningen (1975:994) om inforsel av vixter m. m. Bestimmelserna har
till syfte att forebygga att till landet fors in sddana vixtskadegGrare
som kan villa allvarliga skador pa inhemska odlingar eller pa
vaxtprodukter som har lagrats inom landet. Det ar forbjudet att till
landet fora in bl.a. levande nematoder, insekter och kvalster i varje
utvecklingsstadium, med undantag av dels sddana som ir avsedda till
foder at akvariefiskar eller faglar och sirskilt har angetts av Jord-
bruksverket, dels bin. Det rader vidare inforselférbud for kulturer av
virus, bakterier eller svampar som upptrider pa vixter eller skall
anvindas for bekidmpning.

Utsddeslagen (1976:298) reglerar statsplombering av utside.
Statsplombering innebdr en kvalitetskontroll och gors av Utsa-
deskontrollen eller en lokal froanstalt. For att statsplombering av
utsade av en viss sort skall fa ske krdvs att sorten har prévats lamplig
att odla hdr i landet och i nagot praktiskt viktigt avseende har visat
sig vara ett framsteg. Detta avglrs av Vixtsortndmnden.

Skogsvdrdslagen (1979:429) innchaller bestimmelser om skogsod-
lingsmaterial. Om det ar pakallat frn skogsvardssynpunkt, far
regeringen eller Skogsstyrelsen meddela foreskrifter om forbud eller



stilla upp villkor for anvindningen av eller handeln med skogsod- Prop. 1993/94:198
lingsmaterial.

Sedan den 1 januari 1992 giller enligt lagen (1991:639) om
Jforhandskontroll av biologiska bekidmpningsmedel att ett biologiskt
bekdmpningsmedel far saluhillas eller anvindas endast om det &r
godkint. Med biologiskt bekampningsmedel avses mikroorganismer,
virus, nematoder eller insekter, som har framstillts sarskilt for att
forebygga eller motverka att sanitir oldgenhet eller skada pA egendom
fororsakas av djur, vaxter, mikroorganismer eller virus. Fran den 1
juli 1992 ar lagen tillamplig ocksa pa spindeldjur. Det ar alltsa fragan
om levande organismer som anvidnds; en beredning med doda
organismer faller inom ramen for lagen om kemiska produkter. Ett
godkdnnande fir limnas om medlet 4r godtagbart fran halso- och
miljévardssynpunkt och behdvs for det angivna dndamalet. Lagen
giller oavsett om organismerna ar genetiskt modifierade eller inte. I
forarbetena (prop. 1990/91:90 s. 240 och 241) anges dock att det i
dag finns brist pi kunskap och att stor osakerhet rdder om de risker
som ar forenade med att i naturen sldppa ut genetiskt modifierade
mikroorganismer och att det dirfér finns anledning att inta ett
restriktivt synséitt vid provningen av en ans6kan om godkénnande.
Det ar Kemikalieinspektionen som prévar frigor om godkédnnande av
biologiska bekampningsmedel. '

6.5 Anvindningen av genetiskt modifierade mikroorga-
nismer

Vid anvandning av mikroorganismer i yrkesmissig verksamhet ar
arbetsmiljolagen (1977:1160) generellt tillimplig. Lagens dndamal ar
bl.a. att sdkerstilla en arbetsmiljé som inte utsétter arbetstagare for
ohilsa eller olycksfall och som dr tillfredsstillande med héinsyn till
arbetets natur och den sociala och tekniska utvecklingen. Ett dmne
som kan foranleda ohilsa eller olycksfall, t.ex. levande eller déda
mikroorganismer, fir anvindas endast under forhéallanden som ger
betryggande sakerhet. Tillsynen utdvas av Arbetarskyddsstyrelsen och
Yrkesinspektionen. Regeringen eller, efter regeringens bestimmande,
Arbetarskyddsstyrelsen fir meddela de ytterligare foreskrifter om
arbetsmiljons beskaffenhet och om sadana allménna skyldigheter i
friga om arbetsmiljon som behdvs for att forebygga ohilsa och
olycksfall i arbetet. 1 18 § arbetsmiljéforordningen (1977:1166) har
regeringen bemyndigat Arbetarskyddsstyrelsen att bl.a. meddela
ytterligare foreskrifter enligt bemyndigandena i arbetsmiljolagen.
Med stod av bemyndigandet har Arbetarskyddsstyrelsen meddelat
foreskrifter om biologiska amnen (AFS 1992:8). I foreskrifterna, som
tradde i kraft den 1 januari 1993, finns ett system for klassificering
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av biologiska imnen. Amnena delas upp i fyra kategorier med Prop. 1993/94:198
avseende pa infektionsrisken. Det finns krav pd anmalan och tillstaind

for verksambheter i vissa skyddsklasser och odlingsvolymer. Systemet

omfattar dven genetiskt modifierade organismer.

6.6 Delegationen for hybrid-DNA-fragor

Delegationen for hybrid-DNA-fragor inréttades ar 1980. Delegationen
ir ett rddgivande expertorgan inom genteknikomradet. Verksamheten
regleras av forordningen (1979:1173) med instruktion for Delegatio-
nen for hybrid-DNA-fragor.

Delegationen har till uppgift att genom ridgivande verksamhet
frimja sidkerheten vid anvindningen av hybrid-DNA-teknik och
narliggande tekniker och att sprida kunskap om utvecklingen pa detta
omride.

Enligt instruktionen skall delegationen bl.a. folja utvecklingen inom
hybrid-DNA-tekniken, halla sig underrittad om de projekt som kan
anses vara forenade med risker, underritta tillsynsmyndigheter om
sadana projekt och dirvid foresla behdvliga forsiktighetsatgirder,
yttra sig om sakerhets- och skyddsfragor, informera allmédnheten om
utvecklingen inom det bevakade omradet samt anmila om nagon
anvdndning kan ifrigasdttas fran etiska synpunkter eller om sam-
héllets tillsyn behéver utvidgas.

Delegationen bestir av en ordférande, en vice ordférande och 18
andra ledaméter. Fyra ledaméter skall ha sdrskild kunskap och
erfarenhet av grundforskning och tillimpad forskning inom sidan
vetenskap som berors av hybrid-DNA-tekniken. Fyra ledaméter skall
vara riksdagsledamoter. Ovriga ledamoter utses efter forslag av
Arbetarskyddsstyrelsen,  ArbetsmiljGinstitutet,  Socialstyrelsen,
Naturvardsverket, Medicinska forskningsradet, Naturvetenskapliga
forskningsradet, Landsorganisationen i Sverige, Tjansteménnens
centralorganisation, Centralorganisationen SACO/SR, Svenska
arbetsgivarefdreningen och Sveriges industriforbund.

Delegationen har under senare 4r sammantritt omkring fyra ganger
om aret. Vid sammantridena har behandlats fragor om livsmedel och
genteknik, rattstillimpningar och genteknik samt genterapi pa
ménniskor. Det har ocksd behandlats ekologiska frigor som hor
samman med anvidndningen av genmodifierade vixter och med
tekniskt vetenskapliga fragor kring riskbedOomningar vid avsiktliga
utsldpp av genetiskt modifierade organismer. Etiska fragor om
tillimpningar av genteknik pd manniskor och djur har aven berdrts.

Delegationen har en anstilld vetenskaplig sekreterare. Delegationen
far administrativ hjilp frin ArbetsmiljGinstitutet.
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6.7 Etisk granskning

Anvandningen av forsoksdjur regleras i 19 § djurskyddslagen
(1988:534). Enligt denna bestimmelse far djur inte utan tillstind
anvindas for vetenskaplig forskning eller undervisning, sjukdoms-
diagnos, framstillning av likemedel eller kemiska produkter eller for
andra jimforliga dndamal. Vidare skall enligt 21 § anvandningen av
forsoksdjur for sddana dndamal prévas fran etisk synpunkt innan
anvindningen pabirjas.

For samordning och planering av fragor som ror forsoksdjur finns
Centrala forsoksdjursnimnden. Denna har dven till uppgift att verka
for att anviandningen av fOrsGksdjur begrinsas genom att frimja
utvecklingen av alternativa metoder.

For den etiska provningen skall det finnas minst sex regionala
djurforsksetiska ndmnder. I de regionala nimnderna ingir en
ordforande, en vice ordforande och lekmidn samt forskare och
representanter for personal som har hand om forséksdjur. Centrala
forsoksdjursnimnden utser samtliga ledaméter. De regionala
namndernas sammansattning dndrades den .1 januari 1989, varvid
lekmannainflytandet starktes. Ordféranden och viceordf6éranden skall
foretradesvis vara lagfarna och ha erfarenhet av ddmande verksamhet.
Av de Ovriga ledamoterna skall hélften vara lekméin. Bland lek-
ménnen skall representanter for djurskyddsorganisationer inga till ett
antal som understiger halften.

Enligt djurskyddsforordningen (1988:539) har de regionala djurfor-
sOksetiska nimnderna en radgivande funktion och skall bitrdda dem
som leder djurforsdken. Detta innebédr bl.a. att ett beslut inte kan
dverklagas. 1 49 § finns ndrmare bestimmelser om nidmndens etiska
provning. Vid prévningen av ett drende skall nimnden ta hdnsyn till
4 ena sidan forsokets betydelse och & andra sidan lidandet f6r djuret.
Nimnden skall avstyrka anvindningen av djur, om fdrsiket inte kan
anses angeldget fran allmén synpunkt. Ndmnden skall ocksa avstyrka
anviandningen, om det dr mojligt att fi likvirdig kunskap genom
andra metoder. Provningen omfattar dven djurens vard och férvaring
i samband med anvandningen.

Som har redovisats i avsnitt 6.6 skall Delegationen for hybrid-
DNA-fragor enligt sin instruktion f6lja etiska fragor i anslutning till
det gentekniska omradet. Om delegationen finner att ett planerat eller
pagiende projekt som anvinder hybrid-DNA-teknik &r etiskt
tveksamt, skall detta anmilas till regeringen eller den berdrda
skyddsmyndigheten.

Nordiska utskottet for etik inom bioteknologin (Nordiska etikkom-
mittén) inrittades av Nordiska ministerrddet ar 1988 och ir ett
referensorgan i etiska fragor inom bioteknologin. Kommittén bestar
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av tvi representanter for varje land. Den har bl.a. sammanfattat Prop. 1993/94:198
debatten i de nordiska linderna om genteknik och de etiska fragor

som forknippas med tekniken. Nordiska etikkommittén har ocksa

beslutat att gd igenom mdéjlig anvidndning av genteknik pi olika

omraden och behandla etiska problem som har samband med

anvandningen av tekniken.

Etiska frigor har ocksa diskuterats utanfor den offentliga sektorn.
Silunda har Industrins kommitté for bioteknik Ar 1989 antagit
riktlinjer for industriell tillimpning av modern bioteknik. Riktlinjerna
omfattar inte grundforskningen utan ar avsedda endast for den
industriella tillampningen av modern bioteknik, dvs. mlinriktad och
industribaserad bioteknisk forskning samt utveckling och produktion
av biotekniska produkter och processer. Riktlinjerna syftar till att
utover gallande lagstiftning ge vagledning 4t de foretag som utvecklar
och tillampar modern bioteknik och att visa att fOretagen, genom att
ansluta sig till de etiska riktlinjerna, tar sitt ansvar for den etiska
sidan av bioteknikens tillimpning.

Slutligen kan namnas att det dven finns en etisk granskning vad
giller genteknikens anvandning pA méinniskor.

6.8 Sekretess

Regler om sekretess finns huvudsakligen i sekretesslagen (1980:100).
De bestimmelser som kan bli aktuella dr ndrmast de foreskrifter som
ror skyddet for nigon enskilds ekonomiska forhallanden.

Enligt 8 kap. 6 § forsta stycket giller sekretess, i den utstrickning
regeringen foreskriver det, i en statlig myndighets verksamhet som
bestdr i utredning, planering, prisreglering, tillstindsgivning, tillsyn
eller stddverksamhet med avseende pd produktion, handel, trans-
portverksamhet och néringslivet i évrigt, for uppgifter om 1. enskilds
affdrs- eller driftforhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat,
om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften réjs, 2.
andra ekonomiska eller personliga forhallanden f6r den som har tritt
i affarsforbindelse med den som &r foremal for myndighetens
verksamhet. Regeringen kan for sarskilt fall férordna om undantag
frin sekretess som har fGreskrivits med stéd av 8 kap. 6 § forsta
stycket forsta punkten, om den finner det vara av vikt att uppgiften
limnas. Sekretessen giller i hogst 20 ar.

Med stod av 8 kap 6 § har regeringen meddelat foreskrifter om
sekretess. Foreskrifterna finns i 2 § sekretessforordningen (1980:657)
och i bilagan till forordningen.

Enligt 8 kap. 7 § forsta stycket sekretesslagen géller liknande regler
i en verksamhet som bedrivs av annan én statlig myndighet och som
bestar i tillsyn eller stodverksamhet med avseende pa néringslivet.
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Sekretess enligt denna bestimmelse giller dock inte for en uppgift i Prop. 1993/94:198
tillsynsverksamhet hos den kommunala nimnd som fullgér uppgifter
inom miljo- och halsoskyddsomridet, om intresset av allmin
kannedom om forhallande som r6ér manniskors hilsa, miljon eller
redlighet i handeln eller nagot liknande allménintresse har en sddan
vikt att uppgiften bor lamnas ut.
Aven andra bestimmelser i sekretesslagen kan vara tillimpliga.
Sarskilda sekretessregler galler utanfor det allmannas verksamhet
enligt 44 § miljoskyddslagen och 23 § lagen om kemiska produkter.

7 Hur skall direktiven uppfyllas i svensk ritt?

Regeringens forslag: Grundlaggande och 6vergripande regler om
bl.a. tillstAindskrav och tillsyn skall ges i en lag om genetiskt
modifierade organismer. Mer detaljerade bestimmelser skall ges
i forordning och myndighetsforeskrifter.

Genteknikberedningens forslag: Regleringen bdr ske i de lagar
som for nirvarande innehdller bestimmelser om olika organismer och
produkter. Det bor vara de olika fackmyndigheterna som meddelar
de narmare foreskrifterna for anvandningen av genetiskt modifierade
organismer. Andrade bestimmelser foreslas i vixtskyddslagen, lagen
om kontroll av husdjur m.m., lagen om foder och lagen om férhands-
granskning av biologiska bekdmpningsmedel. Genom sadana
dndringar skulle regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer f4 mdjlighet att utfarda foreskrifter for anvandningen av
genetiskt modifierade organismer. Det foreslas ocksa att miljoskydds-
lagen dndras s att den blir tillimplig pa all avsiktlig utsattning av
genetiskt modifierade organismer (se bet. s. 205 och 225).

Miljoskyddskommitténs forslag: En miljobalk bor innehélla
bestimmelser som gor det méjligt for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att utfarda foreskrifter om tillstind och
anmdlan for anvindningen av genetiskt modifierade organismer. Det
bor vara de olika fackmyndigheterna som meddelar de ndrmare
foreskrifterna om hanteringen. Vissa Gvergripande foreskrifter, t.ex.
om utredningsskyldighet, bor ges i miljobalken (se bet. Del 1 s. 518
ff.).

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser tillstyrker Genteknik-
beredningens forslag eller lamnar det utan invdndning. Ett stort antal
remissinstanser avstyrker emellertid forslaget och forordar att
regleringen i stillet sker genom en ramlag med allminna och
overgripande bestimmelser. Manga remissinstanser anser det lampligt
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att regleringen sker i enlighet med Miljoskyddskommitténs forslag.  Prop. 1993/94:198

Skiilen for regeringens forslag: Som har nimnts i avsnitt 5.1 atar
sig Sverige genom EES-avtalet att inforliva de regler som finns i EG-
direktiven om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer och avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer med svensk ritt.

Av redogdrelsen i avsnitt 6 framgar att det nuvarande svenska
regelsystemet i flera avseenden inte stimmer Gverens med de regler
som finns i direktiven. Det galler inte minst kraven pa tillstdnd for
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer och pa
kontroll av all innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer. Detta betyder att det svenska regelsystemet pa vissa
punkter maste dndras. Eftersom EG-reglerna finns i direktiv och inte
i forordning stir det Sverige fritt att sjidlvt avgora hur reglerna skall
inforlivas med svensk ritt.

Genteknikberedningen har ansett att direktiven bor inforlivas med
svensk ratt genom Andringar i de sirskilda forfattningar som for
nirvarande innehiller bestimmelser om organismer och produkter pa
respektive omrade och utan nigon samlad lagstiftning. Atskilliga
remissinstanser har stillt sig bakom denna uppfattning, men det finns
ocksd manga instanser som har varit kritiska mot beredningens
synsatt och forordat en sarskild lag med allménna och grundlaggande
bestimmelser om genetiskt modifierade organismer.

Beredningen har i huvudsak fort fram fyra argument mot att
direktivens bestimmelser uppfylls genom att de grundliggande
reglerna ges i en sirskild lag om genteknik.

Det forsta argumentet ar att kontrollen s langt som méjligt bor
ansluta till den nuvarande kontrollen. Detta resonemang torde
emellertid inte ha nigon egentlig barkraft pA frigan om en Gver-
gripande lag. Aven med en sidan kan kontrollen utdvas av fack-
myndigheterna och dessa kan ocksd - med anpassning till egna
arbetsrutiner och praxis - i stor utstrickning fi utforma detaljfGre-
skrifter.

Det andra argumentet ar att det avgérande for vilka krav som skall
stillas inte bor vara tekniken utan resultatet efter forandringen. Som
flera remissinstanser har papekat forutsitter dock direktiven just att
tekniken skall bestimma regelsystemets utformning. I enlighet med -
det tidigare sagda stir det samtidigt Sverige fritt att avgéra hur
reglerna skall inforlivas med svensk ratt.

Det tredje argumentet som beredningen har fort fram ar att det inte
finns nagot behov av ett generellt system eftersom riskerna med
gentekniken inte har visat sig vara speciellt stora. Gentekniken har
anvints i omkring tjugo ar, och under denna tid har inga skador fran
utslipp rapporterats. A andra sidan befinner sig gentekniken 4nnu i



borjan pA en snabb utveckling och fulla kunskaper om tekniken och Prop. 1993/94:198

dess risker har dnnu inte vunnits. Inom EG har man uppenbarligen
ansett att gentekniken kan ha sidana risker att en generell reglering
ar nodvandig.

Beredningens fjarde argument gir ut p4 att en grundliggande
lagstiftning skulle kunna ge en falsk tillit till att den nuvarande
kontrollen 4r och kommer att forbli tillricklig. Inget hindrar
emellertid att en Overgripande lagstiftning dndras i takt med den
snabba utvecklingen pd omradet och - som manga remissinstanser har
framhallit - kan denna snabba utveckling snarast sigas vara ett
argument for en dvergripande reglering.

Regeringen kan siledes inte finna att de argument mot en Jver-
gripande lagstiftning om genteknik som beredningen har fort fram har
nigon storre tyngd. Daremot finns det enligt regeringens mening flera
skil som talar for en sidan lagstiftning, sdrskilt skal av lagteknisk
natur.

De tvd EG-direktiven innehaller ett antal generella regler som
traffar alla sorters organismer. Det kan exempelvis vara friga om
skyldighet for anvandaren att utféra en férhandsbeddmning av risker
eller om skyldighet att soka tillstind innan en viss verksamhet inleds.
Det finns bara ett fatal bestimmelser i direktiven som uteslutande tar
sikte pA vissa organismer eller en viss sorts verksamhet. Vid dessa
forhallanden ter det sig enligt regeringens mening naturligt att ge de
allminna och grundlaggande bestimmelserna i en sarskild lag och lata
de detaljerade fOreskrifterna ges i specialforfattningar. En motsva-
rande ordning har valts exempelvis pa det kemiska omradet, se lagen
(1985:426) om kemiska produkter.

Ocksa fran systematiska utgangspunkter torde en sddan ordning
framsta som den limpligaste. Beredningens forslag innebar bl.a. att
man dndrar en rad speciallagar si att det blir mojligt for fackmyndig-
heterna att meddela foreskrifter till uppfyllande av direktiven. Som
beredningen sjdlv anfor dr det emellertid osdkert i vilken utstrickning
som vissa av dessa lagar mojliggor att miljoaspekter beaktas (se bet.
s. 227). Och detta ar ett av syftena med direktiven. Nu kan naturligt-
vis forfattningarna dndras si att miljéaspekter skall beaktas nir det
galler provningen avseende genetiskt modifierade organismer men
inte annars. Av systematiska skil fOrefaller dock en sidan upp-
laggning inte lyckad.

1 vira nirmaste grannldnder, Danmark och Norge, har man valt att
uppfylla direktivens krav genom att lagstifta om de allmédnna och
grundliggande bestimmelserna. Ocksd i méinga andra europeiska
linder har man gjort den beddmningen att direktivet bist uppfylls
genom en sidan lagstiftning. Det giller bl.a. Nederldnderna,
Tyskland, Storbritannien och Osterrike.



Regeringen ser alltsA betydande lagtekniska och systematiska
férdelar med en Gvergripande lagstiftning. Det finns ocksa en rad skél
av mer allmint slag som talar for en sddan lagstiftning.

Det finns manga som oroar sig for vad den gentekniska utveck-
lingen kan medféra. Med en 6vergripande lag kan man lattare bilda
sig en uppfattning om vilka regler som giller for genteknikens
anvindning. Utan en sidan lag blir det avsevirt svarare att fa en
samlad bild 6ver hur man i svensk rétt ser pA gentekniken. Dessutom
16per man naturligtvis ocksa en stdrre risk att f4 en splittrad praxis.

Med hinsyn till vad som nu har nimnts anser regeringen att de
grundldggande och Gvergripande bestimmelserna i de tva direktiven
bor inforlivas med svensk ratt genom en sarskild lag om genetiskt
modifierade organismer medan de regler som tar sikte pa speciella
situationer bor regleras pa lagre niva, dvs. i en forordning eller i
myndighetsforeskrifter. En sidan ordning ger ett flexibelt men dnda
klart och dverskadligt system.

8 Hur skall kontrollorganisationen utformas?

Regeringens forslag: De nuvarande fackmyndigheterna skall dven
i fortsdttningen ha hand om kontrollen av genetiskt modifierade
organismer. Delegationen for hybrid-DNA-fragor skall upphora
och ersattas med en Genteknikndmnd. Namnden skall ha ett Gver-
gripande ansvar for 6vervakning av genteknikomradet. Den skall
ha en hég kompetens inom de verksamheter och omriden som
berors av gentekniken. Dess verksamhet skall vara rddgivande.

Genteknikberedningens forslag: Stimmer 6verens med regeringens
(se bet. s. 225).

Miljoskyddskommitténs forslag: Stimmer i stort sett 6verens med
regeringens (se bet. Del 1 s. 521).

Remissinstanserna: Nistan alla  remissinstanserna tillstyrker
forslagen eller limnar dem utan invandning. Ett fatal remissinstanser
avstyrker forslagen och anser att det bor inréttas en sirskild myndig-
het som skall handldgga alla frdgor som r6r genteknik.

Skilen for regeringens forslag: Enligt de tvd direktiven om
innesluten anvandning och avsiktlig utsittning skall det utses
myndigheter bl.a. f6r prévning av ansékningar om tillstind och for
tillsyn av reglernas efterlevnad. Direktiven innehaller emellertid inga
bestimmelser om hur sjilva kontrollorganisationen skall utformas.

Som har redovisats i avsnitt 6 dr den organisation som i dag har
hand om kontrollen av genetiskt modificrade organismer och av pro-
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dukter som innehaller eller bestar av sidana organismer fordelad pa
minga olika myndigheter. Silunda har Koncessionsndmnden for
miljoskydd, Jordbruksverket, Arbetarskyddsstyrelsen, Livsmedelsver-
ket och Kemikalieinspektionen hand om kontrollen pa sina respektive
omraden. Vid tillstAnd till odling av gentekniska vixter skall
Naturvérdsverket och Delegationen for hybrid-DNA-frigor yttra sig
i drendet och dessutom delta i samrad om beslutet.

Det nuvarande kontrollsystemet dr inarbetat och fungerar vil.
Organisationen ir ocksi kidnd f6r allminheten och for anvindarna av
gentekniken. T likhet med Genteknikberedningen och Miljoskydds-
kommittén samt praktiskt taget samtliga remissinstanser anser
regeringen att sektorsanvaret for de olika fackmyndigheter som har
tillimpning av bioteknik inom sitt verksamhetsomrade bdr behéllas
i stdrsta mdjliga utstrickning. Kontrollen av genetiskt modifierade
organismer bdr alltsd byggas pA den redan befintliga organisationen.
Naturvardsverket bor ha ett centralt ansvar pad omradet.

Regeringen delar ocksd beredningens och remissinstansernas be-
domning att det, vid sidan av de myndigheter som har hand om
provning och tillsyn, behdvs ett organ som har en samlad kunskap
om genteknik och som bl.a. kan ge rad och information till de olika
myndigheterna. Ett sidant organ kan skapas genom att en Gentek-
nikndmnd inrdttas. Denna bor ersitta Delegationen for hybrid-DNA-
fragor men ha ett bredare verksamhetsansvar. Gentekniknimnden bér
ha en stor trovirdighet och auktoritet inom de verksamheter som
berdrs av gentekniken. Detta innebdr att den maste ha integritet
liksom egen kompetens pa ett antal omraden. Den maste kunna gora
etiska bedomningar, gora ekologiska riskvirderingar fran vetenskapli-
ga utglngspunkter och bevaka fragor som ror hilsa, miljo och djur-
skydd. Den maste ha en hog genteknisk kompetens och en stor insikt
i forskningens villkor.

Genteknikndmnden bor bl.a. ha ett Svergripande ansvar for etiska
frigor pA omridet liksom ett ansvar for att de olika myndighetsfore-
skrifterna ar rimliga och tar vederborlig hiansyn till forskningens
villkor.

T ansvaret for de etiska frigorna bor ligga uppgiften att ge rad om
etiska Overvidganden vid myndigheternas provning av ans6kningar om
tillstand till en viss verksamhet (jfr nedan avsnitt 11).

Genteknikndmndens uppgift som ett sammanhallande organ vad
galler meddelandet av myndighetsforeskrifter innebir att sidana
foreskrifter inte bor beslutas utan foregdende samrad med nimnden.
Det ar, som tidigare har framhdllits, angeliget att Sverige kan
uppratthalla ett gott forskningspolitiskt klimat, inte minst pad det
gentekniska omridet. Det dr av stor vikt att detta beaktas ndr
foreskrifter utformas med st6d av lagen. Kraven pa en kontroll av
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gentekniken bdr inte medfora onddig byrakrati eller drivas lingre én  Prop. 1993/94:198
vad som dr motiverat av skyddet for hilsa och miljon och hidnsynen
till etiken. :

1 Gentekniknimnden bor ingad bade sadana ledaméter som ar vil
fortrogna med den gentekniska forskningens villkor och sidana
ledamdter som fran andra utgangspunkter och med stor sakkunskap
kan bidra till de beddmningar som nidmnden skall gdra, t.ex.
stdllningstaganden i ekologiska och etiska frigor. De ledaméter som
skall svara for den vetenskapliga kompetensen bor utgdra ett starkt
inslag. PA sA sitt fAr nimnden auktoritet inom det vetenskapliga
samhallet, och silunda kan dess verksamhet forankras dir. Ledaméter
med sirskild kunskap om och erfarenhet av grundforskning och
tillimpad forskning inom sddana vetenskaper som berdrs av genteknik
bor utses efter forslag av de berdrda forskningsriden.

Den 6vergripande tillsynen av gentekniken innebir att Genteknik-
nimnden bor anmila till regeringen nar det bedoms vara nodvindigt
med t.ex. andringar i foreskrifter eller i kontrollverksamheten.
Nimnden bor ocksa till regeringen Arligen Oversiktligt redovisa
utvecklingen av gentekniken och di ta upp bl.a. foreskrifternas
effekter pa forskning och utveckling.

Den foreslagna lagen om genetiskt modifierade organismer bor
innehalla ett bemyndigande for regeringen att meddela foreskrifter om
vilka myndigheter som skall skota bl.a. tillstAndsprévningen och
tillsynen, Med tanke pd den viktiga roll som den radgivande
myndigheten, Genteknikniimnden, ar avsedd att spela bor den inriittas
genom en bestammelse i lagen och dér bor ocksd huvuddragen av
dess verksamhet beskrivas. Det bor vara en uppgift for regeringen att
meddela foreskrifter om ndmndens ndrmare uppgifter och samman-
sittning.

9 Skall andra organismer dn mikroorganismer
kontrolleras?

Regeringens forsiag: Kontrollen skall omfatta alla sorters organis-
mer.

Genteknikberedningens forslag: Kontrollen av avsiktlig utséttning
och utslippande pA marknaden bér omfatta alla organismer. Kon-
trollen av innesluten anviandning bor didremot omfatta endast
mikroorganismer (se bet. s. 219).

Miljoskyddskommitténs forslag: Stimmer 6verens med regering-
ens (se bet. Del 1 s. 518 f.).



Remissinstanserna: Remissinstanserna tillstyrker forslagen att
kontrollen av avsiktlig utsittning och utslippande pAd marknaden bor
omfatta alla organismer. Det Gvervdgande antalet remissinstanser r
kritiska till Genteknikberedningens férslag att inte kontrollera
innesluten anvdndning av andra organismer i4n mikroorganismer.

Skiilen for regeringens forslag: Som har redovisats i avsnitten 5.2
och 5.3 skiljer sig de tva direktiven At vad betriffar tillimpningsom-
ridet. Direktivet om avsiktlig utsittning giller alla sorters genetiskt
modifierade organismer, dvs. inte bara mikroorganismer utan ocksa
véxter och djur. Nir det diremot géller innesluten anvandning limnas
det 4t linderna sjilva att bestimma om reglerna skall omfatta andra
genetiskt modifierade organismer 4n mikroorganismer.

1 enlighet med vad som giller enligt direktivet om avsiktlig
utséttning foreslar regeringen att kontrollen av sddan utsittning och
av utsldppande pA marknaden skall omfatta alla organismer.

Vad giller kontrollen av innesluten anviandning har Genteknikbe-
redningen gjort den bedémningen att det i dag inte finns nagot stort
behov av en reglering av anviandningen av genetiskt modifierade
vixter och djur. Beredningen har menat att en sidan anvidndning
normalt medfor en mindre risk for spridning. Man har ocksa hénvisat
till att det anses vara littare att reparera skador av ett ofrivilligt
utslapp av stérre organismer dn mikroorganismer och till att inga
storre organismer lir ha sluppit ut i Sverige av misstag. Enligt
beredningen ar riskerna dock av ett sadant slag att utvecklingen méste
foljas med uppmarksamhet.

De flesta remissinstanser har vint sig mot beredningens forslag att
inte reglera innesluten anviandning av annat dn mikroorganismer.
Sélunda har bl.a. Fiskeriverket menat att risken med innesluten an-
vindning av genetiskt modifierade fiskar medfor att det bor finnas
regler for verksamheten. Ett stort antal remissinstanser har anmiérkt
att aven froer eller insekter litt kan spridas fran inneslutna an-
lggningar och att spridningen kan innebira faror. Bland de remiss-
instanser som har pekat p4 sidana risker finns Lunds universitet,
Naturvardsverket, Statens veterindrmedicinska anstalt, Svenska
djurskyddsforeningen och Svenska naturskyddsforeningen. Likeme-
delsverket har erinrat om att gentekniska fordndringar i arvsmassan
hos djur som anviands i medicinsk forskning kan leda till svar-
overskadliga konsekvenser for en djurstam i frihet.

Som har framgétt av avsnitten 4 och 5.2 innebér en avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade vixter och djur (t.ex. insekter, fiskar
och moss) sadana risker for minniskors hélsa och miljon att det ar
ndédvandigt med en kontroll av verksamheten. Man kan, som en rad
remissinstanser har framhallit, inte utesluta att vissa typer av dessa
organismer ocksi rent oavsiktligt kommer ut i miljéon och att
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utsldppet kan innebdra risker for méanniskors hilsa och miljon. En
reglering av innesluten anvandning av mikroorganismer men inte av,
vixter och djur innebir ocksi gransdragningssvarigheter, ndgot som
kan leda till praktiska problem for forskare och for industrin.

Regeringen anser att det inte finns ndgra skdl att helt avstd fran en
kontroll av innesluten anvindning av genetiskt modifierade vixter och
djur utan tviartom goda skil for att ha en sadan kontroll. Detta dr
ocksd Miljoskyddskommitténs beddmning. Aven i Danmark, Ne-
derlidnderna, Norge och Tyskland har man valt att i princip inte goéra
nigon skillnad mellan olika organismer vad giller innesluten
anvindning.

Regeringen foreslar darfor att det i lagen om genetiskt modifierade
organismer inte gors nagon skillnad mellan mikroorganismer och
andra organismer. Kontrollen bdr alltsd omfatta alla sorters organis-
mer. Att en viss innesluten anviindning av genetiskt modifierade
vixter och djur dr mindre farlig 4n en annan bor i stillet beaktas i de
sirskilda foreskrifter som kan meddelas med stod av lagen.

10 Vilka tillstdndskrav skall gélla?

Regeringens forslag: 1 lagen skall det finnas ett allmént till-
staindskrav for avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer och for utsldppande pa marknaden av produkter som
innehaller eller bestar av sidana organismer. Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer skall bemyndigas att
meddela foreskrifter om tillstindskrav for innesluten anvindning
av genetiskt modifierade organismer.

Genteknikberedningens forslag: Det bor i myndighetsforeskrifter
finnas tillstindskrav for avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer och for utslippande pA marknaden av produkter som
innehdller eller bestir av sidana organismer (se bet. s. 221).

Miljioskyddskommitténs forslag: Tillstind bor tills vidare i princip
krivas for utsittning i naturen av genetiskt modifierade organismer.
Undantag fran tillstindskravet bor gélla for sadana forfaranden som
redan dr allméant accepterade och tillimpade. Det finns inte anledning
att generellt undanta innesluten anvidndning fran tillstindskravet.
Fareskrifterna om tillstind bor finnas i férordning eller i myndig-
hetsforeskrifter (se bet. Del 1 s. 519 och Del 2 s. 113 £.).

Remissinstanserna: Det Gvervigande antalet remissinstanser
tillstyrker forslagen om tillstind for utsittning och utslippande pa
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marknaden, men det har framhallits att dven direktivet om innesluten Prop. 1993/94:198

anvandning i vissa fall kraver tillstind. Ett fatal remissinstanser anser
att det skall finnas ett allmént tillstindskrav f6r innesluten anvénd-
ning.

Skiilen for regeringens forslag: Som har framgtt av avsnitt 5.3
satter direktivet om avsiktlig utsittning upp ett allmint tillstindskrav
for en avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer och ett
utslappande pad marknaden av produkter som innehdller eller bestar
av sidana organismer. For att uppfylla direktivet bor dirfor ett sadant
tillstindskrav galla ocksd enligt lagen om genetiskt modifierade
organismer.

I avsnitt 5.2 har redovisats att direktivet om innesluten anviandning
inte generellt foreskriver att det skall finnas tillstind for anvénd-
ningen av genetiskt modifierade mikroorganismer. Direktivet kridver
salunda tillstind fGr en anviandning av mikroorganismer med hdg risk
(grupp I1) i en stor verksamhet (typ B). For mikroorganismer med lag
risk (grupp I) i en stor verksamhet och fér mikroorganismer med hog
risk (grupp I1) i en liten verksamhet (typ A) krdvs inte tillstand utan
i stillet giller en anmalningsskyldighet. Denna innebir att verksamhe-
ten far paborjas 60 dagar efter det att en anmilan har gjorts, om inte
myndigheten ger ett annat besked. T andra fall - mikroorganismer
med lag risk i en liten verksamhet - krdvs varken anmilan eller
tillstand.

Salunda innebdr direktivet om innesluten anviandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer att skilda regler skall gélla beroende
dels pa riskfaktorn, dels pa verksamhetens omfattning. Den svenska
regleringen bor bygga pa samma principer som direktivet. Genetiskt
modifierade vixter och djur maste i sa fall ocksi klassificeras. I
andra lander har man valt att lita dessa organismer omfattas av en
sédrskild grupp (grupp III) utan nagra krav pa tillstind f6r anvind-
ningen.

Forfattningstekniskt blir dock regleringen nagot otymplig, eftersom
den maste innehalla en ratt omfattande upprikning av vad som skall
falla under respektive kategori. Det torde framstd som limpligast att
inte ange direkt 1 lagen i vilka fall ett tillstind skall krivas for
innesluten anvindning, i vilka fall en anmilan skall géras och i vilka
fall varken ett tillstind eller en anmilan skall krdvas utan i stillet lata
dessa regler komma till uttryck i en forordning eller i myndighets-
foreskrifter. Eftersom det ar ldttare att gdra dndringar i sidana
forfattningar, uppnar man dirigenom ocksa den fordelen att det blir
smidigare att anpassa regelsystemet till den utveckling som sker pa
omradet.

I enlighet med det sagda foreslar regeringen att lagen om genetiskt
modifierade organismer utformas sa att det i lagen finns ett allmént



tillstindskrav for avsiktlig utsattning och for utslppande pd markna- Prop. 1993/94:198
den men att det bor ankomma pa regeringen eller den myndighet som

regeringen bestimmer att foreskriva i vilka fall det krivs tillstand

eller anmalan for innesluten anvindning.

11 Skall en etisk beddomning gdéras i varje
enskilt fall?

Regeringens forslag: En etisk bedomning skall goras i varje
enskilt fall av tillstAndsgivning.

Genteknikberedningens forslag: Ingen etisk beddmning skall goras
i det enskilda fallet (se bet. s. 209 f.).

Miljoskyddskommitténs forslag: Stimmer 6verens med regering-
ens (se bet. Del 1 s. 520 f.).

Remissinstanserna; De flesta remissinstanser limnar Genteknikbe-
redningens forslag utan invindning. Manga remissinstanser kritiserar
emellertid forslaget och forordar, i likhet med Miljoskyddskommit-
téns forslag, en individuell etisk beddmning.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt de tvA EG-direktiven om
innesluten anvindning och avsiktlig utséttning skall det vid till-
stindsprévningen bedémas om verksamheten kan innebira risker for
ménniskors hilsa och miljén. Som har beskrivits i avsnitt 5.4 har
direktiven anpassats till EES-systemet pa s sitt att EFTA-linderna
skall ha ratt att ocksi beakta andra hinsyn, t.ex. etiska frigor.

Som har redovisats i avsnitt 6.7 skall enligt 21 § djurskyddslagen
anvandningen av djur for bl.a. vetenskapligt indamal provas frin
etisk synpunkt innan anvindningen pabdrjas (prop. 1987/88:93, bet.
1987/88:10U22). Det fanns en motsvarande bestimmelse redan i 1944
ars djurskyddslag (jfr prop. 1978/79:13, bet. 1978/79:JoUS).
Riksdagen har dven forutsatt att regeringen av rent etiska skil skall
kunna forbjuda en viss anvdndning av genteknik med st5d av 12 §
djurskyddslagen (se bet. 1987/88:JoU22 5. 33).

Genteknikberedningen har ansett att det &r tillrickligt med den
etiska provning som gors enligt 21 § djurskyddslagen och med den
etiska 6vervakning i stort som den fdreslagna Gentekniknimnden
kommer att ha hand om. Darfor har beredningen forordat att ingen
etisk bedomning sker i varje enskilt fall,

Regeringen ar for sin del inte beradd att instimma i denna be-
démning. '

Som har framhéllits i foregiende avsnitt utgdr gentekniken ett
revolutionerande genombrott inom biotekniken. Nya vetenskapliga

43



upptickter gors i en accelererande takt och fdranleder stor upp- Prop. 1993/94:198

mirksamhet och engagerad debatt bidde inom den vetenskapliga
virlden och hos allmanheten.

Minniskan har visserligen sedan mycket lang tid andrat egenskaper
hos husdjur och vaxter. Men detta har skett genom sadan traditionell
forddling och avel som mestadels dr en langvarig process och som
begrinsas av naturgivna forutsittningar. Med gentekniken finns nu
mojlighet att betydligt snabbare och med allt béttre precision tillfora
vaxter och djur helt nya egenskaper genom att fora Sver artfrimman-
de gener. Det gir t.ex. att ge en vixt egenskaper som annars bara
finns hos mikroorganismer och att flytta gener mellan véxter och djur
eller mellan obesldktade djurarter. Det dr svart att siga vad denna
utveckling kan leda till. Det ror sig om grundliggande etiska fragor
om manniskans ratt att fordndra naturen.

Skyddsbehovet for djur finns generellt - oavsett om djurens gener
har dndrats och vilken metod som i sa fall har anviénts. Till grund for
djurskyddslagen ligger, som tidigare har sagts, omsorgen om djurs
vilbefinnande. 1 19 § djurskyddslagen finns ett allmidnt krav pa
tillstaind for anvindning av fors6ksdjur. Vid denna prévning gors
dven en etisk bedomning. Enligt 12 § djurskyddslagen far regeringen
forbjuda avel med en sidan inriktning som kan medfora lidande for
djuret.

Med tanke pa de nya mdjligheter som gentekniken Sppnar dr det
viktigt att staten pA motsvarande vis tar ansvar for att gentckniken
anvinds pa ett etiskt forsvarbart sitt. Remissbehandlingen av
Genteknikberedningens betidnkande har ocksa visat att savél allmén-
heten som forskare pad omradet dr angeldgna om en etisk kontroll av
verksamheten.

Genteknikberedningen har alltsi ansett att det inte bdr goras nigon
etisk bedémning i varje enskilt fall av tillstindsprovning, men den
uppfattningen har métt kritik vid remissbehandlingen. Flera remissin-
stanser har framhallit att man har svart att forstd varfor det inte bor
ske nagon etisk granskning i varje enskilt fall. Bland annat Skogs-
och jordbrukets forskningsrdd, Uppsala universitet, Lantbrukarnas
riksforbund och Sveriges veterindrférbund har betonat att det ar
mycket viktigt att en ctisk beddmning sker just vid varje enskild
anvindning.

Beredningens slutsats att det dr tillrackligt med den etiska provning
som sker enligt djurskyddslagstiftningen har ocksad kritiserats.
Atskilliga remissinstanser har ansett att den etiska beddmning som
gbrs 1 de djurforsoksetiska nimnderna inte i alla avseenden &ar
tillraicklig ndr det galler Kkontrollen av gentekniken. Bland de
remissinstanser som har pekat pa luckor i den nuvarande kontrollen
finns Centrala forséksdjursndmnden och Sveriges veterindrforbund.
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Man kan inte heller bortse fran att ménga méinniskor kinner tvekan Prop. 1993/94:198
for gentekniken. Det finns bland allménheten en oro for att man i
samhdllet inte i tid uppmarksammar nya och uppenbart oetiska
anvandningar av gentekniken. Det ir ocks3 av detta skil betydelse-
fullt att regelsystemet utformas sa att etiska beddmningar ingar som
ett naturligt moment i den fortldpande kontrollen av den gentekniska
verksamheten.

Det bor i det hir sammanhanget framhaillas att en etisk beddmning
vid tillstindsprovningen inte kommer att forsvara for forskningen pa
omradet. Den kommer i stillet att underlitta och frimja den seridsa
forskningen genom att tillstindsgivningen skapar respekt och
fortroende hos allmédnheten for gentekniken. I méinga fall torde den
etiska provningen ocksa leda till att det bedoms vara olampligt att
hindra en viss verksamhet.

Mot bakgrund av det sagda foreslar regeringen att lagen om
genetiskt modifierade organismer innehaller en regel om att en etisk
bedémning skall goras vid tillstindsgivningen.

Tillstand bor limnas endast om den avsedda verksamheten, forutom
att vara godtagbar frn hilso- och miljoskyddssynpunkt, dr etiskt
forsvarbar. Detta dr dven Miljoskyddskommitténs forslag.

I likhet med vad som géller for den etiska prévningen enligt 21 §
djurskyddslagen kan nagra sikra utgangspukter for vad som ar etiskt
forsvarbart inte ges i lagen om genetiskt modifierade organismer.
Genteknikberedningen framhaller att grunden for en etisk bedomning
maste vara synsittet att naturen har ett egenvarde och att manniskans
ratt att forandra naturen ar kopplad till ett moraliskt ansvar. Rege-
ringen anser, i linje med vad som anfordes i prop. 1993/94:30 om en
strategi for biologisk mangfald, att naturen har ett skyddsvirde.
Mainniskan har ratt att forindra och bruka naturen, men samtidigt ér
det hennes ansvar att forhindra allvarliga rubbningar i de ekologiska
systemen. Manniskans ritt ar kopplad till ett moraliskt ansvar.

Ett sétt att i det enskilda fallet avgéra om en verksamhet ir etiskt
forsvarbar kan vara att utarbeta och tillimpa en analysstrategi som
gor det mdjligt att identifiera de olika intressen som star emot
varandra eller som annars gor sig géllande och att vardera effekterna
om man handlar pA det ena eller det andra sittet. Om t.ex. an-
vindningen av ett genetiskt modifierat djur inte beddéms ha négot
egentligt vetenskapligt vdrde och de etiska invdndningarna &r
betydande, nagot som enligt Genteknikberedningen och remissin-
stanserna ar fallet med mosaikdjur mellan arter, bor sjélvfallet
tilistand inte ges. Diremot kan framstillningen av mosaikdjur inom
arten vara av betydelse for grundforskningen, och styrkan av detta
intresse far di i det enskilda fallet viagas mot de etiska betinkligheter
som kan foreligga. En analys av de olika intressena kan naturligtvis



leda till att det bedoms vara etiskt oldmpligt att inte ge tillstand till en Prop. 1993/94:198
viss genteknisk verksamhet, t.ex. framstillning av ett viktigt
lakemedel.

De etiska fragorna har en sirskild tyngd ndr det giller industriellt
utnyttjande av gentekniskt modifierade djur. Det &ar viktigt att
gentekniken tillimpas pa djur sd att bide genforindringen i sig och
syftet med fordndringen kan forsvaras etiskt och inte uppfattas som
sttande av allmanheten. Detta giller - i linje med djurskyddslagstift-
ningens reglering - ocksi for djurets vard och férvaring i samband
med anviandningen. Vid industriellt utnyttjande av gentekniskt
modifierade djur bdr dirfor tillstind till avsiktlig utsdttning och
utslippande pA marknaden lamnas endast om det finns starka skil {f6r
detta.

For att bistd myndigheterna vid beddmningen av om en verksamhet
ir etiskt forsvarbar bor Gentekniknimnden avge yttranden i till-
standsdrenden. Som har redovisats i avsnitt 8 skall nAmnden besta av
bl.a. framstiende forskare pd omradet och personer med sirskilda
forutsittningar for att bedoma etiska frigor. Genom att ndmnden
deltar i den fortlopande tillstAndsgivningen fir den god kinnedom om
forskningen och den Gvriga verksamhet som pagar pA omradet. Det
blir genom namndens radgivande verksamhet som myndigheterna far
vagledning om vilka principer som bor gilla for den etiska be-
domningen. Ndmndens radgivning medfor darigenom att gemensam-
ma varderingar kommer att genomsyra de olika myndigheternas
bedomningar och att ett enhetligt synsétt utvecklas. Det ar dock i
sista hand upp till myndigheterna att med beaktande av samtliga
omstandigheter avgéra om det finns tillrdckliga skal att meddela
tillstind.

En friga, som har berorts av Genteknikberedningen och som ofta
dterkommer i den allminna debatten, dr huruvida konsumenter bor
informeras om att ett visst livsmedel innehaller genetiskt modifierade
organismer eller har framstillts med hjdlp av genteknik. Det har
genomgiende hivdats att konsumenterna bor ha mdjlighet att sjilva
avgora om de vill kdpa sidana livsmedel. Genteknikberedningens och
flertalet remissinstanser har ansett att detta dr ett berattigat krav.
Aven Miljdskyddskommittén har gjort den beddmningen (jfr bet. Del
1 s. 522).

Enligt direktivet om avsiktlig utsdttning kridvs markning for
salufdrande av vissa livsmedel som innehdller eller bestar av levande
genetiskt modifierade organismer (jfr artikel 11 [med hanvisning till
bilaga 3 punkten B 5] och artikel 14). En sddan begrinsad mirkning
bor alltsd vara ett villkor for tillstAind enligt lagen om genetiskt
modifierade organismer for att produkten skall fa slippas ut pi
marknaden.
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Frigan huruvida konsumenterna bor ges information aven i 6vrigt
betriffande livsmedel som innehller genetiskt modifierade organis-
mer eller som har framstillts med hjilp av genteknik innefattar en rad
praktiska problem som maste utredas niarmare, bl.a. hur kontrollen
skall kunna genomf6ras och hur olika avgrinsningar skall kunna
gbras. Frigan kommer att bli foremdl for Overviganden inom
regeringskansliet under ar 1994.

12 Ikrafttradande

Regeringens forslag till reglering av genetiskt modifierade organismer
innebdr ett inforlivande av de tvd EG-direktiven om innesluten
anvindning och avsiktlig utsittning som omfattas av EES-avtalet.

Enligt EES-avtalet skall bestimmelserna i de tv3 direktiven vara
inférlivade med svensk ritt senast den 1 januari 1995. De foreslagna
reglerna ar dock av ett sidant slag att de bdr genomfGras si snart
som mdjligt. Det finns inte anledning att vidnta med ikrafttrddandet
till den 1 januari 1995 utan reglerna bor borja gilla den 1 juli 1994.

Lagens krav kommer dirmed att omfatta sddana verksamheter som
ager rum efter den 1 juli 1994. En utsittning av genetiskt modifierade
organismer kan emellertid ha pabérjats innan lagen trider i kraft. Det
kan da vara olampligt om verksamheten maste upphdra under en viss
tid darfor att ett tillstAnd till den inte kan fas samtidigt med lagens
ikrafttridande. Lagens krav pa tillstind for avsiktlig utsittning och
utsldppande pd marknaden bor dirfor slé till forst den 1 januari 1995.

En motsvarande bestimmelse bor finnas for lagens krav pa
utredningar som kan ligga till grund for en tillfredsstillande be-
démning av verksamhetens risker (jfr 5 §). Visserligen ar det si att
ocksd enligt nuvarande regler finns det ganska omfattande krav pa
uppgiftssammanstillning vid t.ex. innesluten anvdndning; de
nodvandiga uppgifterna torde for det mesta redan finnas samlade i de
olika verksamheterna. Det framstar emellertid som rimligt att en
kortare overgangstid giller ocksa i dessa fall.

13 Kostnader

Regeringens forslag innebir i viss man Okade kostnader for det
allminna. Kostnadsdkningen bér finansieras med avgifter for
myndigheternas kontrollverksamhet, t.ex. for tillsynen av lagens
efterlevnad. Avgifterna bor bestimmas till sidana belopp att de fullt
ticker de dkade kostnaderna for det allminna.

Som redovisas i avsnitt 8 foreslar regeringen att Delegationen for
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hybrid-DNA-fragor skall upphora och ersittas med Genteknikndmn-
den. Delegationen ir i administrativt hidnseende knuten till Arbets-
miljoinstitutet och finansieras genom det ramanslag som gar till
institutet. Regeringen har beriknat delegationens resursbehov for
budgetaret 1994/95 till 1 040 000 kr (se prop. 1993/94:100 Bil. 11
s. 80). Gentekniknimndens verksamhet bor finansieras med dessa
medel.

14 Specialmotivering

14.1  Forslaget till lag om genetiskt modifierade organis-
mer '

Inledande bestiimmelsér
1§

Denna lag ir tillimplig pd innesluten anvidndning och avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer. Lagen ir ocksa
tillimplig nar produkter som innehaller eller bestdr av sidana
organismer slipps ut pA marknaden.

Lagens syfte dr att skydda méanniskors och djurs hélsa och miljon
samt sikerstilla att etiska hinsyn tas vid en sddan verksamhet som
avses i forsta stycket.

I denna inledande paragraf anges lagens tillimpningsomrade och
syfte.

Forsta stycket

Lagen 4ar tillamplig pa innesluten anvindning och avsiktlig ut-
sittning av genetiskt modifierade organismer. Den ar ocksé tillamplig
nédr produkter som innehiller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer sldpps ut pd marknaden. 1 2 § definieras bl.a. begreppen
innesluten anvandning, avsiktlig utséttning och sldppa ut pA markna-
den.

Andra stycket

I bestimmelsen anges lagens syften, nimligen att skydda minni-
skors och djurs hélsa och miljon samt sikerstilla att etiska hansyn tas
vid den aktuella gentekniska verksamheten.

Lagen skall skydda alla djur. Den har didrmed ett vidare tillimp-
ningsomrdde idn djurskyddslagen som bara giller for husdjur och
andra djur som halls i fangenskap.

Prop. 1993/94:198
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Lagrader har satt i friga nyttan av andra stycket. Det dr dock Prop. 1993/94:198
vanligt i lagar som ror hdlsa och miljo att lagens syfte anges i
lagtexten, se t.ex. 1 § lagen (1985:426) om kemiska produkter. Det
finns inte skal att anldgga ett annat betraktelsesétt har.

28

I denna lag avses med

organism. en biologisk enhet som kan foroka sig eller fora dver
genetiskt material,

genetiskt modifierad organism: en organism i vilken det genetiska
materialet har andrats pA ett sitt som inte intriffar naturligt genom
parning eller naturlig rekombination,

innesluten anvdndning: en verksamhet i vilken nigon modifierar
organismer genetiskt eller odlar, fdrvarar, anvinder, transporterar,
destruerar eller gor sig kvitt sidana genetiskt modifierade organismer
och i vilken fysiska hinder, eller en kombination av fysiska och
kemiska eller biologiska hinder, anvinds for att begriinsa dessa orga-
nismers kontakt med allmanheten och miljén,

avsiktlig utsdrtning: ett avsiktligt inférande av genetiskt modifierade
organismer i miljon utan ndgon sirskild inneslutning,

sldppa ut pd marknaden: tillhandahalla eller gora en produkt
tillgdnglig for nidgon annan.

I paragrafen finns vissa grundliggande definitioner. Det gar i och
for sig att diskutera hur man skall definiera en organism som har
andrats med de aktuella gentekniska metoderna. Definitionerna i 2 §
ar himtade fran artikel 2 i direktivet om innesluten anvindning och
artikel 2 i direktivet om avsiktlig utsattning. Det blir de tillimpande
myndigheternas uppgift att avgéra vilken niarmare rickvidd definitio-
nerna har med utgingspunkt i direktiven och med végledning av den
praxis som har bildats inom EG och som kommer att utvecklas inom
EES-omradet (jfr prop. 1991/92:170 s. 144-150, bet. 1992/93: EUI
s. 169-172).

Begreppet organism definieras som en biologisk enhet som kan
foroka sig eller fora Sver genetiskt material. Genom definitionen slas
fast att en organism i lagens mening alltid dr levande.

En genetiskt modifierad organism ir en organism i vilken det
genetiska materialet har dndrats pa ett sitt som inte intriffar naturligt
genom parning eller naturlig rekombination. Definitionen innebér att
en genctisk modifiering intrdffar vid anvindning av bl.a. hybrid-
DNA-tekniker och cellfusion som innebir att levande celler med nya
kombinationer av arftligt genetiskt material bildas genom en fusion
av tvi eller flera celler p ett sétt som inte forekommer naturligt (jfr
bilaga 1 A till direktivet om innesluten anviindning och bilaga 1 A till
direktivet om avsiktlig utsdttning). Definitionen innebdr ocksi att
genetisk modifiering inte intrdffar vid bl.a. befruktning in vitro och
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polyploid induktion, om metoderna inte omfattar anvindning av
hybrid-DNA-molekyler eller genetiskt modifierade organismer (jfr de
nimnda bilagorna till direktiven).

Med innesluten anvdndning avses all hantering dér det finns hinder
for att begriinsa de genetiskt modifierade organismernas kontakt med
allméanheten och miljon. Normalt tinker man sig ett laboratorium med
kanske sirskilda ventilations- och avloppssystem eller en industriell
produktion med organismer i reaktortankar. En innesluten anvandning
kan ocksd ske i ett vaxthus, om detta dr tillrdckligt slutet.

Med avsikilig utsdttning av genetiskt modifierade organismer avses
bl.a. att det inte skall finnas nigon sirskild inneslutning. Det kan rora
sig om en forsOksutsdttning eller en produktion. Som exempel kan
namnas losgiende genetiskt modifierade far och en odling med
genetiskt modifierade fiskar.

EG:s uttryck "placing on the market" har &versatts med sldppa ut
pd marknaden. Med detta avses att tillhandahalla eller gora en
produkt tillganglig for nigon annan.

Avsiktlig utsattning definieras som ett avsiktligt infGrande av
genetiskt modifierade organismer i miljon utan nagon sarskild
inneslutning. Det betyder att allt som inte dr innesluten anvandning
ar att anse som avsiktlig utsittning. Om det inte finns nigon
inneslutning, ar verksamheten siledes att beddma som en utséttning.
All verksamhet faller sdlunda under antingen innesluten anvandning,
avsiktlig utsattning eller utslippande pA marknaden.

Frigan om grinsdragningen mellan innesluten anviandning och
avsiktlig utsattning behandlas inom EG i den kommitté som har
tillsatts enligt direktiven.

I kommissionens handbok om direktivet om avsiktlig utsattning
diskuteras innesluten anvindning, avsiktlig utséttning och utslippande
pa marknaden och hur begreppen forhller sig till varandra (hand-
boken s. 86 f.). Dar sdgs att om genetiskt modifierade organismer har
framstallts av ett foretag och levererats till ett annat foretag for en
forsoksutsattning torde organismerna inte anses ha slippts ut pa
marknaden trots att de egentligen har tillhandahillits och gjorts
tillgangliga for nagon annan. I handboken finns dven en rad andra
exempel pd forfaranden som, enligt kommissionens uppfattning, inte
ar att bedéma som ett utslappande pd marknaden.

Prop. 1993/94:198
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3§

Regeringen fir meddela foreskrifter om undantag fran lagens till-
lampning i friga om organismer som har erhallits med sidana
beprévade metoder for genetisk modifiering som inte har visat sig
medfGra ndgra risker fran hilso- och miljoskyddssynpunkt.

Med delegationen i paragrafen har regeringen en mdjlighet att
meddela foreskrifter om undantag fran lagens tillimpningsomrade vad
giller organismer som har erhillits med vissa gentekniska metoder.
En forutsattning ar att det ror sig om beprovade metoder. Undantag
kan alltsA komma ifrdga endast for sidana metoder som pi ett
vedertaget satt och under en ldngre tid har anvants i ett antal
tillimpningar. Det kridvs ocksa att metoden dérvid inte har visat sig
medfora nagra risker frin hdlso- och milj6skyddssynpunkt. En
liknande mdjlighet finns i bl.a. 4 § lagen om kemiska produkter.
Genom paragrafen uppfylls begrinsningarna i artikel 3 i direktivet om
innesluten anvandning och artikel 3 i direktivet om avsiktlig ut-
sattning.

Aktsamhetskrav
4%

Vid en innesluten anvindning och en avsiktlig utsdttning av
genetiskt modifierade organismer liksom ndr en produkt som
innehiller eller bestir av sidana organismer slapps ut pd marknaden
skall de atgirder vidtas och den forsiktighet 1 Gvrigt iakttas som
behdvs for att undvika negativa effekter pA ménniskors och djurs
hilsa och pA miljon. Vidare skall etiska hinsyn tas. Darvid skall
beaktas att naturen har ett skyddsvarde och att manniskans ritt att
forandra och bruka naturen ar knuten till ett férvaltaransvar.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela sirskilda foreskrifter om forsiktighetsmatt.

Paragrafen har nidrmast sin forebild i 5 § lagen om kemiska
produkter och 5 § miljoskyddslagen. Med stdd av bestimmelsen kan
inforlivas en rad regler om forsiktighetsatgdrder som finns i direkti-
ven om innesluten anvdndning och avsiktlig utsattning, jfr ocksi
artikel 6.1 i direktivet om innesluten anvindning.

Forsta stycket

Paragrafens forsta stycke innehéller en allmén aktsamhetsregel. Den
forsiktighet skall iakttas som behovs for att undvika negativa effekter
p4 manniskors och djurs hilsa och miljén vid en innesluten an-
vindning och en avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade
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organismer. Detsamma giller nir sidana produkter som innehéller
eller bestAr av genetiskt modifierade organismer slipps ut pa
marknaden.

Aktsamheten om djurs hilsa tar sikte pad hilsostatusen hos en
djurpopulation och inte hos enstaka djur. Aktsamhetskravet innebar
att gentekniken inte fir anviandas pi ett sitt som medfGr negativa
effekter hos en djurpopulation vare sig i frihet eller i Svrigt.

Avsikten med aktsamhetskravet dr dock inte att ge djurs hélsa ett
absolut skydd i alla situationer utan det maste gdras en Overgripande
bedomning av syftet med verksamheten. Exempelvis kan intresset av
manniskors hélsa komma att std emot intresset att motverka negativa
effekter for vissa djur. D4 miste en intresseavvigning goras enligt de
grunder som anges i avsnitt 11. Det ligger i sakens natur att om
manniskors hilsa stills mot skador pid en population av t.ex.
sjukdomsframkallande eller eljest skadegdrande djur leder en sddan
avvagning regelmassigt till att manniskors hilsa ges foretride. En
avvigning fir ocksd goras nir tvd djurpopulationer stills mot
varandra.

Eftersom bestimmelsen avser hélsan hos en djurpopulation hindrar
den inte att man i enstaka fall anvander genteknik t.ex. for att
framstilla ett djur som avses utveckla cancer. Skyddet for det
enskilda djuret foljer i stillet av att etiska hinsyn skall tas.

Frimst verksamhetens art och omfattning avgdr vilka forsiktig-
hetsmatt som ar nédvindiga. Ett forsiktighetsmatt kan vara att
inskrinka eller avbryta verksamheten under vissa vaderforhillanden.
Av betydelse ar givetvis ocksa att den som hanterar organismerna har
nodvindiga kunskaper om vilka miljorisker som ir forknippade med
verksamheten.

Aktsamhetskravet innebdr ocksa att etiska hinsyn skall tas. Som har
kommit till uttryck i 1 § 4r ett av lagens syften just att sikerstélla att
etiska hansyn tas. I lagtexten anges en viktig omstindighet som skall
beaktas, nimligen att naturen har ett skyddsvérde och att mdnniskans
ritt att forandra och bruka naturen &r knuten till ett fGrvaltaransvar.
Det betyder bl.a. att manniskan har ett ansvar att forhindra allvarliga
rubbningar i de ekologiska systemen. I friga om den nirmare in-
neborden av en etisk beddmning kan i Gvrigt hanvisas till redogs-
relsen i avsnitt 11. Som dir har nimnts ar det friga om en avvagning
av olika intressen som stdir emot varandra och en beddmning av
resultatet om man handlar pa det ena eller andra sattet.

Andra stycket

Bestammelsen gor det moéjligt for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att, vid sidan av den allménna aktsamhets-
regelns krav pd fOrsiktighet, meddela sdrskilda foreskrifter om
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forsiktighetsmatt. Som exempel pa sadana forsiktighetsmétt kan Prop. 1993/94:198
nimnas skyldighet att fora protokoll (artikel 9 i direktivet om
innesluten anviandning), beredskapsplaner (artikel 14 i direktivet) och
underrittelseskyldighet vid olycka (artikel 15 i direktivet).

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot foreskrifter
enligt andra stycket kan straffas (17 § forsta stycket 2).

Paragrafen har avfattats med beaktande av Lagrddets synpunkter.

Firhandsbedomning av skador
5§

En innesluten anvandning och en avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer liksom ett utslippande pA marknaden av en
produkt som innehdller eller bestar av sidana organismer skall
foregds av en utredning som kan ldggas till grund for en tillfredsstal-
lande bedémning av vilka hélso- och miljoskador som organismerna
kan orsaka. Utredningen skall vara gjord i enlighet med vetenskap
och beprdvad erfarenhet. '

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om utredningen.

Paragrafen har en motsvarighet i bl.a. 6 § lagen om kemiska
produkter. Genom bestimmelsen inforlivas nirmast artikel 6 i
direktivet om innesluten anvéndning (jfr dven artikel 5 i direktivet om
avsiktlig utsittning).

Forsta stycket

I bestimmelsen sigs att en innesluten anvidndning, en avsiktlig
utsittning och ett utslippande pd marknaden skall foregas av en
utredning som kan ligga till grund for en tillfredsstillande beddmning
av vilka hilso- eller miljéskador som kan vara aktuella. Det aligger
den som ar ansvarig for verksamheten att genom egna undersdkningar
eller pA nigot annat sitt se till att underlaget finns.

Vilken utredning som ér tillracklig beror pa en rad olika omstindig-
heter. Hur omfattande underlaget maste vara beror pd verksamhetens
karaktar och vad som ar pakallat ur milj6- och hélsoskyddssynpunkt.
En innesluten anvindning for forskningsandamal innebar t.ex. ofta
smé risker for skador. I sadana fall kan utredningen - dir beprovad
erfarenhet sa ger vid handen - vara av férhallandevis liten omfattning.
Hoga krav maste diremot stillas nir det ror sig om ett helt nytt
anvindningssitt eller nya produkter. Den mdjliga expositionen &r
alltid en betydelsefull faktor. Den ndrmare innebGrden av kraven pa
uppgifter bestims av den vid varje tidpunkt radande vetenskapliga
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kunskapsnivan.
I utredningen behover inte anges vilka etiska problem som hante-
ringen kan fora med sig.

Andra stycket

De sarskilda foreskrifterna om utredningsskyldigheten fir meddelas
av regeringen eller av den myndighet som regeringen bestammer.
Genom sidana foreskrifter kan bl.a. preciseras hur de halso- och
miljoméssiga Svervigandena skall ga till (jfr bilaga 3 till direktivet
om innesluten anvdndning och bilagorna 2 och 3 till direktivet om
avsiktlig utsattning).

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot foreskrifter
enligt andra stycket kan straffas (17 § forsta stycket 2).

Tillstdnd m.m,
6 §

En avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer och ett
utslippande pd marknaden av en produkt som innehaller eller bestar
av sidana organismer far ske endast efter ett tillstind enligt denna
lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om undantag fran tillstindskravet.

Genom bestimmelsen inforlivas reglerna i artiklarna 6.4 och 11.5
i direktivet om avsiktlig utsittning.

Forsta stycket

I bestimmelsen finns ett allmdnt tillstindskrav fér en avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer liksom for ett
utslippande pd marknaden av produkter som innehdller eller bestar
av sddana organismer.

Andra stycket

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om undantag frdn tillstindskravet. Det kan
naturligtvis bara rora sig om siddana undantag fran tillstindskravet
som ir mdjliga enligt direktivet om avsiktlig utséttning (jfr artikel
13.5).

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot bestimmelsen
kan straffas (17 § forsta stycket 1).
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78 Prop. 1993/94:198

Ett tillstind far lamnas endast om den verksamhet som ansdkan
avser ar godtagbar fran hilso- och miljoskyddssynpunkt och etiskt
forsvarbar.

Ett tillstAnd fAr forenas med villkor.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela de sdrskilda foreskrifter om frutsattningar for limnande av
tillstind som behovs fran hélso- eller miljoskyddssynpunkt.

1 paragrafen finns de grundlaggande materiella forutsattningarna for
att ett tillstAnd skall ges. Genom bestimmelserna uppfylls framst
artiklarna 6 och 10 i direktivet om avsiktlig utséttning.

Forsta stycket

Verksamheten skall vara godtagbar fran hélso- och miljéskyddssyn-
punkt. Det betyder att hidnsyn skall tas redan till riskerna f6r skador
pa ménniskors hilsa och miljén. Enligt forsiktighetsprincipen (sa som
principen definieras i den vid Riokonferensen ar 1992 antagna Rio-
deklarationen om miljé och utveckling) far avsaknaden av vetenskap-
lig bevisning inte anvdndas som en ursdkt for att skjuta upp kost-
nadseffektiva atgiarder for att hindra naturforstoring, om det finns ett
hot om en allvarlig och oaterkallelig skada pa naturen.

Myndigheten skall, med beaktande av férsiktighetsprincipen och
med ledning av den praxis som finns inom EES, avgdra om verksam-
heten ar godtagbar. Om det behdvs, kan myndigheten krdva in under-
sOkningar i saken (10 § andra stycket).

I forsta stycket sdgs vidare att verksamheten mdste vara etiskt
forsvarbar for att ett tillstind skall 1dmnas. Hur beddmningen kan gi
till redovisas i avsnitt 11. Som anférs i det avsnittet har de etiska
fragorna en sirskild tyngd nir det giller tillimpning av gentekniken
pa djur. T sidana fall maste myndigheten fasta mycket stor vikt vid
att verksamheten verkligen ar etiskt forsvarbar och inte uppfattas som
stotande av allmidnheten; det maste finnas mycket starka skil for att
ett tillstind skall lamnas till utsattning eller utslippande pd markna-
den.

For att fi hjalp med den etiska bedomningen kan myndigheten
himta in ett yttrande frin Gentekniknimnden. Yttrandet dr dock
endast rddgivande och det ar i sista hand myndigheten som med
beaktande av samtliga omstindigheter skall prova om verksamheten
kan forsvaras etiskt. Det ligger dock i sakens natur att myndigheten
inte girna ldmnar nagot tillstind om Gentekniknamnden har ansett att
verksamheten inte bdr godkéinnas.

Myndigheten kan aven inhdmta rdd frin Genteknikndmnden i andra
fragor. Det kan ocksa finnas skil for myndigheten att samrada med
andra myndigheter, sdrskilt Naturvirdsverket. Detta giller inte minst
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i friga om utséttning i naturen av nya och tidigare oprovade organis- Prop. 1993/94:198

mer. Det ar viktigt med Naturvardsverkets medverkan och samord-
nande insatser, speciellt vid uppbyggandet av strategier och praxis.
Vid behov kan myndigheten pa ett lampligt sdtt dessutom hdora
organisationer och enskilda.

Andra stycket

I andra stycket sdgs att ett tillstind far forenas med villkor.

Det kan forutses att myndigheten i manga fall inte kan ge ett blankt
tillstAind enligt ansdkningen. Ofta torde det vara nodvandigt for
myndigheten att forse ett tillstind med preciserade villkor fér
verksamheten. I de flesta fall lar ett tillstind komma att omfattas av
flera villkor. Villkoren kan avse en rad omstindigheter, som
mangden genetiskt modifierade organismer som satts ut, omslut-
ningsatgarder, tidsintervall for utsdttningen m.m. Som andra exempel
kan namnas sarskilda anvindnings- och hanteringsvillkor och
markning (jfr artikel 11 i direktivet om avsiktlig utsittning). Myndig-
heten kan ocks3 begrinsa den tid for vilken tillstindet giller. Enligt
11 § andra stycket giller ett tillstind i fem &r, om inget annat sigs i
beslutet.

Tredje stycket

I tredje stycket finns ett bemyndigande att meddela sidana sirskilda
foreskrifter om materiella forutsattningar for tillstind som beh6vs
fran hilso- eller miljéskyddssynpunkt.

8§

Om det behdvs fran hilso- eller miljoskyddssynpunkt, far regering-
en eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela fore-
skrifter om tillstidnd eller anmélan for en innesluten anvindning av
genetiskt modifierade organismer.

I paragrafen bemyndigas regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att foreskriva tillstindskrav eller anmilnings-
skyldighet for innesluten anvidndning. Genom sidana foreskrifter
inforlivas bl.a. artiklarna 8 och 10.5 i direktivet om innesluten
anviandning. Regeln har behandlats i avsnitt 10.

Vid meddelandet av foreskrifter skall hinsyn tas till behovet att
skydda halsa och miljé. Av direktivet om innesluten anvindning
foljer att foreskrifter maste ges om tillstind for viss anvindning
medan det i andra fall ar tillrickligt med foreskrifter om anmalan (jfr
avsnitten 5.2 och 10).

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot foreskrifter



som har meddelats med stdd av 8 § kan straffas (17 § forsta stycket Prop. 1993/94:198
2).

9%

En ansdkan om tillstind och en anmélan gérs hos den myndighet
som regeringen bestdmmer.

Regeringen bemyndigas i paragrafen att bestimma hos vilken
myndighet man skall ldmna in en ansdkan om ett tillstind eller, om
regeringen har meddelat foreskrifter om det, en anmalan.

Som har nidmnts i avsnitt 8 har olika fackmyndigheter hand om
kontrollen. T forordning anges vilken myndighet som 4r ansvarig for
en viss sorts verksamhet.

10 §

En ansGkan om tillstind och en anmilan skall innehalla de uppgifter
som behdvs for myndighetens beddmning.

Myndigheten fir foreligga sdkanden eller anmaélaren att tillhanda-
hilla de undersGkningar eller utredningar som myndigheten anser
behdvliga fér bedomningen. I forelidggandet far vite sittas ut.

I paragrafen sdgs hur man ansoker om ett tillstind eller, om
regeringen har meddelat foreskrifter om det, gbr en anmélan. Genom
bestimmelsen inforlivas bl.a. artiklarna 10 och 11.3 a i direktivet om
innesluten anviandning och artiklarna 5 och 11 i direktivet om
avsiktlig utsattning.

Férsta stycket

Bestammelsen anger den grundldggande regeln att en ansdkan eller
en anmalan skall innehalla de uppgifter som behdvs for myndighetens
bedémning. Det kan t.ex. réra sig om uppgifter som myndigheten
behdver for den etiska bedomningen.

Andra stycket
Med stéd av andra stycket kan myndigheten krdva in t.ex. en
undersdkning som myndigheten anser behdvlig fér sin beddmning.



11§

Fragor om tillstAnd skall provas inom den tid som regeringen
foreskriver.

Ett tillstind giller i fem ar, om inte ndgot annat ségs i tillstinds-
beslutet.

Ett tillstind far Aterkallas om ndgon av de vésentliga forutsittningar
som forelag nér tillstindet meddelades inte lingre foreligger eller om
nagot krav som ar av sdrskild betydelse inte har foljts.

Forsta stycket

1 forsta stycket finns en bestimmelse som avser handliaggnings-
tiderna for tillstAindsdrenden. Enligt bestimmelsen skall ett beslut
meddelas inom den tid som regeringen foreskriver. Nar regeringen
utformar foreskrifter om tidsfrister maste regleringen i EG-direktiven
beaktas.

Andra stycket

Huvudregeln ar att ett tillstind giller i fem ar. Myndigheten kan
dock i det enskilda fallet besluta att tillstandet géller under en kortare
eller en langre tid.

Tredje stycket

Ett tillstind far iterkallas under vissa omstindigheter. Aterkallelse
far ske om ndgon av de visentliga forutsittningar som forelag nir
tillstindet meddelades inte ldngre foreligger. Tillstindet far ocksi
aterkallas om nagot krav som dr av sirskild betydelse inte har foljts.
Om det bedrivs en tillstAndspliktig verksamhet sedan tillstindet har
upphiivts, intrider bl.a. straffsanktion. Bestimmelsen har sin
motsvarighet i bl.a. 20 § ldkemedelslagen.

Den myndighet som har ldmnat ett tillstind provar fragor om upp-
hiavande och aterkallelse av tillstandet.

Paragrafen har avfattats i enlighet med Lagradets forslag.

Tillsyn
12 §

Tillsynen Gver efterlevnaden av denna lag samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med stdd av lagen utdvas av den eller de
myndigheter som regeringen bestimmer.

Sedan ett tillstind har beviljats maste en uppfoljning ske. Regering-
en bemyndigas i paragrafen att bestimma vilken myndighet som har
hand om tillsynen.
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Som har ndmnts i avsnitt 8 har olika fackmyndigheter hand om Prop. 1993/94:198
kontrollen. I férordning finns foreskrifter om vilken myndighet som
ar ansvarig for tillsynen av en viss sorts verksamhet.

13 §

En tillsynsmyndighet har ratt att pa begiran fa de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen.

Paragrafen har sin motsvarighet i en rad andra, liknande forfatt-
ningar, t.ex. 15 § lagen om kemiska produkter. Genom bestimmelsen
uppfylls artikel 17 i direktivet om innesluten anvdndning och artikel
4.3 i direktivet om avsiktlig utsittning.

Upplysningsplikten har en central betydelse for tillsynen. Be-
stimmelsen ger en tillstindsmyndighet mé&jlighet att som ett led i den
I6pande tillsynen i ett visst drende besluta att den som t.ex. siljer
produkter som innehiller genetiskt modifierade organismer skall
limna myndigheten de upplysningar och handlingar som behovs. Det
kan gilla en produkts ursprung, sammansattning, egenskaper i ovrigt,
avsedd hantering, omsittning e.d. Myndighetens befogenheter
omfattar ocksa relevanta delar av fakturor, handelsbocker, foljesedlar,
leveransverifikationer, laboratoriejournaler, analysprotokoll och
likartade handlingar.

De uppgifter som kommer fram i samband med tillimpningen av
denna paragraf kan i sin tur ligga till grund for vitesbeslut och andra
ingripanden.

14 §

En tillsynsmyndighet far meddela de foreligganden och forbud som
behdvs i enskilda fall for att denna lag eller foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen skall efterlevas.

Ett beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

Om nigon inte vidtar en atgird som han &dr skyldig att vidta enligt
denna lag eller enligt foreskrifter eller villkor som har meddelats med
stod av lagen eller enligt en tillsynsmyndighets foreldggande, far
myndigheten forordna om rattelse pa hans bekostnad.

Paragrafen innehdller foreskrifter om vilka tvdngsatgarder som en
tillsynsmyndighet kan anvidnda och har sin motsvarighet i en rad
andra, liknande forfattningar, t.ex. 16 § lagen om kemiska produkter.
Genom bestimmelserna uppfylls artikel 17 i direktivet om innesluten
anvindning och artikel 4.3 i direktivet om avsiktlig utsittning.



Forsta stycket
Tillsynsmyndigheten har ratt att meddela foreligganden och férbud
som behovs i enskilda fall.

Andra stycket

Tillsynsmyndigheten far forena ett beslut om foreldggande eller
forbud med ett vite. Det ar lagen (1985:206) om viten som &r
tillimplig pa de viten som myndigheten kan komma att foreldgga. Det
betyder att frdgor om utdémande av viten prévas av lansritten.

Tredje stycket

Om nagon underliter att vidta rittelse som aligger honom, far
tillsynsmyndigheten forordna om rittelse pa hans bekostnad.

Det ligger i sakens natur att en tillsynsmyndighet tillimpar
bestimmelserna s att den aldrig tillgriper mer omfattande tvangsat-
girder dn som behovs i det enskilda fallet. T enlighet med detta torde
ingripanden enligt paragrafen i forsta hand komma att ske genom ett
forelaggande eller ett forbud. Ett férordnande om rittelse pa den
felandes bekostnad aktualiseras didremot forst om det finns skél att
anta att ett foreliggande eller ett forbud, med eller utan vite, inte
skulle atlydas eller att det inte skulle tillrdckligt snabbt och effektivt
leda till &syftat resultat. '

15 §

For tillsynen enligt denna lag har en tillsynsmyndighet ritt till
tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen som utnyttjas i
samband med en hantering av genetiskt modifierade organismer, dock
inte bostader, och fir dir gora undersGkningar och ta prover. For ett
uttaget prov betalas ingen ersittning.

Polismyndigheten skall 14mna den hjilp som behdvs for tillsynen.

Paragrafen innehéller bestimmelser om vilka tvangsatgdrder som en
tillsynsmyndighet kan vidta och har sin motsvarighet i en rad andra,
liknande forfattningar, t.ex. 17 § lagen om kemiska produkter.
Genom bestimmelserna uppfylls artikel 17 i direktivet om innesluten
anvindning och artikel 4.3 i direktivet om avsiktlig utséttning.

Forsta stycket

Bestdimmelserna reglerar tillsynsmyndighetens rétt till tilltrdde till
vissa utrymmen dir genetiskt modifierade organismer kan hanteras.
Myndigheten ges ocksi ritt att gora undersdkningar och ta prover.
Bestimmelsen ger inte myndigheten ratt till tilltrdde dven till
bostider. Under vissa forutsittningar kan dock tilltrdde till bostidder
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beredas med st6d av rattegingsbalken. Prop. 1993/94:198

Andra stycket
Polismyndigheten skall 1dmna det bitrdde som behovs.

Gentekniknimnden
16 §

En sidrskild nimnd, Genteknikndmnden, skall f6lja utvecklingen pa
genteknikomridet, bevaka de etiska fragorna och ge rdd om an-
vandningen av gentekniken.

Regeringen meddelar narmare foreskrifter om Gentekniknimndens
uppgifter samt bestimmelser om ndmndens sammansattning och
arbetsformer.

Paragrafen anger att det skall finnas en Gentekniknimnd och
beskriver i stora drag vilka uppgifter nimnden har.

Genteknikndmnden har en Overgripande Overvakning pa hela
genteknikomradet och ger rdd om anvindningen av tekniken; namn-
dens ansvar stricker sig siledes lingre én lagens tillimpningsomrade.
En viktig ridgivande uppgift ir att limna yttranden till vigledning t6r
myndigheternas beddmning om en tillstdndspliktig verksamhet ar
etiskt forsvarbar (jfr 7 §).

Nérmare bestimmelser om Genteknikndmndens uppgifter liksom om
niamndens sammansattning meddelas av regeringen.

Paragrafen har avfattas i enlighet med Lagrddets forslag.
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Ansvar m.m.
17 §

Till boter eller fangelse i hogst ett ar doms den som uppsatligen
eller av oaktsamhet

1. bryter mot 6 §, eller

2. bryter mot en féreskrift eller ett villkor som har meddelats med
stdd av 4 § andra stycket, 5 § andra stycket, 7 § andra stycket eller
8 §.
Om ett brott har begitts uppsatligen och i 6vrigt ar att anse som
grovt, doms till fangelse i hogst tva ar. Vid bedomande av om brottet
ar grovt skall sarskilt beaktas om brottet har begétts systematiskt eller
under en langre tid, varit av mera omfattande art, innefattat vilsele-
dande av en myndighet eller inneburit en uppenbar likgiltighet for
maénniskors hilsa eller miljon.

I ringa fall doms inte till ansvar.

Om girningen ar belagd med straff i brottsbalken, doms inte till
ansvar enligt denna lag.

Den som har overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud
doms inte till ansvar for en girning som omfattas av foreliggandet
eller forbudet.

I paragrafen finns straffsanktioner for Gvertridelser av lagen och
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Straffskalan ar i
normalfallet boter eller fangelse i hogst ett ar. Paragrafen ar utformad
efter monster frin bl.a. 20 § lagen om kemiska produkter.

Forsta stycket

1 forsta punkten behandlas dvertridelse av kravet pa tillstind for en
avsiktlig utsattning och ett utsldppande pa marknaden (6 §). Den som
uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot bestdmmelsen straffas.

Ansvarsbestimmelsen i andra punkten avser Overtridelse av en
foreskrift om sarskilda forsiktighetsmatt (4 § andra stycket), en fore-
skrift om riskbeddmningen (5 § andra stycket), ett villkor som giller
enligt ett tillstindsbeslut (7 § andra stycket) och en foreskrift om
tillstand eller anmalan for en innesluten anvidndning (8 §). Den som
uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot en sidan foreskrift eller
ett sadant villkor straffas.

For brott enligt forsta stycket ar straffskalan béter eller fangelse i
hogst ett ar.

Andra stycket

Straffskalan ar fangelse i hogst tvd &r om brottet dr att anse som
grovt. En forutsittning for ansvar for grovt brott dr att gérnings-
mannen har handlat uppséatligt. Brottet skall dessutom i dvrigt vara att
anse som grovt. Vid beddmandet av om brottet dr grovt skall sdrskilt
beaktas de omstindigheter som anges i lagtexten.
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Tredje stycket

I ringa fall skall inte d6mas till ansvar. Ansvarsfrihet giller alltsa
om forseelsen med hinsyn till samtliga omstandigheter far betecknas
som ringa.

Fjarde stycket

Girningsmannen skall inte domas till ansvar, om ett straff kan
domas ut enligt brottsbalken. Detta innebir att, nir brottsbalkens och
paragrafens bestimmelser samtidigt ir tillimpliga, bestimmelserna i
brottsbalken har foretrade framfOr ansvarsbestimmelserna i paragra-
fen.

Femte stycket
Bestimmelsen ger uttryck for den allminna principen att inte
ingripa med bade straff och vitespafdljd mot samma forfarande.

Paragrafen har avfattats 1 enlighet med Lagrddets forslag.

18 §

Den som vid fullgérande av en skyldighet enligt denna lag eller
enligt en foreskrift som har meddelats med st6d av lagen med uppséat
eller av oaktsamhet limnar en oriktig uppgift om forhallande av
betydelse doms till boter.

Enligt paragrafen straffas den som limnar oriktiga uppgifter om
nigot forhallande som ar av betydelse. Paragrafen 4r utformad efter
monster fran 21 § lagen om kemiska produkter. Tillimpningsomradet
for bestimmelsen avser de fall dir ett oriktigt uppgiftslimnande inte
ar kriminaliserat enligt nidgot annat straffstadgande.

Paragrafen har avfattats i enlighet med Lagrddets forslag.
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19 §

Genetiskt modifierade organismer och produkter som innehéller
eller bestar av sadana organismer skall, om de har varit féremal for
ett brott enligt denna lag, forklaras férverkade, om det inte ar
uppenbart oskiligt. Detsamma giller vinning av sadant brott.

Egendom som har anvénts som hjidlpmedel vid ett brott enligt denna
lag far forklaras forverkad, om det behdvs for att hindra brott eller
det annars finns sarskilda skal.

I stillet for egendom som avses i forsta eller andra stycket kan dess
virde forklaras forverkat.

Paragrafen innehaller foreskrifter om forverkande vid brott.

Forsta stycket

Forverkande kan ske av organismer och produkter som har varit
foremal for brott enligt denna lag. Som exempel kan nimnas
genetiskt modifierade vixter som har satts ut utan ett tillstand. Ett
forverkande skall dock aldrig ske om det skulle vara uppenbart
oskaligt.

Andra stycket

Aven sidan egendom som har anvints som hjilpmedel vid ett brott
kan forklaras forverkad. Som exempel kan nimnas laboratorieutrust-
ning som har anvints vid en otilliten verksamhet. For att ett
forverkande skall kunna ske krdvs dock att det ar pékallat for att
hindra fortsatt brottslighet eller att det annars finns speciella skal.

Tredje stycket
I stillet f6r egendomen far dess virde forklaras forverkat.

Paragrafen har avfattats i enlighet med Lagrddets forslag.

20 §

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldighet for den som bedriver en sadan
verksamhet som avses i | § forsta stycket eller ansdker om tillstand
till verksamheten eller gér en anmédlan om verksamheten att betala
avgifter tor myndigheters verksamhet enligt denna lag.

Med stéd av bemyndigandet i paragrafen, som har sin motsvarighet
i bl.a. 18 § lagen om kemiska produkter, kan det foreskrivas om
avgifter for en myndighets verksamhet med anmiélan och provning av
ansokningar. Det kan dven foreskrivas att avgifter skall betalas for
tillsynsverksamheten. Som exempel kan ndmnas skyldighet att ersitta
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kostnader for provtagning och undersékning av prov som har tagits
i samband med en tillsynsmyndighets tilltrade till lokaler med stod av
15 §. Avgifterna skall betalas av den vars verksamhet provas eller ar
foremal for tillsyn. Som Lagrddet har anfort fir daremot avgift inte
tas ut generellt for foretag som bedriver sddan verksamhet som avses
i lagen.

Meningen &r att avgifterna skall ticka myndigheternas kostnader for
provning och tillsyn.

21§

Ett beslut som en sddan myndighet som avses i 9 och 12 §§ i ett
enskilt fall har meddelat enligt denna lag eller enligt en foreskrift som
har meddelats med st6d av lagen fir 6verklagas hos lansratten.

Ett sidant beslut som avses i forsta stycket skall gilla omedelbart,
om inte nigot annat beslutas.

Forsta stycket
Bestimmelsen foreskriver att.ett beslut av en annan myndighet dn
domstol fir Gverklagas till lansratten. Overklagande av domstolsav-

goranden regleras av rittegingsbalken och forvaltningsprocesslagen
(1971:291).

Andra stycket .
I bestimmelsen slas fast att ett beslut skall gilla omedelbart, om
inget annat forordnas i det sirskilda fallet.

Ikrafttridandebestimmelser

Denna lag trdder i kraft i friga om 5 och 6 §§ den 1 januari 1995
och i dvrigt den 1 juli 1994.

Lagen trader i kraft den 1 juli 1994. Vissa bestimmelser bdrjar dock
gilla forst den 1 januari 1995, namligen skyldigheten att gdra en
utredning om verksamhetens risker (5 §) och kravet pa tillstind for
avsiktlig utsittning och utslippande pA marknaden (6 §).

Reglerna omfattar den verksamhet som sker efter ikrafttradandet,
oavsett om verksamheten hade paborjats tidigare,

5 Riksdagen 1993/94. 1 saml. Nr 198
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14.2  Forslaget till lag om dndring i vdxtskyddslagen
(1972:318)

63§

En innehavare av mark, byggnad eller transportmedel ar skyldig att
lamna tilltrdde for en Atgird som avses i 5 § forsta stycket 2, 3 och
7.

Andringen ar, forutom av redaktionell natur, en foljd av att 2 a §
upphévs och att det finns bestimmelser i saken i lagen om genetiskt
modifierade organismer.

10 §

Till boter doms den som uppsitligen eller av oaktsamhet

1. inte gor en anmailan enligt 4 §,

2. inte foljer ent foreliggande eller bryter mot en foreskrift eller ez
forbud som har meddelats med stod av 5 §, eller

3. &sidosatter en skyldighet enligt 6 §.

Andringen ir, forutom av redaktionell natur, en foljd av att 2 a §
upphivs och att det finns bestimmelser i saken i lagen om genetiskt
modifierade organismer.

14.3  Forslaget till lag om andrmg i djurskyddslagen
(1988:534)

12 §

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Jordbruksverket
far meddela foreskrifter om forbud mot eller villkor for

1. tillférsel av hormoner eller andra dmnen till djur for att paverka
djurets egenskaper i annat syfte dn att forebygga, pavisa, lindra eller
bota sjukdom eller sjukdomssymptom, eller

2. avel med sidan inriktning som kan medfdra lidande for djuren
eller piverka djurens naturliga beteenden.

Forsta stycket 1 giller inte amnen som omfattas av lagen (1985:
295) om foder.

Andringen ir en foljd av att det finns bestimmelser i saken i lagen
om genetiskt modifierade organismer.
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Prop. 1993/94:198
Bilaga 1

Sammanfattning av Genteknikberedningens
betdnkande

Modern bioteknik har pd manga sitt utvecklats snabbt under de
senaste decennierna. Genteknik, som innebér att sirskilda metoder
anvinds for att undersdka eller dndra en organisms arftliga material,
raknas ofta som en del av biotekniken, dven om genteknik anvind pa
minniskor normalt inte anses som bioteknik. Anvindningen av
genteknik och genetiskt modifierade organismer (GMO) har rest en
rad frigor for samhallet. Framst géller det vilka etiska principer som

_skall tillimpas och vilka ekologiska risker som ir forknippade med
anvindningen av GMO. Aven fragan om vilka ekologiska risker som
kan accepteras ar aktuell.

Anvindning

Trots de potentiella risker som kan vara forenade med GMO ar det
inget land som i dag har forbjudit anviandningen. Detta hinger
troligen samman med att anvdndningen av genteknik och- anvind-
ningen av GMO har minga positiva effekter.

Inom humanmedicinen kommer anvandningen av genteknik att
fa stor betydelse. Genom genteknik rdknar man med att en rad sjuk-
domar kan botas och att nuvarande mediciner kan forbittras. Ett kédnt
exempel ar forsdk att framstilla en viss blodkoagulationsfaktor ur
farmjolk, vilken ar helt fri fradn exempelvis HIV- och gulsotssmitta.
Genteknik kan ocksd anvidndas for framstillning av vaccin och vid
diagnostik av sjukdomar samt inom rattsmedicinen, bl.a. for iden-
tifiering. Vidare ar det mdjligt att féra Sver arvsanlag till en sjuk
ménniska for att reparera eller ersitta en skadad gen. Sidan s.k.
genterapi har med framgang utforts i USA pa extremt infektions-
kénsliga barn. :

Likas3 inom vdxtforddlingen kan genteknik anvandas. Detta kan
ske for att fa fram véxter som dr motstandskraftiga mot sjukdomar,
insekter, olika typer av stress sdsom kyla och torka samt ograsbe-
kampningsmedel. Vidare kan man med hjilp av genteknik forbattra
olika egenskaper hos vixter, t.ex. ndringsinnehllet. Man kan dven
tillféra egenskaper som normalt ej forekommer i vaxterna for att fa
dem att producera frimmande substanser, t.ex. lakemedel.

Djur kan, som angetts, anvindas for att framstilla bl.a. likeme-
del. Genteknik kan ocksa anvandas for att forbittra immunsystemet
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hos djur och 5ka foderutnyttjandet. Aven infektionsbekampningenkan Prop. 1993/94:198
forbittras med hjdlp av genteknik. Man kan vidare astadkomma Bilaga |
forandringar for att malinrikta och 6ka produktionen inom jordbruket.
Detta kan ske genom att dndra mikroorganismerna i vimmen for att
oka naringsupptagningen hos idisslarna. Med hjalp av genteknik kan
man ocks framstilla s.k. mosaikdjur, dvs. djur som ir sammansatta
av tva eller flera typer av celler med olika arvsmassa. Framstill-
ningen av mosaikdjur inom en och samma art har stor betydelse for
den medicinska forskningen.

Andra omrdden dir genteknik kan komma att anvandas ar vid
nedbrytning av avfall, t.ex. i avloppsvatten, f6r ekologisk forskning,
vid dl- och vinjdsning, for utvinning av metall ur slagghdgar och for
att biologiskt framstilla nya material.

I Sverige och internationellt dr gentekniken i laboratorier och
industrier i dag en rutinmdssigt anvdnd metod. Genteknikmetoderna
har anvints i omkring tva decennier och nigon skada frin oavsiktliga
utsldpp eller avsiktliga utséttningar har inte rapporterats. Enligt den
samlade vetenskapens stdndpunkt dr det inte den anvdanda metoden i
sig som kan medfora ekologiska risker; de eventuella riskerna 4r
forknippade med den ursprungliga organismen och resultatet av
forandringen.

Ekologiska risker

De ekologiska risker som skulle kunna intriffa vid anvindning av
GMO behandlar beredningen noggrant. Att i en organism infGra en
pA laboratoriet konstruerad DNA-sekvens kan ur evolutiondr och
ekologisk synpunkt innebara nagot principiellt nytt. Ovriga forind-
ringar, som &stadkoms med genteknik dir man arbetar med naturligt
féorekommande DNA-sekvenser, motsvaras av processer som fore-
kommer naturligt. Man vet dnnu inte med sidkerhet hur Gverlev-
nadsformagan hos GMO piverkas av genforindringen. Speciellt
mikroorganismer har utvecklat metoder att verleva under perioder
av diliga yttre betingelser. Vidare idr mikroorganismer svara att
uppticka och Overvaka. Vad som motverkar en okontrollerad
overlevnad hos en GMO ér det selektionstryck, som omgivningen
utivar pa en biologisk nyskapelse.

Det ir inte bara den nya organismen som kan foroka sig. Aven
de nya generna skulle kunna spridas pi ett ej avsett sitt. Organismer
sprider sina gener pi olika sitt. Det vanligaste ir spridning av hela
genpaket, sdsom befruktade dgg, fron, yngel eller firdiga individer.
Vixter sprider aven konsceller, dvs. pollen. Spridningen sker med
hjélp av luft, vatten och djur. Mikroorganismer sprids dessutom via
redskap. Det ir inte klarlagt vilka oforutsedda konsekvenser som kan
uppstd om ett genutbyte skulle ske mellan en GMO och den naturliga
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populationen. Darfor ar det viktigt att kunna visa, forutsiga och i Prop. 1993/94:198
méjligaste man minimera ett sidant genutbyte. Det dr dock stor Bilagal
skillnad mellan att infGra en i miljon befintlig organism som erhéllit
en ny eller fordndrad gen och att introducera en exotisk art med ett
for den miljon helt annat genom.

Beredningen anser att kunskapsliget om ekologiska risker i
samband med utsittning av GMO behéver forstirkas. Okad kunskap
kommer att ge en battre grund fér beddmning av det 1ampliga i att
anviinda en viss organism. Beredningen anser dock inte att rddande
kunskapsldge motiverar ett forbud mot sadan utséittning. Tvartom ar
det viktigt att pagiende forsknings- och utvecklingsarbete rorande
GMO och deras anvandning i naturen fortsétter.

Det behdvs sdledes Okad biologisk och ekologisk kunskap om
overlevnad och spridning av de organismer som skall sittas ut i
miljén. Vidare behdvs 6kad kunskap om geners stabilitet, verforing
av gener till andra organismer samt vilka effekter som kan uppsta pa
de ekosystem dir GMO planeras att sittas ut. Beredningen anser
darfdr att forskning som bidrar till att oka denna kunskap skall
stimuleras.

Vidare bér man fOrstirka de nitverk for erfarenhetsutbyte som
pabdrjats inom Sverige och de nordiska linderna och dven bygga ut
dem till att omfatta 6vriga linder, som har med Sverige likartade
natur- och klimatférhallanden. For att dra nytta av de kunskaper som
samlas inom EGs program bor svenska forskare medverka i dessa.

For diskussion av risker forknippade med att i naturen sitta ut
GMO kravs ett virderingssystem. Beredningen anser att naturvérds-
doktrinen dr en lamplig norm att utgd fran. I enlighet med natur-
vardsdoktrinen bdr man forhindra allvarliga och obotliga rubbningar
i de naturliga ekosystemens grundliggande funktioner.

Det finns ocksa olika siitt att tala om risk. Beredningen foreslar
darfor en gemensam terminologi och begreppsapparat for att undvika
missforstdnd. Darigenom skiljer man mellan

1) Urval av hindelser som skall bedomas.

2) Beddmning av sannolikheten for att en hindelse skall intriffa.
3) Risk- och konsekvensanalys.

4) Riskvirdering.

5) Riskhantering/riskreduktion.

Den foreslagna begreppsapparaten kan bidra till att urskilja vilka
virderingar som kommer till uttryck i en riskbeddmning. Det ar
ocksa viktigt att beakta att varderingar forekommer och att géra dem
tydliga.

Kunskapsosdkerhet har stor betydelse vid bedomning av risker.
All empirisk kunskap ar i viss mening osdker, men osdkerheten kan
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minskas genom forskning. Nar det giller att bedoma risker med att Prop. 1993/94:198
sitta ut GMO foreligger for ndrvarande en betydande kunskaps- Bilaga 1
osakerhet. Frigan ar hur stor den 4r och vilken osdkerhet man ir
beredd att acceptera.
Ett annat problem géller svarigheterna att kommunicera om risker
pa ett sakligt och réttvisande sitt. Problemet ar sérskilt svart ndr det
~ giller att informera om eventuella faror med stora konsekvenser men
sma sannolikheter. Svarigheterna kan vara av psykologiskt, kunskaps-
teoretiskt, faktamassigt, pedagogiskt och etiskt slag.
Man maste ocksi skilja mellan risker av olika slag. Det giller
inte bara mellan stora och sma risker utan dven mellan sjilvvalda och
patvingade, mellan risker som gar att undvika och oundvikliga risker,
mellan kortvariga och langvariga eller bestiende risker samt mellan
kdnda och okanda risker.
Beredningen anser att riskbedomningen bor ingd i den etiska
analysen, eftersom det ar etiskt felaktigt att ta stdllning utifrin ett
daligt beslutsunderlag, om ett stillningstagande kan uppskjutas till en
tidpunkt d underlaget ar bittre. Det dr ocksa etiskt oacceptabelt att
lata paskina att underlaget ar bittre dn vad det dr. Det ar saledes
viktigt med en Gppen redovisning av fakta och stindpunkter.

Etiska fragor

Beredningen behandlar ocksa etiska frdgor kring anvidndningen av
genteknik. Eftersom etik rérande genteknik anvidnd pad ménniskor
utretts tidigare, koncentrerar beredningen sig pa-andra organismer,
framst djur.

Frigan om vad som bor vara tillatet resp. otillatet vid anvind-
ning av genteknik pd djur, vixter och mikroorganismer fordrar
stallningstagande till tva fragor. Har naturen ett egenvirde och i s
fall i vilken mening? Har minniskan riitt att dndra naturen, och finns
det i sa fall en grins for denna ratt?

Beredningen menar att naturen har ett egenvdrde. Men bered-
ningen anser ocksi att ménniskan, under vissa forutsittningar, kan ta
sig rdtten att dndra naturen och vad som lever i naturen. Beredningen
anser siledes att som Gvergripande princip bor gilla, att mdnniskan
har rdrt art dndra vixter, djur och mikroorganismer for att forbdttra
sina levnadsbetingelser, om fordndringen kan ske utan att dsidosdtta
naturvdrdsdoktrinen och utan att skada andra mdnniskor eller djur.
Minniskans rdtt i enlighet med denna princip maste dock vara
kopplad till ett moraliskt ansvar. De naturliga organismerna har
inneboende egenvarden, som skall respekteras. Minniskorna dr,
enligt beredningen, delar av ett meningsfullt helt och har dessutom
en plikt att géra val mot djur.

Om minniskans handlande f6ljer dessa etiska riktlinjer, anser
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beredningen att det kan vara forsvarbart att dndra arftliga egenskaper Prop. 1993/94:198
hos djur, vixter och mikroorganismer. Sidana fordndringar har Bilaga 1
minniskan gjort sedan mycket lang tid inom djuravel och vixtforid-
ling. Med genteknik kan emellertid artbarridrer Gverskridas, vilket
g6r det viktigt att ta etisk stillning och prova huruvida ingreppet kan
ske utan skada pa individ och ekosystem. Forsiktighet bor enligt
beredningen iakttas vid ingrepp i naturen. For sdkerhets skull bor
allvarliga ingrepp i naturen undvikas. De ingrepp som gors bér ocksa
vara mojliga att aterstalla.

Okad kunskap om djurs och vixters molekylarblologl kommer
att ge mdjlighet till ytterligare fordndringar. For att pa ett till-
fredsstillande satt kunna avgdéra om sadana &andringar ir etiskt
acceptabla, kan forfarandet underkastas en analysstrategi for etiska
Overviaganden. Vid denna analys bor alternativen till forandringen
diskuteras och resultatet av provningen redovisas 6ppet. Det ir ocksa
Onskviirt att engagera allméinheten och massmedierna i dessa fragor.

Overviganden och firslag

Efter genomgéng av gillande bestimmelser i Sverige och utomlands
redovisar beredningen sina dverviganden och forslag vad giller
frimst anvandningen av GMO.

De ekologiska riskerna vid okontrollerad anviindning av farliga
organismer dr stora, oavsett om organismernas arvsmassa ar dndrad
och oavsett vilken metod som anvints vid en fordndring. Detta har
ovan uttryckts sa, att det inte dr metoden - t.ex. hybrid-DNA-teknik -
som i sig medfor risker; riskerna beror pd egenskaper hos de
ursprungliga organismerna och pi resultatet av fordndringen. Mot
bakgrund hirav finns det anledning att dvervdiga en kontroll av all
anvindning av farliga organismer, medan t.ex. harmlosa GMO skulle
kunna limnas utan kontroll. Eftersom det bl.a. inte finns nigon
accepterad Klassificering av vilka vixter och djur som skall anses
farliga, avstar beredningen dock frin ett sidant forslag.

Genteknikens anvandning p& mdnniskor har reglerats i tva lagar
fran ar 1991, ndmligen betrdffande anvindning av viss genteknik vid
allmédnna hilsoundersékningar och betriffande atgirder i forsknings-
eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniskor. Vidare har
fosterdiagnostik utretts nyligen, och ett propositionsarbete i denna
friga pagar inom regeringen. Ett uppmairksammat problem giller
sekretesskyddet for genetiska uppgifter. Bl.a. har fragan gillt om
arbetsgivare och forsdkringsbolag skall ha rétt att begira sidana
uppgifter som villkor for anstéllning resp. forsdkring. Riksdagen har
ar 1991 hos regeringen hemstillt om forslag hur etiskt oacceptabla
krav pa tillgdng till genetiska data skall kunna hindras, och regering-
en arbetar med frigan. Slutligen har inom Europaridet antagits
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riktlinjer angdende anvandning av DNA-analys i kriminalsamman-
hang. Mot bakgrund av det arbete som har skett och det arbete som
alltjamt pagar lamnar beredningen inte nagot forslag till lagindring
vad géller genteknikens anvandning pA ménniskor.

Som angetts ovan har beredningen koncentrerat sina etiska
overvdganden till genteknikens anvandning pa djur och anvandningen
av genetiskt forandrade djur. Som Overgripande etiska principer har
beredningen angett, att naturen har ett egenvirde och att manniskan
har ratt att andra vaxter, djur och mikroorganismer for att forbattra
sina levnadsbetingelser, om det kan ske utan att dsidosétta naturvards-
doktrinen och utan att skada andra ménniskor eller djur.

Behovet av skydd for djur foreligger generellt, alltsi oavsett om
dess gener dndrats och oavsett vilken metod som i sa fall har anvints.
Principiellt bor skyddet for djur bl.a. av detta skil regleras i
djurskyddslagstiftningen. Den nuvarande lagstiftningen styrs av
omsorg om djurs vélbefinnande. Beredningen menar att djurens
valbefinnande skall vara den frimsta utgangspunkten vid bedém-
ningen av gentekniska ingrepp pa djur och vid anvandning av
genetiskt forandrade djur. Ovan har angetts att en viss analysstrategi
bdr anvandas vid etiska 6vervaganden. Enligt beredningen bor denna
etiska provning ske innan djurforsoket dger rum. Beredningen
foreslar dock inte nigot forbud mot anvandning av genteknik pa djur.

Beredningen behandlar dven biologiska stridsmedel framstillda
med hjilp av genteknik och konstaterar att den gillande lagstiftningen
i Sverige ar tillfyllest samt att det internationella arbetet utvecklas
mot en allt mer tillfredsstillande kontroll. Nagra lagforslag 1dmnas
darfor inte.

Beredningen har ingdende diskuterat skadestdnds- och for-
sdkringsfragor kring anvandningen av GMO. Gillande regler pa
omridet har darfor beskrivits tdmligen utforligt. Beredningen
konstaterar att det foreligger att skadestdndsansvar for den som vid
anviandning av GMO orsakar skador i miljéon. Ansvaret for tillverkare
och importdr av produkter som innehéller eller bestair av GMO ér
daremot mer svirbedomt. Arbete kring ett sirskilt ansvar for farliga
GMO pagar inom Europaridet. Mot bakgrund av de regler som finns
och det arbete som pagar och eftersom nagon skada orsakad av GMO
inte har rapporterats, foreslar beredningen inte nigra nya eller
indrade ersattningsregler.

Anvandningen av GMO kan, som angetts ovan, i vissa fall
innebdra risker for minniskors hilsa och miljon. Riskerna kan enligt
beredningen vara si stora att nagon form av kontroll behévs. Aven
om en fungerande intern kontroll hos anviandarna ar av stor be-
tydelse, ar det andi nodvandigt med en myndighetskonstroll.

Enligt sina direktiv skall beredningen sirskilt uppmirksamma

Prop. 1993/94:198
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regleringen inom EG. Den senaste utvecklingen mot en allt nirmare  Prop. 1993/94:198
anknytning mellan Sverige och EG gor att beredningen menar att en Bilaga 1
svensk kontroll av GMO inte bor strida mot EGs direktiv. Vidare bér
foretag verksamma i Sverige om mojligt ha samma forutsattningar att
anvinda GMO som foretag i utlandet.

Den nuvarande kontrollen av mikroorganismer och andra
organismer har fungerat vil. Den framtida kontrollen bor darfor
bygga vidare pA den befintliga organisationen. Regleringen bor ske
i de lagar som for narvarande innehéller bestimmelser om organismer
och produkter pa resp. omrade. Det bor ocksa vara de olika fackmyn-
digheterna som efter samrdd med andra myndigheter utformar de
niarmare foreskrifterna for anvindningen av GMO. Siledes foreslds
att det ges bemyndiganden att utfirda dessa foreskrifter. Det bor
ocksd vara fackmyndigheterna som handhar kontroll och tillsyn.
Ocksé denna verksamhet bor ske i samrdd med andra myndigheter,
t.ex. Naturvardsverket.

De svenska foreskrifterna for anvdndning av GMO bdr ha till
syfte att skydda ménniskors hélsa och miljon. Som utgéngspunkt bor
gilla, att riskerna skall minimeras sa lingt det dr praktiskt mojligr.
Krav pa beredskapsplaner for olyckor och informationsskyldighet om
ny kunskap framkommer bor Overvigas av myndigheterna. Be-
traffande innehallet i Gvrigt 1 foreskrifterna anser beredningen att EGs .
direktiv bor beaktas, bl.a. nir det giller krav pa miljériskbedomning.

Kontrollen av innesluten anvindning bor omfatta endast mikroor-
ganismer och grundas pa en klassificering av mikroorganismernas
farlighet. Arbetarskyddsstyrelsen bor vid en Gversyn av nuvarande
foreskrifter om mikroorganismer beakta EGs regler och i samrad med
Naturvardsverket utfirda anvisningar for klassificeringen. Nagot
ytterligare tillstindskrav for anldggningar foreslas inte.

Beredningen fOreslar krav pa tillstind for avsikelig utsdttning av
GMO, dvs. for forsoksutsittning och produktion av GMO samt for
salufdrande av produkter som innehéller eller bestir av GMO.

Andrade bestimmelser foreslds i vixtskyddslagen, lagen om
kontroll av husdjur m.m., lagen om foder och lagen om férhands-
granskning av biologiska bekdmpningsmedel. Genom dndringarna far
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer mojlighet att
utfirda foreskrifter for anvandningen av GMO. Vidare foreslas en
dndring i miljoskyddslagen, varigenom lagen blir tillimplig pa all
avsiktlig utsattning av sidana organismer. Nagot utvidgat tillstind-
skrav enligt miljoskyddsforordningen foreslas ddremot inte.

Delegationen for hybrid-DNA-fragor foresldas namnéndrad till
Genteknikndmnden. Némnden skall vara radgivande. Genteknik-
nimndens uppgift blir bl.a. att ha en dvergripande Overvakning pa
genteknikomradet och omedelbart anméla ndr ytterligare kontrollat-
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girder ir nddvindiga. Ndmndens sammansittning foreslas bli ord- Prop. 1993/94:198
forande, fem sakkunniga forskare, fem ledaméter utsedda pa forslag Bilaga |
av olika myndigheter, fem fOretridare for riksdagspartier och en
etiskt sakkunnig. Antalet anstillda bor Okas jamfort med hybrid
DNA-delegationen. Namnden bor inledningsvis knytas till Justitie-
departementet.
Beredningens forslag medfor att kraven i EGs direktiv uppfylls.
Den kostnadsokning som detta innebar medfor att tre miljoner kr
behdver omdisponeras till Genteknikndmnden.

Immaterialriitt

I ett andra avsnitt i betiinkandet behandlar beredningen overgripande
immaterialrdttsliga frdgor. Beredningen ldmnar ocksid immaterial-
rittsliga Gverviganden.

Genom patent kan den som gjort en ny uppﬁnning hindra andra
att under en viss tid utnyttja uppfinningen yrkesmassigt. 1 gengild
méste uppfinningen goras offentlig. Det stills emellertid stora krav
for att en uppfinning skall erhalla patentskydd. For att patent skall
beviljas maste uppfinningen kunna tillgodogoras industriellt, varav
foljer krav pa reproducerbarhet, teknisk karaktar och teknisk effekt.
Vidare maste uppfinningen vara ny och ha uppfinningshdjd. Som
uppfinning anses aldrig vad som enbart utgér en upptickt. Inte heller
forfarande for kirurgisk eller terapeutisk behandling eller for
diagnosticering som skall utdvas pa méinniskor eller djur anses som
uppfinning. Vidare far patent inte meddelas pad uppfinning vars
utnyttjande skulle strida mot goda seder eller allmédn ordning och ej
heller pad vaxtsorter eller djurraser eller visentligen biologiskt
forfarande for framstillning av véxter eller djur. Patent far dock
meddelas p4 mikrobiologiskt forfarande och alster av sddant forfaran-
de.

Frin den ensamritt som tillkommer patenthavaren (eller licens-
havaren) finns flera undantag, bl.a. fér forskning och vidare produkt-
utveckling och for den som tidigare anvint uppfinningen. Vidare
finns en mdjlighet till tvangslicens. Patent ger inte ndgon ritt att
oberoende av annan lagstiftning anvénda den patenterade produkten
och ger inte heller nigon dganderitt till den produkt som upp-
finningen resulterar i.

Betriffande patent pa biotekniska uppfinningar maste aven dessa
uppfinningar uppfylla de allmédnna kraven pé industriell anvindning,
nyhet och uppfinningsh6jd. Aven kravet pa att uppfinningen inte far
bestd av vad som enbart utgor en upptickt minskar mojligheten till
patentskydd. Bestimmelsen om goda seder har tidigare tillimpats
restriktivt, men den har pa senare tid fatt 6kad aktualitet genom ett
avgdrande vid det europeiska patentverket (den s.k. onkomusen). I
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samma avgorande diskuteras ocksd inneborden av undantaget for Prop. 1993/94:198
viixtsorter och djurraser. Beredningen redovisar ingéende inneborden Bilaga 1
av dessa bestimmelser och den praxis som vuxit fram.

Ett till patent motsvarande skydd foreligger for vaxter, vixtfor-
ddlarrdrt, vilken ger den som tagit fram en ny vaxtsort ensamritt att
yrkesmissigt utnyttja sorten. Nagon ensamritt att anvanda sorten for
foradlings- och forskningsarbete innefattas inte i skyddet, och vidare
har en bonde i princip ritt att for eget bruk foljande ar anvénda av
honom framodlat utside av den skyddade sorten. For att erhalla
skydd maste vixtsorten vara distinkt, homogen och stabil.

Bide patent och vixtforddlarritt giller i 20 ar och har till syfte
att stimulera utvecklingen av nya och béttre produkter samt att
erbjuda uppfinnarna resp. vixtforadlarna en viss ersattning for deras
arbete. Patent och vaxtforddlarratt ar i hog grad uppbyggda kring
internationella konventioner som Sverige anslutit sig till. Det
internationella arbetet pagar intensivt inom bl.a. GATT och EG.

Under senare ar har rests invindningar mot patent pA biotekniska
uppfinningar. Invdndningarna har varit av skilda slag - religiosa och
etiska, miljoméssiga, ekonomiska och juridiska. Nigra anser att
genteknik i sig dr s tvivelaktig att den stimulans till utveckling som
patent och vaxtforadlarritt medfor bor stoppas. Andra anser att
mojligheten till patent 6kar klyftan mellan u-lidnder och i-linder. Som
ett sdrskilt skidl anges, att det genetiska ursprungsmaterialet ofta
hdrstammar frn u-linderna och att dessa darfor borde fa ersittning,
i vart fall inte hindras frin att utnyttja materialet. Farhigor f6r den
genetiska mangfalden har ocksi forts fram. Aven fragor om djurens
lidande och hot mot miljon har diskuterats, liksom ekonomiska
foljder av immaterialrittsligt skydd, bl.a. for svaga regioner och vissa
yrkesgrupper.

I de immaterialrattsliga 6vervigandena konstateras att Sverige dr
bundet av en rad internationella konventioner avseende patent och
vixtforadlarratt. Beredningen haller det for uteslutet att Sverige skulle
frantrida dessa Aataganden. Genom att tilltrida den europeiska
patentkonventionen har Sverige medgett att s.k. europeiska patent
skall ha samma réattsverkningar som ett i Sverige meddelat patent.
Séledes ir patentet pd den s.k. onkomusen géllande i Sverige. Att
infora exempelvis forbud mot patent pd djur i Sverige far dirigenom
liten effekt, eftersom uppfinnaren kan vilja att s6ka patent vid det
europeiska patentverket. Detsamma giller for inférande av andra
regler som inte har motsvarighet i den europeiska patentkonventio-
nen. Dessutom fister svenska domstolar stort avseende vid den praxis
som utvecklats vid det europeiska patentverket.

Det kan siledes bli nédvandigt att Sverige anpassar sig till inter-
nationellt gillande synsitt pA detta omrade. Vi kan déarigenom bli
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tvungna att acceptera l6sningar som inte helt stimmer Gverens med Prop. 1993/94:198
de egna uppfattningarna. Genom att delta i det mellanstatliga Bilaga |
samarbetet har Sverige emellertid mdjligheter att paverka utveck-
lingen.

Beredningen menar darfor att det ocksa i framtiden skall finnas
en mojlighet ant erhdlla immaterialréttslige skydd for biotekniska
uppfinningar pd i princip samma villkor som for andra uppfinningar.
Beredningen stiller sig ocksd tveksam till inférande av en sirskild
djurforadlarritt. De speciclla forhdllanden som kan vara forenade
med patent pA biotekniska uppfinningar, motiverar inte f6r nirvaran-
de nigon principiell dndring i gillande lagstiftning. Inte heller
motiveras ingrepp i nuvarande lagstiftning av andra forhallanden,
sasom etiska hidnsyn, den biologiska méngfalden, situationen i vissa
u-linder, milj6hiansyn, djurskyddsaspekter eller ekonomiska foljder
av den biotekniska utvecklingen.

Nir det giller den eriska kontrollen slas fast, att patent pa
ménniskor, foster, befruktade dgg, konsceller och ménskliga organ
inte &r tillatet. Beredningen redovisar ocksa sin syn p4 immaterial-
rattsligt skydd for ménskligt material i Ovrigt. Vad angir djur anser
beredningen att patent bor tillatas om de etiska aspekterna tillgodoses.
Beredningen foreslar att Patent- och registreringsverket informerar
Gentekniknimnden betriffande ansdkningar om patent pa levande
organismer och gener. Genteknikndmnden far darigenom méjlighet
att pad lampligt satt agera om uppfinningen eller tekniken kan
ifragasittas frin etiska eller humanitira utgingspunkter. Slutligen
framhalls att Sverige i internationella sammanhang bor verka for att
de synpunkter som beredningen for fram blir beaktade. Beredningen
menar ocksid att Sverige i internationella forhandlingar rérande
immaterialrittsligt skydd av biotekniska uppfinningar aktivt bor driva
linjen att endast ett anvandningsbundet produktskydd skall medges for
gener och mikroorganismer som himtats frin naturen.

Beredningen foreslar alltsd ingen lagindring pa det immaterial-
rittsliga omradet, men betonar att dndringar i svensk lagstiftning kan
behdvas, t.ex. om andringar vidtas internationellt.
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Genteknikberedningens lagforslag .

1. Forslag till
Lag om andring i miljoskyddslagen (1969:387)

Harigenom fGreskrivs att 1 § miljoskyddslagen (1969:387) skall
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

Denna lag ar tillamplig pa

1. utslappande av avloppsvatten, fast dmne eller gas frin mark,
byggnad eller anldggning i vattendrag, sjo eller annat vattenomrade,

2. anvindning av mark, byggnad eller anldggning pa sitt som
eljest kan medfora fororening av mark, av vattendrag, sj6 eller annat
vattenomrade eller av grundvatten,

3. anvandning av mark, bygg-
nad eller anlaggning pa satt som
kan medféra stdrning fér om-
givningen genom luftférorening,
buller, skakning, ljus eller annat
sadant, om stérningen ¢j ar helt
tillfallig.

3. anvindning av mark, bygg-
nad eller anldggning pa sitt som
kan medfira storning for om-
givningen genom luftférorening,
buller, skakning, ljus eller annat
sddant, om storningen ej ir helt
tillfallig, samz

4. avsiktlig utsdntning pda mark,
i vatten eller i luft av organis-
mer, vilka har fat sitt genetiska
material dndrat pa ett sditt som
gar utover det naturliga genut-
bytet.

Lagen ir icke tillimplig pd sddant utslippande av avfall som
avses i lagen (1971:1154) om forbud mot dumpning av avfall i vatten
eller pad stérning i radiomottagningsapparat. Ej heller ar lagen
tillimplig i friga om joniserande stralning eller betriffande elektriska
och magnetiska verkningar av en elektrisk anldggning, varom sir-
skilda bestimmelser giller.

Atgiird eller anvindning som enligt vad nu sagts omfattas av
lagen kallas milj6farlig verksamhet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1993

Prop. 1993/94:198
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2. Forslag till

Lag om andring i vaxtskyddslagen (1972:318)

Prop. 1993/94:198

Harigenom foreskrivs att 2 a § vixtskyddslagen (1972:318) skall

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2a§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om
forbud mot eller villkkor for
anvandning av

1. genteknik pa vaxter,

2. gentekniskt modifierade
vaxter, samt

3. gentekniskt modifierade or-
ganismer vid vixtodling.

Foreslagen lydelse

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om

1. anvdndning eller saluforande
av vdxter, vilka har far sitt
genetiska material dndrat pd ett
sdtt som gar utover det naturliga
genutbytet, och

2. anvdndning vid vdxtodling
av organismer, vilka har fatt sitt
genetiska material dndrat pa et
satt som gdar utover det naturliga
genutbytet, eller salufésrande av
sddana organismer.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 1993

Bilaga 2
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3. Forslag till Prop. 1993/94:198
Lag om dndring i lagen (1985:295) om foder Bilaga 2

Harigenom foreskrivs att 6 § lagen (1985:295) om foder skall ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, jordbruksver-
ket far foreskriva att den som yrkesmadssigt for forsiljning importe-
rar, tillverkar eller forpackar foder eller fodertillsatser skall

1. gora anmilan om sin verksambhet till jordbruksverket,

2. fora sddana anteckningar Over lager, tillverkning, inkp och
forsiljning eller annat forfogande som behovs for kontroll av att
denna lag eller med st6d av denna lag meddelade foreskrifter f6ljs,

3. lamna uppgifter om varan i samband med 6verlatelse genom
madrkning eller pa annat sitt.

Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Jord-
bruksverket far ocksd meddela
foreskrifter om anvindning och
saluforande av foder eller foder-
tillsats, som innehdller eller
bestar av organismer, vilka har
fart sitt genetiska material dndrat
pa et sdtt som gar utover det
naturliga genutbytet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1993
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4. Forslag till Prop. 1993/94:198
Lag om &ndring i lagen (1985:342) om kontroll av husdjur Bilaga 2
m.m.

Hirigenom fGreskrivs att 1-3 §§ lagen (1985:342) om kontroll av
husdjur m.m. skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

Syftet med denna lag 4r att frimja animalieproduktionen och
djurs lamplighet for avel i naringsverksamhet samt att forebygga
sjukdomar hos djur.

Bestdmmelsen i 2 § tredje
stycket syftar dock till att skydda
mdnniskors hdlsa och miljon.

Regeringen far i det syfte som anges i forsta stycket meddela
foreskrifter om kontroll av husdjur och av andra djur, som manniskan
har i sin vird, samt ge organisationer pa jordbruksnaringens omrade
eller andra sammanslutningar ritt att anordna s&dan kontroll.

2§

Regeringen far i det syfte som anges i 1 § f6rsta stycket meddela
foreskrifter om seminverksamhet och for dverforing av befruktade
agg mellan hondjur.

Regeringen fir meddela foreskrifter om att hingstar fir anvidndas
till avel endast om de har avelsvirderats.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far i
det syfte som anges i 1 § andra
stycket meddela foreskrifter om
uppfodning, hdllande samt salu-
forande av husdjur och andra
djur som mdnniskan har i sin
vdrd och vilka har fau sitt gene-
tiska material dndrat pd ert sdtt
som gar utover det naturliga
genutbytet.
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3§

Den som innehar djur av si-
dant slag och inom sddant omra-
de for vilket kontroll enligt 1 §
har anordnats har ratt att fa
djuren anslutna till kontrollen.
Fortsatt anslutning far végras,
om djurens innehavare inte foljer
de foreskrifter som giller for
kontrollen.

Den som innehar djur av sa-
dant slag och inom sidant omra-
de for vilket kontroll enligt 1 §
forsta stycket har anordnats har
ratt att fA djuren anslutna till
kontrollen. Fortsatt anslutning
fir vagras, om djurens inne-
havare inte foljer de foreskrifter
som galler for kontrollen.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1993

6 Riksdagen 1993/94. 1 saml. Nr 198

Prop. 1993/94:198

Bilaga 2

81



Prop. 1993/94:198
Forteckning dver remissinstanser Bilaga 3

Efter remiss har yttranden avgetts av Svea hovritt, Stockholms
tingsratt, Justitiekanslern, Kommerskollegium, Socialstyrelsen,
Likemedelsverket, Statens bakteriologiska laboratorium, Statens
jordbruksverk, Statens livsmedelsverk, Skogsstyrelsen, Fiskeriverket,
Delegationen for hybrid-DNA-frigor, Arbetarskyddsstyrelsen,
Nirings- och teknikutvecklingsverket, Statens kriminaltekniska
laboratorium, Konkurrensverket, Patent- och registreringsverket,
Patentbesvarsritten, Konsumentverket, Statens naturvardsverk,
Koncessionsnimndens for miljoskydd, Kemikalieinspektionen,
Karolinska institutet, Uppsala universitet, Lunds universitet, Chal-
mers tekniska hogskola, Forskningsridsnidmnden, Medicinska
forskningsridet, Naturvetenskapliga forskningsrddet, Sveriges
lantbruksuniversitet, Statens veterinirmedicinska anstalt, Centrala
forsoksdjursndmnden, Skogs- och jordbrukets forskningsrad,
Lansstyrelsen i Stockholms lan, Linsstyrelsen i Kristianstads ldn,
Lansstyrelsen i Malmohus 1an, Grossistforbundet Svensk Handel,
Ingenjorsvetenskapsakademin, Jordens vinner, Kemikontoret, Kungli-
ga vetenskapsakademin, Kungliga Skogs- och lantbruksakademin,
Landstingsforbundet, Lantbrukarnas riksforbund, Likemedelsin-
dustriféreningen, Miljoforbundet, Nordiska samfundet mot plagsam-
ma djurforsok, Statens medicinsk-etiska rad, Stiftelsen Bioteknisk
Forskning, Sval6f Weibull Aktiebolag, Svalovs kommun, Svenska
djurskyddsforeningen, Svenska féreningen for industriellt rattsskydd,
Svenska ldkaresallskapet, Svenska naturskyddsforeningen, Sveriges
Industriférbund och Sveriges veterindrforbund.

Svenska kyrkans centralstyrelse, Bioteknikinformationsgruppen,
Frikyrkoradet, Filtbiologerna, Foreningen djurens vanner, Green-
peace, Katolska biskopsimbetet, Landskrona kommun, Miljoskydd-
skommittén, Nordiska etikkommittén, Nordiska genbanken, Stiftelsen
for framtidsstudier, Stockholms stad, Svenska kommunférbundet och
Astorps kommun har beretts tillfélle att avge yttrande men har avstatt
frin att yttra sig.

Yttranden har aven kommit in fran Centerns ungdomsférbund,
Landsorganisationen i Sverige, Miljopartiet de grona, Svenska
Ekumeniska nimnden, Svenska Patentombudsforeningen och ett stort
antal enskilda.

82



II

(Beslut, lagar m.m. som inte mdste offentliggoras)

RADET

RADETS DIREKTIV
av den 23 april 1990
om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer

(90/219/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppréttande av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sirskilt artikel 130s i detta,

med beaktande av kommissionens forslag!,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande?,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®, och
med beaktande av foljande:

Enligt fordraget skall gemenskapens atgirder i miljéfragor grundas
pA principen om fOrebyggande verksamhet och ha som mal att
bevara, skydda och forbittra miljon och att skydda ménniskors hilsa.
I rddets resolution av den 19 oktober 1987 om Europeiska gemen-

skapens fjarde handlingsprogram f6r miljon slds fast att atgirder for
att utvirdera biotekniken och att utnyttja den pa basta sitt i miljohén-

"EGT nr C 198, 28.7.1988, s. 9 och EGT nr C 246, 27.9.1989, 5. 6.
2 EGT nr C 158, 26.6.1989, s. 122 och EGT nr C 96, 17.4.1990.

3 EGT ar C 23, 30.1.1989, 5. 45.

4 EGT nr C 328, 7.12.1987, s. 1.

Prop. 1993/94:198
Bilaga 4
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seende dr ett av de prioriterade omraden som gemenskapens verksam- Prop. 1993/94:198
het skall koncentreras pa. Bilaga 4

Bioteknikens utveckling bidrar till medlemsstaternas ekonomiska
expansion. Detta innebir att genetiskt modifierade mikroorganismer
kommer att anvandas i verksamheter av skilda slag och av varierande
omfattning.

Innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer bor
ske pA ett sAdant sitt att deras mdjliga negativa konsekvenser for
manniskors halsa och miljén begransas och att vederb6rlig uppmirk-
samhet dgnas olycksforebyggande atgirder och avfallskontroll.

Om mikroorganismer vid innesluten anvindning sldpps ut i miljon i
en medlemsstat, kan de foroka sig och spridas Gver nationsgranserna
och dérigenom paverka andra medlemsstater.

For att fa till stAnd en sdker utveckling av biotekniken inom hela
gemenskapen ar det nodvandigt att vidta gemensamma atgirder for
att utvardera och reducera de potentiella risker som uppstir i alla
verksamheter som innefattar innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer och att faststilla lampliga villkor for
anvandningen.

Den exakta arten och omfattningen av de risker som ar forknippade
med genetiskt modifierade mikroorganismer &r dnnu inte fullstindigt
kand, och risken i friga maste bedomas fran fall till fall. For att
kunna bedoma riskerna for manniskors hilsa och miljén, dr det
nddvandigt att faststilla kriterier for riskbedomningen.

Genetiskt modifierade mikroorganismer bor klassificeras efter de
risker de utgér. For detta dndamal bor kriterier utformas. Sarskild
uppmairksamhet bdr dgnas verksamheter i vilka farligare genetiskt
modifierade mikroorganismer anvénds.

Limpliga inneslutningsatgirder bor vidtas under verksamhetens olika
skeden for att kontrollera utslipp och férhindra olyckor.

Var och en som for forsta gangen borjar verksamhet med genetiskt
modifierade mikroorganismer i en anldggning bor anmaéla detta till
den behdriga myndigheten, sa att denna kan fOrvissa sig om att den
foreslagna anliaggningen ar lamplig for att bedriva verksamheten pa
ett sitt som inte utgdr nigon fara for ménniskors hilsa och miljon.

Det ar ocksd nodvindigt att faststilla ldmpliga forfaranden for
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anmalan i varje enskilt fall av sirskilda verksamheter som innefattar Prop. 1993/94:198
innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer, Bilaga 4
med beaktande graden av risk i fraga.

Vid verksamheter som innebédr hdg risk bor tillstdnd av den behdriga
myndigheten krivas.

Det kan vara lampligt att samrdda med allminheten om innesluten
anvdndning av genetiskt modifierade mikroorganismer.

Limpligé atgdrder bor vidtas for att informera alla som kan komma
att berdras av olyckor om alla sdkerhetsfragor.

Beredskapsplaner bor faststillas for effektivt ingripande vid olyckor.

Om en olycka intriffar, bor anvindaren genast underritta den
behdriga myndigheten och meddela all nédvindig information for att
olyckans omfattning skall kunna faststillas och lampliga atgdrder
vidtas.

Det dr limpligt att kommissionen i samrid med medlemsstaterna
faststiller regler for utbyte av information om olyckor och att
kommissionen upprittar ett register over sadana olyckor.

Den inneslutna anvandningen av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer bor overvakas inom hela gemenskapen, och for detta dndamal
bor medlemsstaterna forse kommissionen med viss information.

En kommitté bor tillsdttas for att bistd kommissionen i frigor som
giller genomfbrandet av detta direktiv och dess anpassning till teknisk
utveckling.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJIANDE:

Artikel 1
I detta direktiv faststills gemensamma atgirder for den inneslutna
anvandningen av genetiskt modifierade mikroorganismer i syfte att
skydda ménniskors hdlsa och miljon.

Artikel 2
I detta direktiv avses med

a) mikroorganism: varje mikrobiologisk enhet, cellular eller icke-
celluldr, som kan foroka sig eller Gverfora genetiskt material,



b)

d)

e)

g)

h)

genetiskt modifierad mikroorganism: en mikroorganism vars
genetiska material har dndrats pa ett sitt som inte intrdffar
naturligt vid parning och/eller naturlig rekombination,

Inom ramen for denna definition:

i) anses genetisk modifiering intriffa dtminstone vid tillimpning
av de metoder som anges i del 1 i bilaga 1 A,

ii) anses de metoder som anges i del 2 i bilaga 1 A inte leda till
genetisk modifiering;

innesluten anvindning: varje verksamhet dir mikroorga-
nismer modifieras genetiskt eller ddr sidana genetiskt
modifierade mikroorganismer odlas, forvaras, anvénds,
transporteras, destrueras eller kvittblivs och dar fysiska
hinder, eller en kombination av fysiska och kemiska
och/eller biologiska hinder, anvinds for att begrinsa
dessa mikroorganismers kontakt med allméinheten och
miljoén,

typ A-verksamher: varje verksamhet for undervisning, forsk-
ning och utveckling eller icke-industriell eller icke-kommersiell
verksamhet av liten omfattning (t.ex. 10 liter kulturvolym eller
mindre),

typ B-verksamher: varje verksamhet som inte 4r typ A-
~ verksambhet,

olycka: varje hidndelse som innebér ett betydande och
oavsiktligt utslapp av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer vid innesluten anvandning och som kan innebara
omedelbar eller fordrjd fara for ménniskors hilsa och
miljon,

anvdndare: varje fysisk eller juridisk person som dr ansvarig
for innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorga-
nismer,

anmdlan: Jverlimnandet av handlingar med erforderliga
uppgifter till de behdriga myndigheterna i en medlemsstat.

Artikel 3

Detta direktiv skall inte omfatta fall da genetisk modifiering erhalls
med de metoder som anges i bilaga 1 B.

Prop. 1993/94:198
Bilaga 4
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Artikel 4 Prop. 1993/94:198
. . . . Bilaga 4

1. I detta direktiv klassificeras genetiskt modifierade mikroorga-

nismer pa foljande satt:

Grupp I: de som uppfyller kriterierna i bilaga 2,
Grupp II: de som inte tillhdr grupp I.

2. Vid typ A-verksamhet kan vissa av kriterierna i bilaga 2 vara
ej tillampliga vid klassificeringen av en bestimd genetiskt modifierad
mikroorganism. I sidana fall skall klassificeringen vara provisorisk,
och den behdriga myndigheten skall se till att relevanta kriterier
anvands i syfte att si lAngt md&jligt uppnd Gverensstimmelse.

3. Innan detta direktiv genomf6rs skall kommissionen uppritta
riktlinjer for klassificering enligt det forfarande som anges i artikel
21.

Artikel 5

Artiklarna 7 till 12 skall inte gélla transport av genetiskt modifierade
mikroorganismer pA landsvdg, pa jarnvig eller inre vattenvig, till
havs eller med flyg. Detta direktiv skall inte gilla forvaring,
transport, destruktion och kvittblivning av genetiskt modifierade
mikroorganismer som har sldppts ut pd marknaden enligt gemen-
skapslagstiftning, vilken innefattar en sarskild riskbedémning liknande
den som foreskrivs i det har direktivet.

Artikel 6

1. Medlemsstaterna skall se till att alla lampliga atgirder vidtas
for att undvika negativa effekter paA médnniskors hilsa och miljén som
kan uppsté vid innesluten anvdndning av genetiskt modifierade mikro-
organismer.

2. For att uppna detta skall anvdndaren utféra en forhandsbe-
domning av de inneslutna anvidndningarna betraffande de risker for
ménniskors halsa och miljon som anvindningarna kan ge upphov till.

3. Vid denna bedomning skall anvandaren sérskilt ta vederborlig
héansyn till de parametrar som anges i bilaga 3, i den utstrickning de
ar tillampliga, for varje slag av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer som han avser att anvinda.

4. En skriftlig redogdrelse for denna bedomning skall forvaras av
anvandaren och tillhandahallas den beh6riga myndigheten i samman-
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fattning som en del av anmilan enligt artiklarna 8, 9 och 10 eller pd Prop. 1993/94:198
anmodan, Bilaga 4

Artikel 7

1. For genetiskt modifierade mikroorganismer av grupp I skall
principer for god mikrobiologisk praxis och foljande principer for
gott arbetarskydd och god hygien gilla:

i) exponering av varje form av fysiska, kemiska eller biologiska
agens pd arbetsplatsen och i miljon skall hallas pi ligsta
genomforbara niva,

ii) tekniska kontrollatgirder skall genomforas vid kéllan och, om
nddvandigt, kompletteras med limpliga skyddskldder for
personalen,

iii) skall adekvata tester genomfGras och skall pA lampligt sétt
kontrollatgirder och utrustning provas,

iv) nir sd 4r nddvandigt skall man underska férekomsten av
livskraftiga organismer fran processen utanfoér den priméra
fysiska inneslutningen,

v) personalutbildning skall tilthandahallas,

vi) biologiska skyddskommittéer eller underkommittéer skall
tillsattas efter behov,

vii) lokala rutiner for personalens sikerhet skall utarbetas och
genomforas.

2. Utover dessa principer skall, for innesluten anvdndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer av grupp II, de inneslut-
ningsitgarder som anges i bilaga 4 vidtas i tillimplig omfattning for
att trygga en hog sakerhetsniva.

3, Anvindaren skall regelbundet se Gver de inneslutningsatgéirder
som vidtagits med avseende pa ny vetenskap och teknisk information
i frAga om riskhantering och kvittblivning av avfall.

Artikel 8

Nir en anliaggning for forsta gingen skall tas i bruk for verksamhet
som omfattar innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikro-
organismer; skall anvindaren vara skyldig att, innan han pabérjar
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denna anvindning, till de behdriga myndigheterna limna en anmélan, Prop. 1993/94:198
som innehéller minst de upplysningar som anges i bilaga 5 A. Bilaga 4

Anmailan skall goras separat for forstagingsanvindning av genetiskt
modificrade mikroorganismer av grupp I respektive grupp IL.

Artikel 9

1. Anvindare som i typ A-verksamhet anvinder genetiskt
modifierade mikroorganismer som klassificerats i grupp I, skall vara
_skyldiga att fora protokoll Gver det utforda arbetet och pd anmodan
forete detta for den behdriga myndigheten.

2. Anvindare som i ‘typ B-verksamhet anvdnder genetiskt
modifierade mikroorganismer som klassificerats i grupp I, skall vara
skyldiga att, innan den inneslutna anvidndningen paboérjas, till den
behoriga myndigheten limna en anmélan med de uppgifter som anges
i bilaga 5 B.

Artikel 10

1. Anvindare som i typ A-verksamhet anvinder genetiskt
modifierade mikroorganismer som klassificerats i grupp II, skall vara
skyldiga att, innan den inneslutna anvindningen péaborjas, till den
behdriga myndigheten limna en anméilan med de uppgifter som anges
i bilaga 5§ C.

2. Anviandare som i typ B-verksamhet anvidnder genetiskt
modifierade mikroorganismer som klassificerats i grupp II, skall vara
skyldiga att, innan den inneslutna anvindningen pabdrjas, limna en
anmilan till den beh6riga myndigheten med foljande innehall:

upplysningar om de genetiskt modifierade mikroorganismerna,
- upplysningar om personal och utbildning,

- upplysningar om anldggningen,

- upplysningar om avfallshantering,

- upplysningar om olyckférebyggande atgirder och beredskapspla-
ner,

- den bedémning av risker for méanniskors hilsa och miljén som
anges 1 artikel 6. '



Nérmare detaljer om detta finns i bilaga 5 D.

Artikel 11

1. Medlemsstaterna skall utse den eller de behériga myndig-
het(er), som skall svara for genomforandet av de atgirder som
medlemsstaterna beslutar om for att folja detta direktiv och for att
behandla de anmédlningar som avses i artikel 8, artikel 9.2 och artikel
10.

2.  De behdriga myndigheterna skall unders6ka om anmélningarna
Overensstammer med kraven i detta direktiv, om de limnade
uppgifterna ar exakta och fullstindiga, om klassificeringen ir korrekt
och, vid behov, om avfallshanteringen och skydds- och beredskapsat-
garderna dr tillrackliga.

3. D4 s3 ar nodvandigt kan den behoriga myndigheten:

a) uppmana anvindaren att limna ytterligare uppgifter eller att dndra
villkoren for den planerade inneslutna anvindningen. I detta fall
far den planerade inneslutna anvindningen ske innan den behoriga
myndigheten har limnat sitt godkidnnande pa grundval av de ytter-
ligare uppgifter som den erhallit eller de dndrade villkoren for den
inneslutna anvandningen.

b) begrinsa den tid for vilken den inneslutna anvandningen tillats
eller lata den omfattas av sirskilda villkor.

4. I friga om anviindning for forsta gangen av en anlidggning
enligt artikel 8:

- med genetiskt modifierade mikroorganismer av grupp I, far den
inneslutna anvidndningen, om den behdriga myndigheten inte
limnat annan uppgift, paborjas 90 dagar efter att anmailan lamnats,
eller tidigare efter tillstand av den behdriga myndigheten,

- med genetiskt modifierade mikroorganismer av grupp II, far den
inneslutna anvandningen inte paborjas utan tillstind av den
behdriga myndigheten. Myndigheten skall meddela sitt beslut
skriftligt senast 90 dagar efter att anmilan limnats.

5. a) Verksamhet som anmilts enligt artikel 9.2 och artikel
10.1 far, om den behdriga myndigheten inte limnat
annan uppgift, paborjas 60 dagar efter att anmdilan
lamnats, eller tidigare efter tillstind av den behdriga
myndigheten.

Prop. 1993/94:198

Bilaga 4
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b) Verksamhet som anmalts enligt artikel 10.2 far inte pibdrjas Prop. 1993/94:198
utan tillstind av den behdriga myndigheten. Myndigheten skall Bilaga 4
meddela sitt beslut skriftligt senast 90 dagar efter att anmailan
limnats. :

6. Vid berikningen av de tidsperioder som anges i punkt 4 och 5
skall inte den tid beaktas under vilken den beh6riga myndigheten

- invintar siddana ytterligare uppgifter som den kan ha begirt av
anmilaren enligt punkt 3 a, eller

- genomfor forfrigningar hos eller samrdd med allmdnheten enligt
artikel 13.

Artikel 12

1. Om anvindaren far kinnedom om ny relevant information eller
dndrar den inneslutna anvindningen pa ett sitt som patagligt kan
paverka riskerna med denna anvindning, eller om kategorin av
genetiskt modifierade mikroorganismer som anvinds dndras, skall den
behdriga myndigheten underrittas om detta snarast mojligt och den
anmilan som lamnats enligt artiklarna 8, 9 och 10 édndras.

2. Om den behoriga myndigheten senare erhaller information som
patagligt kan inverka pa bedomningen av riskerna med den inneslutna
anvdndningen, fir myndigheten kridva att anvidndaren dndrar for-
hallandena eller avbryter eller avslutar den inneslutna anvidndningen.

Artikel 13

Om en medlemsstat finner det limpligt, kan den foreskriva om
samrdd med grupper eller allminheten, i varje fraga som ror den
planerade inneslutna anvéindningen.

Artikel 14

De behdriga myndigheterna skall, om si dr nodvindigt, innan en
verksamhet paborjas se till att:

a) en beredskapsplan uppréttas till skydd for ménniskors hilsa och
miljon utanfér anldggningen i hdndelse av olycka, och att bered-
skapsorganen ar underrittade om riskerna och fatt skriftlig infor-
mation om dem,

b) de personer som kan paverkas av en olycka, pa ett tillfreds-
stillande sdtt och utan att sjédlva ha behiévt begira detta, fatt
information om skyddsatgirderna och om hur de skall forhalla
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sig i hdndelse av olycka. Informationen skall upprepas och Prop. 1993/94:198
uppdateras med limpliga mellanrum. Den skall ocksi vara Bilaga 4
allmant tillganglig.

De berorda medlemsstaterna skall samtidigt gora samma informa-
tion som sprids bland deras egna medborgare tillganglig for andra
medlemsstater, si att detta kan tjina som grundval for alla
nddvandiga konsultationer inom ramen f6r de bilaterala relationer-
na.

Artikel 15

1. Medlemsstaterna skall vidta nédvandiga atgirder for att se till
att anvindaren, i handelse av olycka, ar skyldig att genast underritta
den behdriga myndighet som ndmns i artikel 11 och ldmna foljande
uppgifter:

- ndrmare omstindigheter kring olyckan,

- identiteten och mingden av de genetiskt modifierade mikroorganis-
merna som sldppts ut,

- samtliga nddviandiga uppgifter for bedémningen av olyckans
inverkan pA ménniskors hilsa och milj6n,

- vilka beredskapsatgarder som vidtagits.

2. Nér uppgifter ldmnas enligt punkt 1, skall medlemsstaterna
vara skyldiga att:

- se till att samtliga beredskapsatgérder, och atgirder som har sin
verkan inom den nidrmaste framtiden och pa lang sikt, vidtas och
omgiende varna samtliga medlemsstater som kan paverkas av
olyckan,

- om mojligt samla in de uppgifter som 4r nddvindiga for en
fullstindig analys av olyckan och, om si ar ldmpligt, utfirda
rekommendationer for att liknande olyckor skall undvikas i
framtiden och att deras verkningar skall begrinsas.

Artikel 16

1. Medlemsstaterna skall vara skyldiga att:

a) vid upprittandet och genomforandet av beredskapsplanerna
samrada med andra medlemsstater som kan paverkas i
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hindelse av olycka,

b)  snarast m§jligt underritta kommissionen om varje olycka inom
detta direktivs riackvidd och ge detaljer om omstindigheterna
vid olyckan, identiteten och mdngden av de genetiskt modifie-
rade mikroorganismer som sliappts ut, de beredskapsatgarder
som vidtagits och den framging de haft samt en analys av
olyckan med rekommendationer for att begrinsa dess effekter
och undvika liknande olyckor i framtiden.

2. Vid samrad med medlemsstaterna skall kommissionen faststilla
regler for utbyte av information enligt punkt 1. Kommissionen skall
ocksd uppritta och halla tillgdngligt ett register 6ver olyckor inom
detta direktivs rickvidd som har intriffat, inklusive en analys av
orsakerna till olyckorna, gjorda erfarenheter och vilka atgirder som
vidtagits for att undvika liknande olyckor i framtiden.

Artikel 17

Medlemsstaterna skall se till att den behdriga myndigheten fGretar
inspektioner och andra kontrollatgarder for att sikerstilla att anvinda-
ren foljer detta direktiv.

Artikel 18

1. Medlemsstaterna skall i slutet av varje ar sinda en samman-
fattande rapport till kommissionen om de inneslutna anvidndningar
som anmalts enligt artikel 10.2 med beskrivning av de genetiskt
modifierade mikroorganismerna, den planerade anvindningen och
riskerna med de genetiskt modifierade mikroorganismerna.

2. Medlemsstaterna skall vart tredje ar med boérjan den 1
september 1992 sanda en sammanfattande rapport till kommissionen
om sina erfarenheter vid tillimpningen av detta direktiv.

3. Kommissionen skall vart tredje ar med borjan ar 1993
offentliggdra en sammanfattning av de rapporter som nidmns i punkt
2.

4. Kommissionen kan offentliggdra allman statistisk information
om genomforandet av detta direktiv och dit hérande fragor, fGrutsatt
att inga uppgifter ingdr som kan skada anvandarens konkurrensfor-
maga.

Artikel 19 .

l. Kommissionen och de behdriga myndigheterna far inte till

Prop. 1993/94:198
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tredje part ldmna ut konfidentiella uppgifter som anmailts eller pA Prop. 1993/94:198
annat sitt erhdllits vid tillimpningen av detta direktiv och skall Bilaga 4

skydda de immateriella rittigheter som dr knutna till de uppgifter som

mottagits.

2. Anmadlaren kan ange vilka uppgifter i en anmaélan som skulle
kunna skada hans konkurrensfdrmaga om de offentliggjordes och som
bor behandlas konfidentiellt. I sidana fall maste kontrollerbara skl
ges. '

3. Efter samrdd med anmdlaren skall den behdriga myndigheten
besluta om vilka uppgifter som skall vara konfidentiella. Myndigheten
skall underratta anmélaren om sitt beslut.

4, Foljande uppgifter fir inte i nigot fall hallas konfidentiella, om
de dverlimnats enligt artiklarna 8, 9 eller 10:

- beskrivning av de genetiskt modifierade mikroorganismerna,
anmdlarens namn och adress, syftet med den inneslutna anvind-
ningen och platsen for den,

- metod vid och plan for Gvervakning av de genetiskt modifierade
mikroorganismerna och for nddsituationer

- bedomningen av de effekter som kan forutses, sarskilt eventuella
sjukdomsframkallande och/eller ekologiska storningseffekter.

5. Om anmadlaren drar tillbaka sin anmadlan, oavsett av vilket skil,
skall den behériga myndigheten respektera de ldmnade uppgifternas
konfidentiella karaktir.

Artikel 20

Beslut om dndringar som ir nédvindiga for att anpassa bilagorna 2
till 5 till teknisk utveckling skall fattas enligt det forfarande som
anges i artikel 21.

Artikel 21

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté som bestir av
foretradare for medlemsstaterna under ordforandeskap av foretridaren
for kommissionen.

2. Kommissionens foretridare skall tillstilla kommittén ett forslag
till atgarder som skall vidtas. Kommittén skall ldmna sitt yttrande om
forslaget inom en tid som bestams av ordféranden med beaktande av
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hur angeliget drendet dr. Yttrandet skall beslutas med den majoritet Prop. 1993/94:198
som enligt artikel 148.2 i fordraget skall tillimpas vid beslut som Bilaga 4

radet skall fatta pa forslag av kommissionen. De rdster som medlems-

staternas fOretrddare avger skall vigas pa det sdtt som anges i den

namnda artikeln. OrdfSranden skall inte rosta.

3. a) Kommissionen skall anta de foreslagna atgarderna om de dver-
ensstimmer med kommitténs yttrande.

b) Om de foreslagna Atgirderna inte Overensstimmer med
kommitténs yttrande, eller om inget yttrande har lamnats, skall
kommissionen utan drojsmal tillstdlla radet ett forslag till de
Atgdrder som skall vidtas. Radet skall besluta med kvalificerad
majoritet.

Om radet inte har fattat beslut inom tre manader frin den dag
da drendet hanskots till rddet, skall kommissionen anta de
foreslagna Atgarderna, savida inte radet har uttalat sig mot de
foreslagna atgarderna med enkel majoritet.

Artikel 22

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra forfattningar
som ar nodvindiga for att folja detta direktiv senast den 23 oktober
1691. De skall genast underritta kommissionen om detta.

Artikel 23

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxemburg den 23 april 1990

P& rddets vignar
A. REYNOLDS

Ordforande



BILAGA 1 A Prop. 1993/94:198
Bilaga 4
DEL 1

De metoder for genetiskt modifiering som avses i artikel 2 b 1) 4r bl.a.:

1) hybrid DNA-tekniker utnyttjande vektorsystem, vilka tidigare
omfattades av rekommendationen 82/472/EEG®,

i) metoder som innebir direkt inforande i en mikroorganism av
arftligt material som beretts utanfor mikroorganismen, bl.a.
mikroinjektion, makroinjektion och mikroinkapsling,

iii)  cellfusion och hybridiseringstekniker som innebar att levande
celler med nya kombinationer av érftligt genetiskt material bildas

genom fusion av tva eller flera celler pa ett sétt som inte fGre-
kommer naturligen.

DEL 2
De metoder som avses i artikel 2 b ii) och som anses ¢j medféra genetisk
modifiering, forutsatt att de inte omfattar anvindning av hybrid DNA-
molekyler eller genetiskt modifierade organismer:
1) befruktning in vitro,

2) konjugation, transduktion, transformering eller annan naturlig process,

3) polyploid induktion.

BILAGA 1 B
Metoder for genetisk modifiering som ej omfattas av detta direktiv,
forutsatt att de inte innebdr anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer som mottagar- eller moderorganismer:

1) mutagenes,

2) framstéllning och anvindning av somatiska djurhybridomceller (t.ex.
for framstilining av monoklonala antikroppar),

3) cellfusion (inklusive protoplastfusion) av vaxtceller som kan framstil-

S EGT nr 213, 21.7.1982, 5. 15.
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las med traditionella foradlingsmetoder, Prop. 1993/94:198
Bilaga 4
4) sjilvkloning av icke sjukdomsalstrande, naturligt forekommande
mikroorganismer som uppfyller kriterierna fér mottagarorganismer av

grupp L.
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BILAGA 2 Prop. 1993/94:198
Bilaga 4

KLASSIFIKATIONSKRITERIER FOR GENETISKT
MODIFIERADE
MIKROORGANISMER AV GRUPP I

A. Mottagarorganism eller moderorganism

- icke sjukdomsframkallande,
- inget utifran tillkommet agens,

- visad sdker anviindning under lang tid eller inbyggda biologiska
barridrer som utan att piverka den optimala tillviixten i reaktorn eller
Jjasningstanken medfor begrinsad Overlevnads- och reproduktions-
formiga utan skadliga konsekvenser for miljon.

B. Vektor/tillfort genmaterial
- vil karakteriserat och fritt frAn kinda skadliga konsekvenser,

- storlek sA langt mdjligt begrinsad till de genetiska sekvenser som
kravs for att uppfylla den avsedda funktionen,

- fir inte 6ka den framstillda konstruktionens stabilitet i miljon (sivida
detta inte kravs for den avsedda funktionen),

- far inte vara latta att mobilisera,

- far inte 6verfOra resistensmarkérer till mikroorganismer som, savitt
kant, inte forviarvar sidana pi naturlig vig (om detta forvirv kan
forsvara anvindningen av droger for medicinsk bekdmpning av
sjukdomsframkallande organismer).

C. Genetiskt modifierade mikroorganismer
- icke sjukdomsframkallande,
- lika sdkra i reaktorn eller jasningstanken som mottagarorganismer och

moderorganismer, men med begrinsad Overlevnads- och/eller
reproduktionsfdrmaga utan skadliga konsekvenser for miljon.

D. Andra genetiskt modifierade mikroorganismer som kan upptas i
grupp I om de uppfyller kraven i C.

- de som framstillts helt och hallet av en enstaka prokaryot mottagare
(inklusive dess endogena plasmider och virus) eller en enstaka



eukaryot mottagare (inklusive dess kloroplaster, mitokondrier och Prop. 1993/94:198
plasmider men exklusive virus), Bilaga 4

- de som uteslutande bestar av genetiska sekvenser fran olika arter som
utviixlar dessa sekvenser genom kinda fysiologiska processer.
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BILAGA 3 Prop. 1993/94:198
Bilaga 4

PARAMETRAR FOR SAKERHETSBEDOMNING SOM, I

TILLAMPLIG OMFATTNING, SKALL BEAKTAS ENLIGT

ARTIKEL 6.3

A. Karakteristika for donators- och mottagarorganismer och (om
tillampligt) moderorganism(er)

B. Karakteristika for de modifierade mikroorganismerna
C.  Hilsomissiga verviganden
D. Miljomissiga Gverviganden

A. Karakteristika for donators- och mottagarorganismer och (om
tilliimpligt) moderorganism(er)

- namn och beteckning,
- grad av slaktskap,
- Kkillor for organismen/erna,

- upplysningar om moderorganismens/ernas eller, om tillampligt,
mottagarmikroorganismens/ernasreproduktionscykel(sexuell/asexuell)

- redogdrelse for tidigare genmanipulationer,

- moderorganismens eller mottagarorganismens stabilitet i friga om
genetiska egenskaper,

- karakteristik av sjukdomsframkallande formaga och virulens,
infektiositet, toxicitet och vektorer for Gverforing av sjukdomar,

- karakteristik av endogena vektorer:
- sekvens,
- mobiliseringsfrekvens,
- specificitet,
- ndrvaro av resistensgener,

- virdspektrum,
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andra potentiellt betydelsefulla fysiologiska egenskaper,
stabiliteten hos sidana egenskaper,

omrade for naturlig féorekomst och geografisk utbredning; klimato-
logiska karakteristika for ursprungsomrédet,

signifikant medverkan i miljoprocesser (sdsom kvivefixering eller pH-
reglering),

interaktion med, och effekter p4, andra organismer i miljon (inklusive
troliga konkurrens- eller symbiosegenskaper),

formaga att bilda 6verlevnadsstrukturer (som sporer och sklerotier).

. Karakteristika for de modifierade mikroorganismerna

beskrivning av modifieringen, inklusive metoden for att fora in det
vektorburna genmaterialet i mottagar-organismen eller den metod som
anvints for att uppna den aktuella genetiska modifieringen,

den forandrade och/eller den nya nukleinsyrans funktion,

vektorns art och killa for vektorn,

struktur och mingd av varje vektor- och/eller donatorsnukleinsyra som
kvarstar i den modifierade mikroorganismens slutliga konstruktion,

mikroorganismens stabilitet i friga om genetiska egenskaper,

den inforda vektorns mobiliseringsfrekvens och/eller genetiska Gver-
foringsformaga, :

uttryck (hastighet och niva) av det nya genetiska materialet. Méatmetod
och metodkinslighet,

det uttryckta proteinets aktivitet.

. Hilsomiissiga dverviiganden

toxiska eller allergiframkallande effekter fSrknippade med icke
livskraftiga organismer och/eller deras metaboliska produkter,

produktrisker,

jimforelse mellan den modifierade mikroorganismen och donator-

eller mottagarorganismen eller (eventuellt) moderorganismen i fraga
om sjukdomsframkallande formaga,

Prop. 1993/94:198
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koloniseringsformaga, Prop. 1993/94:198
Bilaga 4

om mikroorganismen ar sjukdomsframkallande hos immunokompeten-

ta personer:

a) sjukdomar som den ger upphov till och sjukdomsmekanism,
inklusive invasionsférméga och virulens,

b) smittsamhet,

¢) smittsam dos,

d) vardspektrum, mdjlighet till férdndring,

e) Overlevnadsformiga utanfér médnniskokroppen,

f) nérvaro av vektorer eller andra utbredningsmedel,
g) biologisk stabilitet,

h) resistensménster gentemot antibiotika,

i) allergiframkallande formaga,

j) tillgang till adekvat sjukdomsbehandling.

. Miljomiissiga dverviiganden

faktorer som kan paverka de modifierade mikroorganismernas over-
levnad, reproduktion och spridning i milj6n,

tillgingliga tekniker for att uppticka, identifiera och folja de modifie-
rade mikroorganismerna,

tillgangliga tekniker fOr att uppticka om det nya genetiska materialet
overfors till andra organismer,

de modifierade mikrororganismernas kdnda och f&rutsedda utbred-
ningsomrade,

beskrivning av ekosystem till vilka mikroorganismerna kan spridas vid
olyckshindelse,

forvintad interaktionsmekanism mellan de modifierade mikroorganis-
merna och organismer eller mikroorganismer som kan exponeras vid
utsldpp 1 miljon och det forvintade resultatet av detta.

kidnda eller forutsedda effekter pa vixter och djur som t.ex. sjukdoms-
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framkallande formaga, smittsamhet, toxocitet, virulens, sjukdoms- Prop. 1993/94:198
birare, allergiframkallande férmiga och kolonisering. Bilaga 4

- kénd eller forutsedd inverkan pa biogeokemiska processer,

- tillgang till metoder fOr sanering av omradet vid utsldpp i miljon.
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BILAGA 4

INNESLUTNINGSATGARDER FOR MIKROORGANISMER AV
GRUPP I

Anvindaren skall bland nedanstiende kategorier vilja de inneslut-
ningsatgirder for mikroorganismer som ir ldmpade for mikroorganismen
och verksamheten i frga si att skyddet av minniskors hilsa och miljén
sakerstills.

Typ B-verksamhet skall bedomas enligt vad som giller for enhets-
operationerna. De karakteristiska dragen i varje operation skall avgdra
vilken fysisk inneslutning som skall anvindas pa detta stadium. P detta
satt blir det mojligt att valja och utforma de process-, anldggnings- och
driftsforfaranden som dr bist ldmpade att sakerstilla en tillracklig och
saker inneslutning. Tva betydelsefulla faktorer som skall tas med i
bedomningen vid valet av utrustning for att genomfora inneslutningen ar
risken for att tekniska fel intréffar pa utrustningen och de dirpa féljande
konsekvenserna. Teknisk praxis kan krdva en stringare standard for att
minska risken for tekniska fel, om foljderna av sadana fel blir svérare att
acceptera.

Sirskilda inneslutningsatgarder for typ A-verksamhet skall faststillas med
beaktande av nedanstiende inneslutningskategorier och de sirskilda

forhallandena vid sidan verksamhet.

Inneslutningskategorier

Specifikationer
1 2 3
1. Livskraftiga mikroorganismer ja ja ja
skall inneslutas i ett system som
fysiskt skiljer processen fran mil-
jon (slutet system)
2. Utsugning frn det slutna syste-  minimera férhindra férhindra
met skall behandlas for att: utsldpp utsldpp utslipp
3. Provtagning, tillsatser till ett  utsldpp utsléapp utslépp
slutet system och Overforing av minimeras forhindras forhindras

livskraftiga mikroorganismer till
ett annat slutet system skall utforas
s att:

Prop. 1993/94:198
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Specifikationer

4. Stora méngdecr kulturvétskor fér
endast avldgnas frdn det slutna
systemet om de livskraftiga mikro-
organismerna har blivit:

5. Forslutning skall utformas {6r
att:

6. Slutna system skall forldggas tilt
ett kontrollerat omrade

a) varningsskyltar for biologisk
fara skall finnas

b) endast utsedd personal skall
ha tilltridde

¢) personalen skall bira skydd-
sdrikt

d) sancrings- och tvéaitmajlig-
heter skall finnas for persona-
len

¢) personalen skall duscha
innan den ldmnar det kontrolle-
rade omradet

f) avloppsvatten frdn handfat
och duschar samlas in och
inaktiveras fore utsldpp

g) det kontrollerade omrddet
skall vara adekvat ventilerat {6r
att minimera luftféroreningar

h) dc kontrollcrade omradena
skall ha konstant undertryck i
forhallande till atmosfarcn

i) luftintag till och luftutsug
fran det kontrollerade omradct
skall HEPA-filtreras

Inneslutningskategorier

inaktiverade
med erkén-
da metoder

minimera
utslépp

valfritt

valfritt

valfritt

ja, arbets-
klader

ja

ncj

nej

valfritt

ncj

nej

2

inaktiverade
med crkén-
da kemiska
cller fysika-
liska mcto-
der

forhindra
utsldpp

valfritt

ja

ja

ja

ja

valfritt

valfritt

valfritt

valfritt

valfritt

3

inaktiverade
med erkén-
da kemiska
eller fysika-
liska meto-
der

foérhindra
utsldpp

ja, och
specialan-
lagt

ja

ja, via luft-

sluss

fullstidndigt
kladbyte

ja

ja

ja

ja

ja

ja

Prop. 1993/94:198
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Specifikationer

j) det kontrollcradc omridet
skall utformas {or att avlopp
frdn hela det slutna systemet
skall kunna inneslutas

k) det kontrollerade omradet
skall kunna fGrseglas fGr att
mojliggdra rokbehandling

7. avloppsbehandling fore slutligt
utslépp

Inneslutningskategorier

valfritt

nej

inaktiveras
med ecrkén-
da mctoder

2

ja

valfritt

inaktiveras
med erkin-
da kemiska
clicr fysika-
liska meto-
der

ja

o

inaktiveras
med kemis-
ka metoder

Prop. 1993/94:198
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BILAGA 5 Prop. 1993/94:198
Bilaga 4
DEL A
Upplysningar som krdvs for den anmilan som anges i artikel 8:
- namn pa den eller de person(er) som ansvarar for genomforandet
av den inneslutna anvindningen, inklusive de som ansvarar for
Svervakning, uppfoljning och sidkerhet samt uppgifter om deras

utbildning och kvalfikationer,

- anldggningens adress och matrikelnummer; beskrivning av dess
olika avdelningar,

- en beskrivning av arten av det arbete som skall foretas, sarskilt
klassificering av den eller de mikroorganism(er) som skall
anvindas (grupp I eller II) och verksamhetens beraknade omfatt-
ning,

- ett sammandrag av den riskbedémning som anges i artikel 6.2.

DEL B

Upplysningar som krivs for den anmilan som anges i artikel 9.2:

insdndningsdatum for den anmélan som anges i artikel 8,

- den eller de modermikroorganism(er) som anvinds eller, i
tillimpliga fall, det eller de virdvektorsystem som anvénds,

- Kkalla/or och avsedd(a) funktion(er) for det genetiska material som
ingar i genkonstruktionen/erna,

- de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och karak-
teristika,

- syftet med den inneslutna anvindningen och de vintade resultaten
av den,

- de kulturvolymer som skall anvindas,

- ett sammandrag av den riskbeddmning som anges i artikel 6.2.
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DEL C
Upplysningar som krivs for den anmélan som anges i artikel 10.1:
- de upplysningar som krévs i del B,

- beskrivning av anldggningens olika avdelningar och metoderna vid
hantering av mikroorganismerna, '

- beskrivning av de dominerande meteorologiska forhallandena och
de potentiella riskkéllor som hédrstammar frAn anldggningens
lokalisering,

- beskrivning av de skydds- och kontrollatgirder som skall tillimpas
under hela tiden den inneslutna anvdandningen pAgar,

- tilldelad inneslutningskategori med angivande av vilka metoder for
avfallshantering och vilka sdkerhetsatgirder som skall tillimpas.

DEL D
Upplysningar som krivs for den anmilan som anges i artikel 10.2:

Om det inte ar tekniskt mdjligt, eller om det inte anses nédvéandigt,
att lamna nedan angivna uppgifter, skall orsakerna till detta anges.
Beroende pd arten och omfattningen av den planerade inneslutna
anviandningen kan det kridvas storre eller mindre detaljrikedom i
svaren pa varje enskild punkt. Om uppgifter redan lamnats till den
behdriga myndigheten pd grund av krav i detta direktiv, kan anvinda-
ren hinvisa till dessa uppgifter:

a) insdandningsdatum for den anmaélan som anges i artikel 8 och namn
pa den eller de som ar ansvarig(a),

b) uppgifter om de genetiskt modifierade mikroorganismerna:

- de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och
karakteristika,

- syftet med den inneslutna anvdndningen eller produktens
egenskap,

- i tillimpliga fall, det virdvektorsystem som skall anvandas,

Prop. 1993/94:198
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- de kulturvolymer som skall anvindas, Prop. 1993/94:198
Bilaga 4
- mikroorganismens/ernas beteende och karakteristika vid
forandringar av inneslutningsbetingelserna eller  utslapp i
miljon,

- Oversikt Over de potentiella risker som ar forknippade med
utsldpp av mikroorganismen/erna i miljon,

- amnen som produceras, eller kan produceras, under anvénd-
ningen av mikroorganismen/erna utdver den avsedda pro-
dukten,

¢) uppgifter om personalen:

- maximalt antal personer som kommer att arbeta pA anligg-
ningen och antalet personer som skall arbeta direkt med mikro-
organismen/erna,

d) uppgifter om anliggningen:

- den verksamhet vid vilken mikroorganismen/erna avses
anvindas,

- de tekniska processer som ingér,

- beskrivning av anldggningens olika avdelningar,

- beskrivning av de dominerande meteorologiska forhallanden
och de specifika risker som orsakas av anliggningens lokalise-
ring,

e) uppgifter om avfallshanteringen:

- typ och kvantitet av, och potentiella risker med, det avfall som
orsakas av anviandningen av mikroorganismen/erna,

- de tekniker for avfallshantering som anvinds, inklusive atervin-
ning av flytande eller fast avfall och inaktiveringsmetoder,

- det inaktiverade avfallets slutliga form och vidarebefordrings-
plats,

) uppgifter om olycksforebyggande atgirder och beredskapsplaner:
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- riskkéllor och omstindigheter vid vilka olyckor kan intrdffa, Prop. 1993/94:198
Bilaga 4
- de forebyggande Atgirder som tillimpas som t.ex. skyddsut-
rustning, alarmsystem, inneslutningsmetoder och -forfaranden
och tillgangliga resurser,

- beskrivning av den information som limnas till arbetstagarna,
g) en utforlig bedomning, enligt artikel 6.2, av de risker for
ménniskors hilsa och milj6 som kan uppst4 pa grund av den planera-

de inneslutna anvandningen,

h) alla Gvriga uppgifter som krévs i del B och C och som inte redan
finns upptagna ovan.
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Prop. 1993/94:198
Bilaga 5

RADETS DIREKTIV
av den 23 april 1990
om avsiktlig utsiittning av genetiskt modifierade organismer
-1 miljon

(90/220/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppréttande av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sarskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag®,

i samrad med Europaparlamentet’,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®, och
med beaktande av foljande:

Enligt Férdraget bor gemenskapens miljoarbete bygga pa principen
att forebyggande atgérder skall vidtas.

Levande organismer som sitts ut i miljon - vare sig det sker i stora:
eller smd maéngder, i experimentsyfte eller i form av kommersiella
produkter - kan fordka sig i miljén och Gverskrida nationsgrinser s
att andra medlemsstater pAverkas. Miljoeffekterna av sadana utsatt-
ningar kan vara irreversibla.

For att skydda manniskors hidlsa och miljon maste de risker som
uppkommer nir genetiskt modifierade organismer (GMO) sitts ut i
miljon beaktas.

Olikheter mellan de regler som medlemsstaterna for nirvarande

S EGT nr C 198, 28.7.1988, s. 19 och EGT nr C 246, 27.9.1989, s. 5.
7 EGT nr C 158, 26.6.1989, s. 225 och EGT nr C 96, 17.4.1990.
8 EGT nr C 23, 30.1.1989, 5. 45.
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tillampar eller forbereder och som avser utsittning av GMO i miljon Prop. 1993/94:198
kan skapa ojamlika konkurrensvillkor eller handelshinder f6r Bilaga 5
produkter som innehdller organismerna och dirmed paverka den

gemensamma marknadens funktion. Det dr ddrfor nodviandigt att

tillndrma medlemsstaternas lagstiftning pd detta omride.

Atgirder for att nirma medlemsstaternas bestimmelser till varandra
i syfte att uppritta en fungerande inre marknad bor i den utstrickning
dtgarderna avser skyddet for miénniskors hédlsa och sdkerhet samt
milj6- och konsumentskyddet utformas si att en hog skyddsnivi
uppritthalls inom hela gemenskapen.

Det ar nodviéndigt att sdkerstilla att utvecklingen av industriprodukter
med GMO sker pa ett sikert sitt.

Detta direktiv bor inte omfatta organismer som har erhillits med
vissa metoder for genetiska forindringar vilka pa vedertaget sétt har
anvants i ett antal tillimpningar och vilka under en lingre tid inte har
visat sig medfora sakerhetsproblem.

Det ar nddvandigt att faststilla harmoniserade forfaranden och
kriterier for en bedomning i varje enskilt fall av de potentiella risker
som avsiktliga utsittningar av GMO i miljon medf6r.

Eventuella miljorisker bor bedomas i varje enskilt fall innan ut-
sattning sker.

Avsiktlig utsattning av GMO pa forskningsstadiet dr i de flesta fall ett
nddvandigt steg vid utvecklingen av nya produkter som hérleds ur
eller innehaller GMO.

Nér GMO infors i miljon bor detta ske steg for steg, varvid inneslut-
ningen minskas och utsattningens omfattning 6kas gradvis, steg for
steg och endast om en utvérdering av de féregiende stegen i friga om
paverkan pd mainniskors hilsa och miljén visar att ndsta steg ar
forsvarbart.

Ingen produkt som innehéller eller bestir av GMO och ar avsedd for
avsiktlig utsdttning bor kunna sldppas ut pd marknaden utan att
dessforinnan under forsknings- och utvecklingsfasen ha blivit foremal
for faltforsok i ekosystem som kan paverkas av anvindningen.

Det ar nodvandigt att infora ett gemenskapsforfarande som innebir
att tillstdnd krdvs innan en produkt som innehdller eller bestdr av
GMO slapps ut paA marknaden, om produkten 4r avsedd att anvandas



pa ett sitt som innebdr avsiktlig utséttning av organismer i miljon.
En anmalan bdr limnas in till den behdriga nationella myndigheten
innan GMO avsiktligt sitts ut i miljon. Detsamma bor gélla innan en
produkt slipps ut pA marknaden, om produkten innehdller eller bestar
av GMO och ir avsedd att anviindas pa ett sitt som innebar avsiktlig
utsdttning av GMO i miljon.

Denna anmilan skall innehdlla en sammanstillning med tekniska
uppgifter, daribland en fullstindig miljériskbedomning, uppgifter om
tillimpliga sikerhets- och nodatgirder samt, i friga om produkter,
detaljerade anvisningar och villkor f6r anvandningen tillsammans med
forslag till markning och forpackning.

Efter anmilan fir en avsiktlig utsdttning av GMO inte gdras utan
medgivande frin den behdriga myndigheten.

En behdrig myndighet fir 1dmna ett sAdant medgivande endast om
myndigheten har forsdkrat sig om att utsdttningen inte innebir nigon
fara for ménniskors hélsa eller miljon.

I vissa fall kan det vara lampligt att inhdmta allminhetens synpunkter
p4 avsiktliga utséttningar av GMO i miljon.

Kommissionen bor efter att ha samritt medlemsstaterna faststilla
regler fér utbyte av information om de avsiktliga utsittningar av
GMO som har anmdlts enligt detta direktiv.

Det ir angeldget att utvecklingen och anviandningen av GMO f{6ljs
noggrant. En fGrteckning Over samtliga produkter som godkénts
enligt detta direktiv bor diarfor publiceras.

Nir en produkt som innehéller GMO eller en kombination av GMO
och som har blivit vederborligen godkénd enligt detta direktiv slipps
ut pAd marknaden, bor nir en medlemsstat inte med dberopande av
omstandigheter som ror tillimpningsomradet for detta direktiv kunna
forbjuda, begrinsa eller hindra avsiktlig utsdttning av organismer i
produkten inom sitt territorium, forutsatt att de villkor som uppstilits
vid godkannandet respekteras. Ett sdrskilt forfarande maste kunna
tilldmpas om utsittningen medfor risker for ménniskors hilsa eller for
miljon.

Bestammelserna i detta direktiv om produkter som slipps ut pi
marknaden bér ej gélla sddana produkter som innehéller eller bestar
av GMO och som omfattas av annan gemenskapslagstiftning, enligt
vilken en sérskild miljoriskbeddmning skall géras liknande den som

8 Riksdagen 1993/94. 1 saml. Nr 198

Prop. 1993/94:198
Bilaga 5
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foreskrivs i detta direktiv. Prop. 1993/94:198
Bilaga 5

En kommitté bdr upprittas for att bistd kommissionen i frigor som

ror genomfOrandet av detta direktiv och anpassningen av direktivet

till tekniska framsteg.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
DEL A
Allménna bestimmelser

Artikel 1

1. Syftet med detta direktiv dr att nirma medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar till varandra och att skydda manniskors hilsa och
miljon ndr '

- genetiskt modifierade organismer avsiktligt satts ut i miljon,
- produkter slapps ut pA marknaden som innehaller eller bestar av

genetiskt modifierade organismer avsedda att senare avsiktligt
utsdttas i miljon.

2. Direktivet skall inte omfatta transport av genetiskt modifierade
organismer pa jirnvig, pA vag eller inre vattenvig, till havs eller med
flyg.

Artikel 2

I detta direktiv avses med

1) organism: varje biologisk enhet som kan foroka sig eller
overfora genetiskt material,

2)  genetiskt modifierad organism (GMO): en organism i vilken det
genetiska materialet har dndrats pa ett sidant sitt som inte
forekommer naturligt genom parning eller naturlig rekom-
bination,

Inom ramen for denna definition:

i) anses genetisk modifiering uppkomma atminstone vid tillamp-
ningen av de metoder som anges i del 1 i bilaga 1 A,

ii) anses de metoder som anges i del 2 i bilaga 1 A inte leda till
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genetisk modifiering, : Prop. 1993/94:198
Bilaga 5
3) avsiktlig utsdrtning: varje form av avsiktligt inférande av GMO
eller en kombination av GMO i miljon utan sérskild inneslut-
ning, varmed avses fysiska hinder eller en kombination av
fysiska hinder och kemiska eller biologiska hinder vilka syftar
till att begriansa kontakten med manniskor i allmanhet och med
miljon,

4)  produke: en beredning som sldpps ut pA marknaden och som
bestir av eller innehaller GMO eller en kombination av GMO,

S)  slappa ut pd marknaden: att tillhandahilla eller géra en
produkt tillgdnglig for tredje part,

6)  anmidlan: G6verlamnandet av handlingar med erforderliga
uppgifter till den behdriga myndigheten i en medlemsstat. Den
som Jverldmnar handlingarna benimns anmdlare,

7Y  anvdindning: avsiktlig utsattning av en produkt som slappts ut
p4 marknaden. De som anvidnder produkten pi detta satt
bendmns anvdndare,

8)  miljoriskbedémning: en utvirdering av den risk som en
utsittning av GMO eller produkter som innehdller GMO kan
innebara for manniskors hélsa och for miljon (inklusive véxter
och djur).

Artikel 3
Detta direktiv skall inte omfatta organismer som erhillits med de
metoder for genetisk modifiering som anges i bilaga 1 B.

Artikel 4

1. Medlemsstaterna skall sdkerstilla att alla lampliga Atgarder vidtas
for att undvika siddana negativa effekter pA manniskors hilsa och pa
miljon som kan uppkomma ndr GMO avsiktligt sétts ut eller slapps
ut pA marknaden.

2. Medlemsstaterna skall utse en eller flera behoriga myndigheter,
som skall ansvara for att kraven i detta direktiv och bilagorna

uppfylls.

3. Medlemsstaterna skall sakerstilla att den behdriga myndigheten
genomfor inspektioner och vidtar andra kontrollatgdrder som behdvs
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for att sdkerstilla att detta direktiv f6ljs. Prop. 1993/94:198
Bilaga 5
DEL B

Avsiktlig utsdttning av GMO i miljén fir forsknings- och
utvecklingsindamadl och for varje annat dndamal iin att slippa ut
pd marknaden

Artikel 5

Medlemslinderna skall besluta om de bestimmelser som behovs for
att sakerstilla att foljande villkor 4r uppfyllda.

1) Den som avser att avsiktligt sitta ut en GMO eller en kombina-
tion av GMO for forsknings- och utvecklingsindamal eller for
nigot annat dndamil som inte innefattar att slippa ut pa
marknaden, skall i forvidg gbra en anmilan till den behériga
myndigheten enligt artikel 4.2 i den medlemsstat inom vilkens
territorium utséttningen skall dga rum.

2) En sidan anmalan skall innehalla:

a) en sammanstillning med de tekniska uppgifter som enligt
bilaga 2 erfordras for en beddmning av de forutsebara risker,
omedelbara eller fordréjda, som en GMO eller en GMO-kom-
bination kan innebdra for minniskors hilsa eller for miljon,
tillsammans med uppgifter om de metoder som anvints och
bibliografiska referenser till dessa, innefattande sirskilt

i) allmdnna uppgifter inklusive uppgifter om personal och
utbildning,

ii) uppgifter om aktuell GMO,

iii) uppgifter om forhallandena vid utséttningen och den miljo
som berors,

iv) uppgifter om samspelet mellan aktuell GMO och miljon,

v) uppgifter om 6vervakning, kontroll, avfallsbehandling och
Atgardsplaner for nodsituationer,

b) en utvirdering av de effekter och risker som aktuell GMO kan
medfora for ménniskors hélsa och for miljon i samband med
sAdan anvandning som forutses.

3) Den behoriga myndigheten far godta att samma anmalan avser
utsattning av en GMO-kombination pAd en och samma plats
eller utsdttning av samma GMO pa olika platser for samma
andamal och under en begrédnsad period.
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4)  Anmilaren skall i sin anmilan ldmna uppgifter om data eller Prop. 1993/94:198
resultat frin utsattning av likadana GMO eller GMO-kombina- Bilaga 5
tioner, vilka samtidigt anmiils eller vilka tidigare har anmalts
eller genomfOrts av anmélaren inom eller utanfor gemenska-
pen.

Anmailaren far dven aberopa data eller resultat fran tidigare
inlimnade anmalningar frin andra anmilare, om dessa
skriftligen har 1@mnat sitt samtycke.

5) Om det som ett led i ett och samma forskningsprogram skall
géras en ny utsittning av en sddan GMO eller GMO-kom-
bination som tidigare har anmdlts, skall en ny anméilan
inldimnas. Dirvid far anmilaren 3beropa data i tidigare
anmalningar eller resultat frin tidigare utsattningar.

6)  Vid varje fordndring som avser en avsiktlig utsittning av en
GMO eller en GMO-kombination och som kan paverka
riskerna for ménniskors hilsa eller milj6n, liksom nar nya
uppgifter om sidana risker framkommer - antingen medan
anmalan granskas av den behdriga myndigheten eller sedan
dess skriftliga medgivande har limnats - skall anmélaren
omedelbart:

a) revidera de Atgirder som anges i anmilan,

b) underratta den behdriga myndigheten om varje fordndring, i
forvag eller sa snart de nya uppgifterna blivit tillgingliga,

c) vidta de atgirder som krivs for att skydda ménniskors hilsa
och miljon.

Artikel 6

1. Nir den behOriga myndigheten har mottagit en anmilan och
bekraftat att den ingetts skall myndigheten

- kontrollera att anmilan uppfyller kraven i detta direktiv,
- utvirdera de risker som utsdttningen innebdr,

- skriftligen nedteckna sina slutsatser,

samt om si erfordras

- utfora sadana tester och inspektioner som 4r nédvéindiga i kontroll-
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syfte.

2. Efter att ha beaktat eventuella kommentarer enligt artikel 9 fran
andra medlemsstater skall den behdriga myndigheten inom 90 dagar
frin mottagandet av anmélan ldmna ett skriftligt svar till anmalaren.
I svaret skall anges:

a) att myndigheten faststillt att kraven i detta direktiv dr upp-
fyllda och att utsittningen far genomforas, eller

b) att utsdttningen inte uppfyller kraven i detta direktiv och att
anmadlan darfor inte godtas.

3. Vid berakningen av den 90-dagarsperiod som avses i 2 skall inte
den tid beaktas under vilken myndigheten

- invantar ytterligare uppgifter som kan ha begirts frin anmailaren,
eller

- genomfor en offentlig utredning eller ett samrad i enlighet med
artikel 7.

4. Anmalaren fir utféra utsittningen forst sedan han erhéllit den
behdriga myndighetens skriftliga medgivande. Han skall dérvid folja
de villkor som anges i medgivandet.

5. Om den behdriga myndigheten anser att tillrickliga erfarenheter
om utsdttning av vissa GMO redan har vunnits, kan den hos kommis-
sionen begdra att ett forenklat fOrfaranden skall tillimpas for
utsattningar av sddana GMO. Kommissionen skall i enlighet med
forfarandet i artikel 21 faststilla ldmpliga kriterier och bedéma varje
begdran pd grundval av dessa. Kriterierna skall grundas pd over-
viganden om sdkerheten for ménniskors hélsa och for miljén, samt
pa den dokumentation som finns tillgdnglig i detta avseende.

6. Om den behdriga myndigheten senare far del av uppgifter som
beaktansvidrt paverkar bedOomningen av utsittningsriskerna, far
myndigheten krdva att anmilaren dndrar forutsdttningarna for den
avsiktliga utsittningen eller avbryter eller avslutar denna.

Artikel 7

Om en medlemsstat finner det lampligt, kan den i varje fraga som ror
en planerad avsiktlig utsattning foreskriva att synpunkter skall
inhamtas fran vissa intressegrupper eller fran allminheten.

Prop. 1993/94:198

Bilaga 5
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Artikel 8

Sedan en utsittning slutforts, skall anmélaren underritta den behoriga
myndigheten om resultatet av utsittningen med avseende pa risker for
manniskors halsa eller for miljon, och sarskilt ange varje produkt
som han avser att anmila vid ett senare tillfille.

Artikel 9

1. Kommissionen skall etablera ett system for utbyte av de uppgifter
som ldmnas i anmélningarna. Senast 30 dagar efter det att en anmaélan
har erhillits skall den behoriga myndigheterna skall lamna en
sammanfattning av anmalan till kommissionen. Hur sammanfattningen
skall utformas beslutas av kommissionen i enlighet med forfarandet
i artikel 21.

2. Kommissionen skall omedelbart vidarebefordra dessa sammanfatt-
ningar till 6vriga medlemsstaterna, vilka inom 30 dagar kan begira
ytterligare uppgifter eller ligga fram egna iakttagelser, antingen
genom kommissionen eller direkt.

3. De behdriga myndigheterna skall underritta 6vriga medlemssta-
terna och kommissionen om de slutliga beslut som har fattats i
enlighet med artikel 6.2.

DEL C
Att slippa ut produkter som innehiller GMO pi marknaden

Artikel 10

1. Medgivande till att sldppa ut produkter pd marknaden som
innehaller eller bestdr av GMO far endast limnas

- om ett skriftligt medgivande har ldmnats efter en anmilan enligt
del B eller en riskanalys har utférts som ér baserad pa de element
som anges i samma del,

- om produkterna uppfyller kraven i gemenskapens tillampliga
produktlagstiftning,

- om produkterna uppfyller kraven i denna del av direktivet i fraga
om miljériskbeddmningen.

2. Artikel 11-18 skall inte gélla produkter som omfattas av annan
gemenskapslagstiftning, i vilken foreskrivs om en sérskild miljorisk-

Prop. 1993/94:198

Bilaga 5
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bedémning liknande den som krivs enligt detta direktiv. Prop. 1993/94:198
Bilaga 5

3. Senast 12 manader efter anmilan av detta direktiv skall kommis-

sionen enligt forfarandet i artikel 21 uppritta en forteckning Sver

gemenskapslagstiftning som giller for de produkter som avses i 2.

Denna forteckningen skall ses Gver regelbundet och vid behov

revideras enligt samma forfarande.

Artikel 11

1. Innan en produkt som innehiller eller bestir av en GMO eller en
kombination av GMO sldpps ut pd marknaden, skall tillverkaren eller
den som importerar produkten till gemenskapen limna en anmdlan till
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dir varan skall sldppas
ut pd marknaden for forsta gdngen. Denna anmadla skall innehélla:

- de uppgifter som erfordras enligt bilaga 2, vid behov komplettera-
de med hénsyn till olikheter mellan platser dir produkten skall
anvéndas och inklusive uppgifter om data och resultat vilka avser
ekosystem som skulle kunna paverkas nir produkten anvinds och
som erhdllits i samband med utsittningar for forsknings- eller
utvecklingsandamal, samt en beddmning av risker for ménniskors
hdlsa och for miljoén fororsakade av GMO eller kombinationer av
GMO i produkten, inklusive sidana uppgifter om utséttningens
pAverkan pid minniskor hilsa och miljon som erhallits under
forsknings- och produktutvecklingen,

- villkoren for att slippa ut produkten pd marknaden, inklusive
sarskilda anvandnings- och hanteringsvillkor, samt ett forslag till
mirkning och fGrpackning som minst uppfyller de krav som fast-
stalls i bilaga 3.

Om en anmilare med hinvisning till resultatet av utsittning som
anmilts i enlighet med del B i detta direktiv eller pa grundval av vil
underbyggda vetenskapliga data anser att det inte medfor ndgon risk
for manniskors hilsa eller for miljon att anvinda produkten eller
sldppa ut den pd marknaden, kan han hemstilla om undantag frin ett
eller flera av kraven i bilaga 3 B.

2. Till sin anmdlan skall anmilaren bifoga uppgifter om data eller
resultat frin tidigare eller nyligen anmilda eller utforda utséttningar
av samma GMO eller kombination av GMO inom eller utanfor
gemenskapen.

3. Anmilaren far dven &beropa data eller resultat fran tidigare
anmilningar frin andra anmilare, om de senare har limnat sitt
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skriftliga medgivande. Prop. 1993/94:198
Bilaga 5

4. En ny produkt som innehéller eller bestir av samma GMO eller

kombination av GMO men ar avsedd fér en annan anvindning skall

anmdlas separat.

5. Anmilaren fir paborja utsittningen forst sedan han erhdllit
skriftligt medgivande frin den behoriga myndigheten enligt artikel
13. Han skall darvid uppfylla de villkor som géller enligt med-
givandet, inklusive vad som dir sdgs om sirskilda ekosystem eller
miljoer.

6. Om nya uppgifter har framkommit om de risker som produkten
innebdr for ménniskors hilsa eller fér miljon, fore eller efter det
skriftliga medgivandet, skall anméilaren omedelbart:

- revidera uppgifterna och villkoren enligt 1,
- underriitta den behoriga myndigheten, samt

- vidta de Atgirder som erfordras for att skydda ménniskors hilsa
och miljén.

Artikel 12

1. Sedan en anmadlan enligt artikel 11 mottagits och bekriftats, skall
den behoriga myndigheten kontrollera att uppgifterna i anmaélan
overensstimmer med vad som stadgas i detta direktiv. Darvid skall
sirskild uppmarksamhet 4gnas miljoriskbedémningen och de foreslag-
na forsiktighetsatgarderna for en siker anvindning av produkten.

2. Senast 90 dagar efter mottagandet av anmailan skall den behdriga
myndigheten antingen:

a) 6verlimna handlingarna till kommissionen med ett yttrande, i
vilket anmalan tillstyrks, eller

b) underritta anmdlaren om att den begirda utsittningen inte
uppfyller kraven i detta direktiv och didrfor inte godtas.

3. T fall som avses i 2 a skall de handlingar som 6verlimnas till
kommissionen innehdlla en sammanfattning av anmalan tillsammans
med ett yttrande som innehller de villkor som den behdriga myndig-
heten anser dr nddvindiga for medgivande att sldppa ut produkten pa
marknaden.



Sammanfattningens utformning skall faststillas av kommissionen Prop. 1993/94:198
enligt forfarandet i artikel 21. Bilaga 5

Om den behoriga myndigheten efter hemstillan frdn anmailaren
medger undantag fran krav i bilaga 3 B i enlighet med sista stycket
i artikel 11.1, skall kommissionen samtidigt underrittas.

4. Om den beh6riga myndigheten erhaller ytterligare uppgifter enligt
artikel 11.6, skall den omedelbart underritta kommissionen och de
O6vriga medlemsstaterna.

5. Vid berdkningen av den 90-dagarsperiod som namns i 2 skall inte
medriknas tid under vilken den behdriga myndigheten har invintat
begirda kompletterande uppgifter frin anmalaren.

Artikel 13

1. Nir kommissionen har mottagit de handlingar som avses i artikel
12.3, skall den omedelbart sinda dessa till de behoriga myndig-
heterna i samtliga medlemsstater tillsammans med dvriga uppgifter
som kommissionen har inhdmtat enligt detta direktiv. Kommissionen
skall underritta den myndighet som har dversidnt handlingarna om
dagen for utsdndningen.

2. Om inte nigon medlemsstat inom 60 dagar efter utsdndningen
enligt 1 har anmalt invdndningar, skall den behdriga myndigheten
lamna sitt skriftliga medgivande till anmilan si att produkten kan
slippas ut pA marknaden. Den behériga myndigheten skall underritta
de 6vriga medlemsstaterna samt kommissionen om medgivandet.

3. Om en behorig myndighet i ndgon annan medlemsstat har en
invindning - for vilken skilen miste anges - och det inte ar mdjligt
for de berorda behdriga myndigheterna att komma verens inom den
tidsperiod som anges i 2, skall kommissionen fatta ett beslut enligt
forfarandet i artikel 21.

4. Om kommissionen har fattat ett positivt beslut, skall den behdriga
myndighet som erholl den ursprungliga anmilan ge sitt skriftliga
medgivande till anmdlan, sa att produkten kan slippas ut pA markna-
den, samt underratta de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen.

5. Nir ett skriftligt medgivande har limnats for en produkt, far denna
anvindas inom hela gemenskapen utan ytterligare anmilningar,
forutsatt att villkoren for anvindningen och kraven enligt villkoren i
fraga om miljer eller geografiska omraden noggrant efterlevs.
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6. Medlemsstaterna skall vidta de atgirder som erfordras for att Prop. 1993/94:198
sikerstilla att anvindarna foljer de villkor for anvidndningen som Bilaga 5
anges i det skriftliga medgivandet.

Artikel 14

Medlemsstaterna skall vidta de atgirder som erfordras for att
sikerstilla att produkter som innehaller eller bestdir av GMO endast
slipps ut pAd marknaden med den miérkning och i den forpackning
som anges i det skriftliga medgivandet enligt artikel 12 och artikel
13.

Artikel 15

Medlemsstaterna far inte pa grunder som sammanhinger med
anmalan och det skriftliga medgivandet till avsiktlig utsittning enligt
detta direktiv forbjuda, begriansa eller hindra att produkter som
innehdller eller bestAir av GMO och som uppfyller kraven i detta
direktiv sldpps ut pAd marknaden.

Artikel 16

1. Om en medlemsstat har grundad anledning att anta att en produkt
som har blivit anméld och som omfattas av ett skriftligt medgivande
enligt detta direktiv utgdr en risk for ménniskors hilsa eller for
miljon, far medlemsstaten tillfalligt begrinsa eller forbjuda anvénd-
ning eller forsaljning av produkten inom sitt territorium. Med-
lemsstaten skall omedelbart underritta kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna om en sidan atgird och ange skilen for beslutet.

2. Ett beslut i frigan skall fattas inom 3 manader enligt forfarandet
i artikel 21.

Artikel 17

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella tidning
publicera en forteckning Gver samtliga produkter som slutligt erhaller
skriftligt medgivande enligt detta direktiv. For varje produkt skall
tydligt anges vilken eller vilka GMO den innehdller samt produktens
anvandningsomraden.

Artikel 18

1. Vid utgangen av varje ar skall medlemsstaterna tillstdlla kommis-
sionen en kortfattad rapport med uppgifter om kontrollen av anvind-
ningen av de produkter som slippts ut pd marknaden enligt detta
direktiv,
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2. Vart tredje ar skall kommissionen tillstilla Europaparlamentet och Prop. 1993/94:198

ridet en rapport om kontrollen i medlemsstaterna av de produkter Bilaga 5

som sldppts ut pd marknaden enligt detta direktiv.

3. Nir rapporten lamnas forsta gangen skall kommissionen samtidigt
limna en sirskild rapport om hur denna del av direktivet tillimpas,
inklusive en utvirdering av samtliga konsekvenser.

DEL D
Avslutande bestimmelser

Artikel 19

1. Kommissionen och de behoriga myndigheterna far inte till tredje
part limna ut konfidentiella uppgifter som anmailts eller erhallits pa
annat satt vid tillimpningen av detta direktiv. De skall skydda
immateriella réttigheter som ar knutna till de uppgifter som erhéllits.

2. Anmilaren kan ange vilka uppgifter i en anmilan enligt detta
direktiv som bor behandlas konfidentiellt pA den grunden att ett
offentliggdrande skulle kunna skada hans konkurrenskraft. Skl for
en sidan behandling vilka gar att kontrollera maste anges.

3. Efter samrdd med anmilaren skall den behdriga myndigheten
besluta vilka uppgifter som skall vara konfidentiella. Myndigheten
skall underritta anmdlaren om sitt beslut.

4. Foljande uppgifter som lamnas enligt artikel S och artikel 11 far
inte i nagot fall héllas hemliga:

- beskrivning av aktuella GMO, anmilarens namn och adress,
utsittningens syfte samt platsen for utséttningen,

- metoder och planer for 6vervakning av aktuella GMO och for
nddsituationer,

- analysen av fOrutsebara effekter, framfor allt eventuella patogena
eller ekologiskt skadliga effekter.

5. Om anmadlaren drar tillbaka sin anmilan, oavsett av vilket skil,
skall de behdriga myndigheterna och kommissionen behandla de
erhillna uppgifterna konfidentiellt.
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Artikel 20 Prop. 1993/94:198
Kommissionen skall enligt forfarandet i artikel 21 anpassa bilaga 2 Bilaga 5
och bilaga 3 till tekniska framsteg, sarskilt i friga om att indra

kraven pa anmilan med hinsyn till de potentiella riskerna med GMO.

Artikel 21

Kommissionen skall bistas av en kommitté, som bestdr av foretridare
f6r medlemsstaterna med kommissionens foretridare som ordférande.

Kommissionens foretridare skall ldmna ett forslag till kommittén som
avser de Atgarder som skall vidtas. Kommittén skall yttra sig dver
forslaget inom en viss tid, som bestims av ordforanden med beaktan-
de av hur angelaget drendet dr. Yttrandet skall beslutas med den
majoritet som enligt artikel 148.2 i Fordraget skall tillimpas i friga
om beslut som radet skall fatta efter forslag frAin kommissionen. De
rOster som avges av medlemsstaternas foretridare i kommittén skall
vigas pa det satt som anges i den nimnda artikeln. Ordféranden skall
inte rosta.

Kommissionen skall besluta om de foreslagna atgidrderna om de
overensstimmer med kommitténs yttrande.

Om de foreslagna atgidrderna inte dverensstimmer med kommitténs
yttrande eller om ett yttrande inte har avgetts, skall kommissionen
utan drdjsmal tillstilla radet ett forslag till de atgidrder som skall
vidtas. Radet skall besluta med kvalificerad majoritet.

Om rédet inte har fattat ett beslut inom tre manader fran den dag da
arendet hinskots till radet, skall de foreslagna atgirderna beslutas av
kommissionen.

Artikel 22

1. Medlemsstaterna och kommissionen skall sammantrada regelbundet
for att utbyta erfarenheter i friga om forebyggandet av risker i
samband med utsattning av GMO i miljén.

2. Den 1 september 1992 och direfter vart tredje ar skall medlems-
staterna limna en rapport till kommissionen om de atgidrder som har
vidtagits for att genomfora bestimmelserna i detta direktiv,

3. Ar 1993 och direfter vart tredje ar skall kommissionen offentlig-
gdra en sammanfattning, som bygger pa de rapporter som avses i 2.



Artikel 23

1. Medlemsstaterna skall satta i kraft de lagar och andra forordningar
som dr nodvandiga for att folja detta direktiv senast den 23 oktober
1991.

2. Medlemsstaterna skall omedelbart underritta kommissionen om
samtliga lagar och andra forfattningar som har antagits for att

genomfora detta direktiv.

Artikel 24

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxembourg den 23 april 1990.
Pd rddets vagnar
A. REYNOLDS

Ordforande

Prop. 1993/94:198

Bilaga 5
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BILAGA 1 A Prop. 1993/94:198
Bilaga 5
METODER SOM AVSES 1 ARTIKEL 2.2

DEL 1

Metoder for genetisk modifiering som avses i artikel 2.2 i) dr bl.a de
foljande.

1)  hybrid-DNA-metoder med vektorsystem, vilka omfattas av
rAdets rekommendation 82/472/EEG,

2)  metoder som innebdr direkt inforande i en organism av drftligt
material som beretts utanf6r organismen genom bl.a. mikroin-
jektion, makroinjektion och mikroinkapsling,

3) cellfusion (inklusive protoplastfusion) eller hybridiseringsmeto-
der som innebar att levande celler med nya kombinationer av
arftligt genetiskt material bildas genom fusion av tva eller flera
celler pa ett sitt som inte forekommer naturligt.

DEL 2

Foljande metoder som avses i artikel 2.2 ii) anses inte leda till

genetisk modifiering, forutsatt att hybrid-DNA-molekyler eller GMO

inte anvénds,

1) befruktning in vitro,

2) konjugation, transduktion, transformation eller annan naturlig
process,

3) induktion av polyploidi.

% EGT nr L 213, 21.7.1982, 5. 15.
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BILAGA I B Prop. 1993/94:198

Bilaga S
METODER SOM AVSES 1 ARTIKEL 3
Foljande metoder for genetisk modifiering omfattas inte av detta
direktiv, forutsatt att GMO inte anvidnds -som mottagar- ell:
moderorganism.
1) mutagenes,
2) cellfusion (inklusive protoplastfusion) av vixtceller i fall da de

resulterande organismerna dven kan framstillas med traditio-
nella foradlingsmetoder.
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BILAGA 2 Prop. 1993/94:198
Bilaga 5

OBLIGATORISKA UPPGIFTER I ANMALAN

Anmailningar om avsiktlig utséttning enligt artikel 5 och saluférande
enligt artikel 11 skall innehdlla nedanstdende uppgifter.

Samtliga punkter géller inte for varje enskilt fall. Det kan forutses att
anmilningarna endast kommer att innehdlla uppgifter enligt de
rubriker som ér tillampliga i det sdrskilda fallet. Om det framstar som
onddigt eller tekniskt omdjligt att 1dmna vissa uppgifter, skall skilen
for detta anges.

Hur detaljerade uppgifter som behdver lamnas enligt varje rubrik

kommer troligen ocksi att variera med hénsyn till utsittningens
beskaffenhet och omfattning.

Till anmalan skall fogas en beskrivning av de anvinda metoderna
eller en hanvisning till standardiserade eller internationellt erkdnda
metoder, samt namnet pA det eller de organ som ansvarat fGr
studierna.
I. ALLMANNA UPPGIFTER
A. Anmidlarens namn och adress
B. Uppgifter om personal och utbildning
1) Namn pa personer som ansvarar for planering och genomforan-
de av utsdttningen jamte namnet pd den som ansvarar for
overvakning, kontroll och sakerhet, och sarskilt den ansvarige
vetenskapsmannens namn och kvalifikationer.
2) Uppgifter om utbildning och kvalifikationer for den personal

som skall medverka vid utsattningen.

II. UPPGIFTER OM GMO

A. Egenskaper hos a) givarorganism, b) mottagarorganism, eller ¢)
i forekommande fall moderorganism

1. vetenskapligt namn,
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10.

11.

taxonomi,
6vriga namn (vedertaget namn, stamnamn, odlingsbendmning),
fenotypiska och genetiska markdrer,

grad av slaktskap mellan givar- och mottagarorganism eller
mellan moderorganismer,

beskrivning av identifierings- och detekiéringsmetoder,

detekterings- och identifieringsmetodernas kénslighet -och
tillforlitlighet (i kvantitativa termer) samt specificitet,

beskrivning av organismens geografiska utbredning och
naturliga livsmiljd, inklusive information om predatorer och
bytesorganismer, parasiter och konkurrenter, symbionter och
vardorganismer,

potentialen for genetisk overforing och genetiskt utbyte med
andra organismer,

verifiering av organismernas genetiska stabilitet och
faktorer som paverkar denna,

patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper:

a) faroklassificering enligt gillande gemenskapsregler for
skyddet av manniskors hilsa eller miljén,

b) generationstid i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell
reproduktionscykel,

c) uppgifter om dverlevnadsf6rmaga inklusive anpassning till

Arstidsvaxlingar samt forméga att bilda dverlevnadsstruk-

turer sdsom fron, sporer eller sklerotier,

d) patogenicitet: infektionsformiga, toxicitet, virulens och
allergicitet, barare (vektor) av patogener, mdjliga vektorer,
spektrum av virdorganismer inklusive icke-malorganismer,
mojlig aktivering av latenta virus (provirus) samt formag,a
att kolonisera andra organismer,

e) antibiotikaresistens och mdjlig anviandning av dessa
antibiotika for profylax och behandling av minniskor och

Prop. 1993/94:198
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12.

13.

husdjur, Prop. 1993/94:198

Bilaga 5

f) medverkan i miljéprocesser: primarproduktion, ndringsom-

sittning, nedbrytning av organiskt material, respiration,

etc., '

egenskaper hos naturliga vektorer:
a) sekvens,
b) mobiliseringsfrekvens,
¢) specificitet,

d) nirvaro av gener som GverfOr resistens,

historik avseende tidigare genetiska modifieringar.

B. Vektorns egenskaper

1.

2.

vektorns beskaffenhet och ursprung,

sekvens av transposoner, vektorer och andra icke-kodande
genetiska segment som anvinds for konstruktionen av en viss
GMO och for att uppna att vektorn och den infogade DNA-
sekvensen fungerar i denna,

den inforda vektorns mobiliseringsfrekvens eller formaga att
overfora genetiskt material samt metoder for att faststalla detta,

uppgifter om i vilken omfattning vektorn ir begrinsad till det
DNA som kravs for den avsedda funktionen,

C. Den modifierade organismens egenskaper

1.

uppgifter om den genetiska modifieringen:

a) anvanda modifieringsmetoder,

b) metoder som- anvints for att konstruera och infora den
aktuella DNA-sekvensen i mottagaren eller for att ta bort
en sekvens,

¢) beskrivning av det infordas eller vektorns uppbyggnad,

d) det inforda genmaterialets renhet med avseende pa okanda



e)

b)

d)

e)

g)

h)

133

sekvenser samt upplysningar om i vilke. omfattning den
inforda sekvensen dr begréinsad till det DNA som krédvs for
den avsedda funktionen,

sekvens, funktionell identitet och lokalisering av berdrda
dndrade/inforda/borttagna  nukleinsyrasegment, med
sarskild hanvisning till eventuellt forekommande kind
skadlig sekvens.

Uppgifter om slutlig GMO:

beskrivning av genetiska eller fenotypiska egenskaper,
sarskilt sddana nya egenskaper som kan komma till uttryck
eller inte ldngre uttrycks,

struktur och méangd avseende den nukleinsyra frin vektor
eller givare som finns kvar i den modifierade organismens
slutliga konstruktion,

organismens genetiska stabilitet,

halt och nivd vad giller uttrycket av det nya genetiska
materialet samt matmetoden och dess kinslighet,

de uttryckta proteinernas aktivitet,
beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder,
inklusive metoder for att identifiera och detektera inford

sekvens och vektor,

detekterings- och identifieringsmetodernas kénslighet,
tillforlitlighet (i kvantitativa termer) och specificitet,

historik over tidigare utsittningar eller anvandningar av
aktuell GMO,

halsoaspekter:

i) toxiska eller allergiframkallande effekter av icke
livskraftiga GMO eller deras metaboliska produkter,

ii) farliga egenskaper hos produkten,

ili) jAmforelse mellan den modifierade organismen och
givaren, mottagaren eller (i forekommande fall)

Prop. 1993/94:198
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moderorganismen avseende patogenicitet,
iv) koloniseringsformaga,

V) om organismen ar patogen for manniskor med ett
fungerande immunférsvar:

- de sjukdomar som uppkommer jamte patogen
mekanism inklusive invasiv formaga och virulens,

- grad av smittsamhet,

- infekterande dos,

- spektrum av virdorganismer, méjliga forandringar,
- forméga att Gverleva utanfér ménsklig vard,

- forekomst av vektorer eller spridningssitt,

- biologisk stabilitet,

- monster for antibiotikaresistens,

- allergiframkallande egenskaper,

- existerande ldmpliga behandlingsmetoder.

111. UPPGIFTER OM UTSATTNINGSFORHALLANDENA OCH
DEN BERORDA MILION

A. Uppgifter om utséttningen

1.

beskrivning av den planerade avsiktliga utsittningen, inklusive
dess dndamal och forvdntade produkter,

planerade utsattningstidpunkter och ett tidsschema for forsdket
med angivande av utsdttningarnas frekvens och varaktighet,

forberedelser avseende platsen fGr utséttningen,
platsens storlek,

utsdttningsmetod eller -metoder,

Prop. 1993/94:198
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o

10.

11.

den miangd GMO som skall sattas ut,

storningar pa platsen (odlingsslag och -metod, gruvbrytning,
konstbevattning eller annan verksamhet),

arbetarskyddsatgirder som skall vidtas under utsittningen,
behandling av platsen efter utsittningen,

planerade metoder for eliminering eller inaktivering av
GMO vid forsokets slut,

uppgifter om och resultat av tidigare utsittningar av
samma GMO, framfor allt utsdttningar som genomforts i
annan skala och i andra ekosystem.

B. Uppgifter om miljon (bade pa utsittningsplatsen och i.dess
omgivningar)

1.

utsdttningsplatsens eller -platsernas geografiska lokalisering
med hanvisning till rutsystem pa karta (vid anmélningar enligt
del C motsvarar utsittningsplatserna de omraden dir produkten
ar tdnkt att anvindas),

fysiskt eller biologiskt avstind till médnniskor och andra livsfor-
mer av betydelse,

. avstand till biotoper eller skyddade omraden av betydelse,

lokalbefolkningens storlek,

ndringar som ir baserade pA omradets naturresurser och som
bedrivs av lokalbefolkningen,

avstdnd till nirmaste omraden som dr skyddade for dricks-
vattenuttag eller av miljoskal,

klimatforhallanden inom de regioner som kan komma att
paverkas,

geografiska, geologiska och pedologiska forhallanden,

flora och fauna, inklusive grodor, boskap och migrerande
arter,

Prop. 1993/94:198
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10.  beskrivning av malekosystem och andra ekosystem som Prop. 1993/94:198
kan komma att paverkas, Bilaga 5

11. en jamforelse mellan mottagarorganismens naturliga
livsmiljo och tdnkta utsittningsplatser,

ningen i regionen som skulle kunna paverka utsittningens
miljoeffekter.

1V. UPPGIFTER OM INTERAKTION MELLAN GMO OCH
MILION
A. Egenskaper som paverkar 6verlevnad, forékning och utbredning,

1. biologiska egenskaper som paverkar dverlevnad, for6kning och
spridning,

2. kinda eller forutsedda miljoforhallanden som kan paverka
Overlevnad, for6kning och utbredning (vind, vatten, mark,

temperatur, pH, etc.),

3. kinslighet for specifika former av paverkan.

B. Interaktion med miljon

1. forutsedd livsmiljo for aktuell GMO,

2. undersdkningar avseende upptridande och egenskaper hos
ber6rd GMO samt avseende ckologiska effekter, vilka har
utforts i simulerade naturliga miljder sisom mikrokosmer,
vaxtkammare eller vaxthus,

3. gendverforingsformaga:

a) Overforing av genetiskt material frin GMO till organismer
i pAverkade ekosystem efter utsittningen,

b) oOverforing av genetiskt material fran naturligt forekom-
mande organismer till GMO efter utséttningen,

4. sannolikheten att en selektion efter utsittningen leder till att
ovintade eller oonskade egenskaper uttrycks i den modifierade



6.

organismen,

. Atgirder som vidtas for att sdkerstalla och verifiera genetisk

stabilitet. Beskrivning av genetiska egenskaper som kan hindra
eller begrinsa spridning av genetiskt material. Metoder for att
verifiera genetisk stabilitet.

biologiska spridningsvagar samt kind eller mojlig interaktion
med det som sprids, t.ex. inandning, fortiring, ytkontakt,
intrangning, etc.,

beskrivning av ekosystem till vilka spridning av aktuell GMO
skulle kunna ske.

C. Potentiell miljopaverkan

1.

2.

potential for extraordinir populationsékning i miljon,

konkurrensfordelar for berorda GMO 1 forhallande till icke-
modifierade mottagar- eller moderorganismer,

. identifiering och beskrivning av milorganismerna,

férvdntad mekanism och resultat av interaktioner mellan GMO
som sitts ut och malorganismen,

identifiering och beskrivning av icke-malorganismer som kan
paverkas oavsiktligt,

sannolikheten for forskjutningar i biologiska interaktioner eller
i spektrum av virdorganismer efter utséttningen,

kinda och forutsedda effekter pa icke-malorganismer 1 miljon,
paverkan pa populationsnivan for konkurrentorganismer sasom
bytesorganismer, virdorganismer, symbionter, predatorer,
parasiter och patogener,

kind eller forutsedd medverkan i biogeokemiska processer,

andra potentiellt betydelsefulla interaktioner med miljon.

Prop. 1993/94:198
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V. UPPGIFTER OM OVERVAKNING, KONTROLL, AVFALLS- Prop. 1993/94:198
BEHANDLING OCH PLANER FOR NODSITUATIONER Bilaga 5

A. Overvakningsmetoder

1. metoder for att spara aktuella GMO och for att 6vervaka deras
effekter,

2. dvervakningsmetodernas specificitet (for att identifiera berérda
GMO och for att skilja dem fran givar-, mottagar- eller i
forekommande fall moderorganismerna), kénslighet och

tillforlitlighet,

3. metoder fOr att uppticka GverfGring av det tillforda genetiska
materialet till andra organismer,

4. overvakningens varaktighet och frekvens.
B. Kontroll av utsdttningen
1. metoder och férfaranden fér att undvika eller begrinsa
spridning av aktuell GMO bortom utsittningsplatsen eller det

avsedda omradet,

2. metoder och forfaranden for att skydda platsen mot tilltride av
obehériga,

3. metoder och forfaranden for att hindra att andra organismer
trdnger in pa platsen.

C. Avfallsbehandling

. typ av avfall som uppstar,

2. forutsedd avfallsmangd,

3. eventuella risker,

4. beskrivning av planerad avfallsbehandling.
D. Atgirder i nodsituationer

1. metoder och forfaranden for att kontrollera aktuella GMO vid
ovéntad spridning,



. metoder for dekontaminering av paverkade omraden, t.ex.

utrotning av aktuella GMO.,

. metoder for omhindertagande eller sanering av vixter, djur,
jord, etc., som exponerats i samband med eller efter sprid-
ningen,

. metoder for isolering av det omrade som péverkats av sprid-
ningen,

. planer for att skydda méanniskors hélsa och miljon om odnska-
de effekter upptriider.
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BILAGA 3 Prop. 1993/94:198
Bilaga 5

YTTERLIGARE UPPGIFTER SOM ERFORDRAS VID
ANMALAN FOR SALUFORANDE

A. Utom uppgifterna i bilaga 2 skall foljande uppgifter 1amnas i en
anmalan som avser produkter som skall slippas ut pA marknaden

1. produktens namn och namn pd de GMO som den innehaller,

2. tillverkarens eller distributérens namn samt dennes adress i
gemenskapen, N

3. produktspecifika uppgifter och exakta anvindningsvillkor,
inklusive i tillampliga fall typen av miljo eller geografiskt
avgrinsade omraden inom gemenskapen som produkten limpar
sig for,

4. avsett anvandningomride: industri, jordbruk, hantverk eller
konsumenter i allminhet,

B. Utom uppgifterna enligt A skall enligt artikel 11 i detta direktiv
foljande uppgifter ldmnas i tillimpliga fall

1. atgarder som skall vidtas vid oavsiktlig utsittning eller felaktig
anvindning,

2. sarskilda anvisningar eller rekommendationer for lagring och
hantering,

3. beriiknad tillverkning inom eller import till gemenskapen,

4. forslag till forpackning vilken maiste vara utformad si att
oavsiktlig utsdttning av. GMO undviks under lagring eller i
andra sammanhang,

5. forslag till midrkning, vilken atminstone i sammanfattad form

maste omfatta de uppgifter som anges i A.l1, A.2, A.3, B.1
och B.2.
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 29 juli 1991
angdende riktlinjerna for klassificering som
anges i Artikel 4 i direktiv
90/219/EEG

(91/448/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittande av Europeiska ekono-
miska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990
om innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer'®, sirskilt artikel 4 i detta, och

med beaktande av foljande:

For att uppnd syftena med detta direktiv, miste genetiskt modifierade
mikroorganismer klassificeras i Grupp I eller 1l med anvindande av
de kriterier som anges 1 Bilaga II och de riktlinjer som anges i artikel
4.3.

Kommissionen skall uppritta dessa riktlinjer for klassificering innan
direktiv 90/219/EEG trider i kraft.

Bestimmelserna i detta direktiv har godkints av kommittén med

foretradare for medlemsstaterna enligt forfarandet i artikel 21 i
direktiv 90/219/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Nar en klassificering av genetiskt modifierade mikroorganismer skall
goras enligt artikel 4 i dircktiv 90/219/EEG, bor hir bilagda riktlinjer

©EGT nr C 117, 8.5.1990, s. 1.
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for klassificering anvdndas for tolkning av bilaga 2 till det angivna Prop. 1993/94:198
direktivet. Bilaga 6

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till. medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 29 juli 1991
Pd kommissionens vignar
Carlo RIPA DI MEANA

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

RIKTLINJER FOR KLASSIFICERINGEN AV GENETISKT
MODIFIERADE MIKROORGANISMER TILLHORIGA GRUPP

I ENLIGT ARTIKEL 4.3 T DIREKTIV 90/219/EEG

For Klassificering till grupp I skall foljande riktlinjer anvindas for
ytterligare tolkning av Bilaga 2 till direktiv 90/219/EEG.

A. Karakteristika for mottagar- och molderorganism(er)

1. Icke sjukdomsframkallande

Mottagar- eller moderorganismer kan klassificeras som icke sjuk-
domsframkallande om de uppfyller villkoren i en av fdljande be-
stimmelser.

i)

ii)

Mottagar- och moderorganismen bdr vara dokumenterat siker
i laboratorier och/eller i industriellt bruk, utan nigra skadliga
effekter pA méanniskors hélsa och milj6n.

Mottagar- och moderorganismen uppfyller inte villkoren enligt
i), men den tillhdr en art, som sedan linge anvints i biologiskt
arbete inklusive siker anvdndning i laboratorier och/eller i
industriellt bruk, utan att uppvisa nagra skadliga effekter pa
manniskors hélsa och miljon.

iii) Ndr mottagar- eller moderorganismen ar en stam som inte

uppfyller villkoren enligt i) och tillhor en art som inte anvints
i biologiskt arbete inklusive siker anvindning i laboratorier
och/eller i industriellt bruk, maste limplig uttestning (inklu-
derande, om nddvandigt, djur) utféras for att sdkerstilla icke
sjukdomsframkallande egenskap och sikerhet gentemot miljon.

iv) Nir en icke virulent stam av en erkint sjukdomsframkallande

art anvands, bdr stammen vara si forsvagad som mdjligt
angiende genetiskt material som bestimmer virulens for att
hindra &tergang till sjukdomsframkallande formaga. Betréffan-
de bakterier skall sidrskild uppmarksamhet dgnas plasmider
eller faghurna virulens-determinanter.

Inga utifrdn tillkommande agens

Mottagar- eller moderstammen/cellinjen bor vara fri fran kdnda
biologiska fororenade agens (symbionter, mycoplasma, virus,

Prop. 1993/94:198
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viroider etc.), som ar potentiellt skadliga. Prop. 1993/94:198
: Bilaga 6
3. Mottagar- eller moderstammen/cellinjen bor ha bevisad och
lang bakgrundshistoria av siker anvindning eller inbyggda
biologiska barridrer, vilka utan att stora den optimala tillvaxten
i reaktor eller fermentor, medfér en begransad formiga att
overleva och foroka sig, utan skadliga effekter i miljon
(tillampligt endast for typ-B anvindning).

B.1 Karakteristika for vektorn
1.1 Vektorn skall vara vil karakteriserad

For detta andamal skall foljande karakteristika beaktas.
1.1.1 Information angiende sammanséttning och konstruktion

a) Typen av vektor bor definieras (virus, plasmid, cosmid,
phasmid, transposerbart element, minikromosom etc.).

b) Foljande information om de ingiende bestindsdelarna i
vektorn bor vara tillganglig: ' : '

i) Ursprunget till varje fragment (foregangaren till det
genetiska elementet, organismstam i vilken foregdngaren

till det genetiska elementet naturligen forekom).

ii) Nar fragmenten &r syntetiska, skall deras funktion vara
kind.

¢) De metoder som anvidnds for att konstruera skall vara
kénda.

1.1.2 Information om vektorns struktur

a) Vektorns storlek skall vara kidnd och uttryckt i baspar eller
D.

b) Funktionen och den relativa positionen av féljande skall
vara kind:

i) Strukturella gener.

ii) Markorgener for sclektion (antibiotikaresistens, tung-
metallresistens, fagimmunitet, gener som kodar f6r



degradering av xenobiotika, etc). Prop. 1993/94:198
Bilaga 6
iii) Regulatoriska element.

iv) Angreppspunkter (nic-sites, restriction endonuclease
sites, linkers, etc).

v) Transposerbara element (inklusive sekvenser av provi-
rus).

vi) Gener avsedda for forflyttning och mobiliseringsfunk-
tion (t.ex. betraffande konjugation, transduktion eller
kromosomal integration).

vii) Replikationsenheter.
1.2 Vektorn skall vara fri fran skadliga sekvenser

Vektorn bor inte innehdlla gener som kodar for potentiellt
skadliga eller sjukdomsframkallande egenskaper (t.ex. virulens-
determinanter, toxiner, etc.), (om inte, vad avser typ-A
operationer, sidana gener utgdr en vasentlig del av vektorn
utan att under nigra férhallanden och omstindigheter resultera
i en skadlig eller sjukdomsframkallande fenotyp av den
genetiskt modifierade mikroorganismen).

1.3. Vektorn bor vara s begrinsad i storlek som mdjligt i for-
hallande till den genetiska sekvensen som fordras for att uppna
avsedd funktion.

1.4  Vektorn bdr inte 6ka den genetiskt modifierade mikroorganis-
mens stabilitet i miljon (om inte det behdvs for den avsedda
funktionen).

1.5  Vektorn bor vara svir att mobilisera

1.5.1 Nir vektorn dr en plasmid:

i) Den bor ha ett begrinsat vardspektrum.
ii) Den bor vara defekt betriffande transfer-mobilization-
faktorer, t.ex. Tra-, Mob+, for typ-A operationer eller

Tra-, Mob-, for typ-B operationer
1.5.2 Nir vektorn ir ett virus, cosmid eller phasmid:
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i) Den bor ha ett begrinsat virdspektrum. Prop. 1993/94:198
Bilaga 6
it) Den bor anses icke-lysogen vid anvidndning som klonings-
vektor (t.ex. defekt betraffande Cl-lamda-repressorn).
1.6 Det bor inte Gverforas nigra resistensmarkorer till mikro-
organismer som inte veterligen fir dem pa naturlig vig (om
sddan OverfOring kan forsvara anvidndning av droger for att -
kontrollera sjukdomsframkallande agens).
B.2 Onskvirda karakteristika for tillfort genmaterial
2.1 Der tillfsrda genmaterialet bor vara vil karakteriserat.

For detta indamal skall f6ljande karakteristika beaktas:

2.1.1 Ursprunget till det tillférda materialet bér vara kint (genus,
art, stam).

2.1.2 Foljande information angiende det genbibliotek som det
tillfdrda materialet kom fran bor vara ként:

i) Kaillan och metoden for erhallande av den aktuella nuklein-
syran (cDNA, kromosomal, mitokondrier, etc).

ii) Vektorn i vilken genbiblioteket konstruerades (t.ex. lamda
GT 11, pBR 322, etc,) och platsen dir DNAt infordes.

iti) Den metod som anvints for identifikation (koloni, hybri-
disering, immunoblot, etc.)

iv) Den stam som anviénts for genbibliotekets konstruktion.

2.1.3 Nar det tillforda genmaterialet dr syntetiskt, bor dess avsedda
funktion vara identifierad.

2.1.4 Foljande information om strukturen pd det tillférda gen-
materialet ar onskvird:

i) Information om strukturella gener, reglerande element.
ii) Storleken pa det tillforda genmaterialet.

iit) Restriction endonuclease sites pa bada sidor om det tillférda
genmaterialet.
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2.2

2.3

2.4

2.5

iv) Information om transposerbara element och provirusse-
kvenser.

Det tillforda genmaterialet bor vara fritt fran skadliga sekven-
ser

i) Funktionen for varje genetisk enhet av det tillfdrda gen-
materialet bor vara definierad (inte tillimpbart for typ-A
operationer).

ii) Det tillforda genmaterialet fir inte innehalla gener som
kodar for potentiellt sjukdomsframkallande egenskaper
(t.ex. virulens-determinanter, toxiner, etc.), (om inte vid
typ-A operationer sddana gener innebdr en vasentlig del av
det tillforda genmaterialet utan att under nigra omstandig-
heter resultera i en skadlig eller sjukdomsframkallande
fenotyp av den genetiskt modifierade mikroorganismen).

Det tillforda genmaterialet bor begransas i storlek s mycket
som mdjligt till den genetiska sekvens som behdvs for att
uppné den avsedda funktionen.

Det tillforda genmaterialet far ej inte Oka stabiliteten av
konstruktionen i miljon (om det inte dr nddvandigt f6r den
avsedda funktionen).

Det tillforda genmaterialet bor vara svdrt att mobilisera

Det bor exempelvis inte innehélla transposerande eller trans-
fererbara provirus eller andra funktionella transposerbara
sekvenser.

Onskviirda karakteristika for den genetiskt modifierade
organismen

Den genetiskt modifierade mikroorganismen bor vara icke
sjukdomsframkallande

Detta krav ar skiligen tillforsikrat genom uppfyllande av
samtliga krav enligt ovan.

a) Den genetiskt modifierade mikroorganismen bor vara
lika siker (for minniskan och miljén) som mottagar-
eller moderstammen) (tillimpligt endast for typ-A
operationer)

Prop. 1993/94:198

Bilaga 6

146



b) Den genetiskt modifierade mikroorganismen bor vara Prop. 1993/94:198
lika sdker i reaktorn eller fermentorn som mottagar- Bilaga 6
eller moderstammen, men med begransad formaga att
overleva och/eller forka sig utanfor reaktorn eller
fermentorn utan skadliga effekter i miljon ( tillampligt
endast for typ-B operationer).

Andra genetiskt modifierade mikroorganismer som kan
inkluderas i grupp I om de uppfyller villkoren enligt C
ovan

I. De som konstruerats uteslutande fran en enda prokaryot
mottagare (inkluderande dess endogena plasmider och virus)
eller frin en enda eukaryot mottagare (inkluderande dessa
kloroplaster, mitokondrier, plasmider, men exklusive virus).

2. De som bestir av enbart genetiska sekvenser fran skilda arter

som utbyter ‘dessa sekvenser genom kinda fysiologiska
processer.
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Prop. 1993/94:198
. . . Bilaga 7
Sammanfattning av Miljoskyddskommitténs be-
tainkande om bioteknik

Biotekniken kan bidra till att 16sa minga problem runt om i sam-
hillet. Genom biotekniken kan nya produkter skapas och gamla
produkter tas fram pa ett billigare sitt. Det dr uppenbart att vi med
hjilp av biotekniken kan fa fram nya produkter som adr mer miljévin-
liga &n de nuvarande.

Men anvindningen av genteknik och genetiskt modifierade organis-
mer kan ocksd fora med sig risker, sdrskilt fér naturen och dess
ekosystem. Viktig dr ocksd fragan enligt vilka etiska principer som
framstillning och anvindning av genetiskt modifierade organismer
bor beddmas.

Sérskilt bioteknikens betydelse for ekologin gér det naturligt att
behandla biotekniken i miljobalken. Nir enligt kommitténs uppdrag
lagarna pa hilsoskydds- och miljomradet skall samordnas framstar
biotekniken, och sidrskilt anvindningen av genetiskt modifierade
organismer, som ett sa nytt och sdrpriglat omrade att bestimmelserna
i 4mnet bor hallas samman i ett sdrskilt kapitel i balken.

Forsiktighetsprincipen bor tillaimpas ocksa pa bioteknikens omrade.
De risker som anvédndningen av biotekniken och sirskilt av genetiskt
modifierade organismer kan medféra dr sadana att det krdvs en
kontroll i syfte att forebygga skador och oligenheter for méanniskor
och milj6. Miljobalken bor innehalla bestimmelser som gor det
méjligt att for anvindning av bioteknik, sdrskilt genetiskt modifierade
organismer, krava tillstind av hélso- och miljémyndigheterna.

Kapitlet om bioteknik i miljobalken (16 kap.) innehaller bestimmel-
ser inte endast om genetiskt modifierade organismer - oavsett om det
ar friga om djur, vixter, mikroorganismer eller virus - utan ocksa
om biologiska bekdmpningsmedel och vissa andra biotekniska
produkter.

I en grundliggande paragraf slas fast att riskerna for skador pa
manniskor och miljo skall beaktas och att hinsyn skall tas till etikens
grunder vid all hantering av genetiskt modifierade organismer (16
kap. 1 §). Regeringen, eller den myndighet som regeringen i sin tur
utser, ges ratt att foreskriva om krav pa tillstind for hantering av
biotekniska produkter (16 kap. 8 §) och dven att forbjuda sddan
hantering om det dr av sérskild betydelse fran hilso- och miljosyn-
punkt (16 kap. 9 §). Vid sidana privningar skall enligt kommitténs
forslag dven etiska Overviganden inga.

Enligt kommitténs mening bor tillstdnd i princip krivas for
utsittning i naturen av biotekniska produkter, inbegripet genetiskt
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modifierade organismer. En sjilvklar forutsittning for att tillstind Prop. 1993/94:198
skall beviljas bor vara att de olika konsekvenserna - och vid ut- Bilaga 7
sdttning i naturen sidrskilt de ekologiska effekterna - dr noggrant
utredda och att det alltsa foreligger en miljokonsekvensbeskrivning
som tillstAindsmyndigheten finner tillrdcklig.
Eftersom kommittén motiverar sitt {orslag om en central reglering
i miljébalken frimst utifran de ekologiska risker som anvidndningen
av biotekniska produkter kan fora med sig, bor Naturvardsverket fa
ett centralt ansvar pd omradet.
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Miljoskyddskommitténs fOrslag till ett kapitel om
bioteknik i en miljobalk

16 kap. Biotekniska produkter
Inledande bestimmelser

1 § Vid hantering av biotekniska produkter som fatt sitt genetiska
material andrat pa ett sitt som gar utdver det naturliga genutbytet
skall riskerna for skador p& méinniskor och miljé beaktas och hinsyn
tas till etikens grunder. Om det enligt foreskrift som meddelats med
stod av denna balk kravs tillstind till hanteringen av en siddan
produkt, far tillstind lamnas endast om produkten ar godtagbar i
dessa avseenden.

Utredning

2 § Det Aaligger den som tillverkar eller importerar en bioteknisk
produkt att genom egna undersdkningar eller pd annat sitt se till att
det finns en tillfredsstillande utredning for beddmning av vilka hilso-
eller miljéskador och etiska problem som produkten kan orsaka.
Utredningen skall vara gjord i enlighet med vetenskap och beprdvad
erfarenhet.

Kunskapskrav

3 § Den som yrkesméssigt hanterar en bioteknisk produkt skall ha
tillgdng till den biologiska och ekologiska kunskap och de kunskaper
om etiska problem som behdvs med hinsyn till verksamhetens
omfattning och produktens egenskaper.

Produktinformation

4 § Den som tillverkar, importerar eller §verlater en bioteknisk
produkt skall genom mirkning eller pa annat sitt limna de uppgifter
som behdvs fran hilso- eller miljéskyddssynpunkt (produktinforma-
tion). Har produkten fatt sitt genetiska material dndrat pa ett sitt som
gar utdver det naturliga genutbytet skall uppgift limnas om att sa
skett.
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Foreskrifter Prop. 1993/94:198
Bilaga 8

5 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela ytterligare foreskrifter i de hianseenden som anges i 2-4 §§.

1 sddana foreskrifter far undantag medges fran kravet i 4 § andra

meningen.

Uppgiftsskyldighet

6 § Den som yrkesmaissigt hanterar en bioteknisk produkt skall till
den myndighet som regeringen bestimmer och i den omfattning
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, myndigheten
foreskriver limna de uppgifter om produkten och dess hantering som
kan behGvas for att bedoma de hélso- eller miljorisker eller etiska
problem som ir forknippade med produkten och hanteringen.

Forhandsanmalan

7 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
foreskriva att den som avser att tillverka eller importera en bioteknisk
produkt, som inte tidigare varit i bruk i Sverige, endast vid en viss
tidpunkt till den myndighet som regeringen bestimmer skall gora
anmalan om tillverkningen eller importen samt redovisa under-
sOkningsresultat och andra uppgifter.

Tillstand och villkor

8 § Om det behdvs fran hilso- eller miljosynpunkt eller av etiska
skil, far regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
foreskriva att en bioteknisk produkt inte far hanteras utan att tillstind
limnats av den myndighet som regeringen bestimmer eller, om det
ar tillrackligt, utan att anmalan skett till en sidan myndighet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
foreskriva dven annat sarskilt villkor fér hantering av en bioteknisk
produkt. _

Om det foreligger sirskilda skél far regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer i det enskilda fallet besluta om undantag
frAn kravet pa tillstind. Beslut som nu sagts far innehélla krav pa
anmilan innan en hantering av produkten dger rum.
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Forbud - Prop. 1993/94:198
Bilaga 8

9 § Ar det av sirskild betydelse fran hilso- eller miljsynpunkt eller

fran etisk synpunkt, fir regeringen eller den myndighet som regering-

en bestimmer forbjuda hantering av en bioteknisk produkt.
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Prop. 1993/94:198
. . Bilaga 9
Lagradsremissens lagforslag

2.1 Forslag till lag om genetiskt modifierade organismer

Hirigenom foreskrivs foljande.
Inledande bestimmelser

1 § Denna lag ér tillimplig pA innesluten anvandning och avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer. Lagen dr ocksé
tillimplig pa utsldppande pd marknaden av produkter som innehéller
eller bestir av sddana organismer.

Lagens syfte dr att skydda méanniskors och djurs héilsa och miljon
samt sdkerstdlla att etiska hinsyn tas vid en sddan verksamhet som
avses i forsta stycket.

2 § I denna lag avses med

organism: en biologisk enhet som kan foroka sig eller fora 6ver
genetiskt material,

genetiskt modifierad organism: en organism i vilken det genetiska
materialet har dndrats pa ett sitt som inte intraffar naturligt genom
parning eller naturlig rekombination,

innesluten anvdndning: en verksamhet i vilken nidgon modifierar
organismer genetiskt eller odlar, forvarar, anvander, transporterar,
destruerar eller gor sig kvitt sidana genetiskt modifierade organismer
och i vilken fysiska hinder, eller en kombination av fysiska och
kemiska eller biologiska hinder, anvdnds for att begrinsa dessa
organismers kontakt med allméanheten och milj6n,

avsiktlig utsdnning: ett avsiktligt inforande av genetiskt modifierade
organismer i miljon utan ndgon sérskild inneslutning,

sldppa ut pd marknaden: tillhandahalla eller gora en produkt
tillganglig for nigon annan.

3 § Regeringen fir meddela foreskrifter om undantag fran lagens
tilldimpning i friga om organismer som har erhillits med sadana

beprévade metoder for genetisk modifiering som inte har visat sig
medfora nigra risker frin hélso- och miljoskyddssynpunkt.
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Aktsamhetskrav Prop. 1993/94:198
Bilaga 9
4 § Vid en innesluten anviandning och en avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer liksom vid ett utslippande pa
marknaden av en produkt, som innehdller eller bestir av sddana
organismer, skall de atgirder vidtas och den forsiktighet i ovrigt
iakttas som behdvs for att forebygga skador pA manniskors hélsa och
miljon. Vidare skall etiska hidnsyn tas.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela sirskilda foreskrifter om forsiktighetsmatt.

Forhandsbedéomning av skador

5 § En innesluten anvéndning och en avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer liksom ett utslippande p4 marknaden av en
produkt, som innehller eller bestir av siddana organismer, skall
foregas av en utredning som kan ldggas till grund for en tillfredsstal- .
lande beddmning av vilka hilso- och miljoskador som organismerna
kan orsaka. Utredningen skall vara gjord i enlighet med vetenskap
och beprovad erfarenhet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om utredningen.

Tillstind m.m.

6 § En avsiktlig utsttning av genetiskt modifierade organismer och
ett utslippande pA marknaden av en produkt, som innehaller eller
bestdr av sidana organismer, fir ske endast efter tillstand enligt
denna lag. :

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om undantag fran tillstindskravet.

7 § Ett tillstind fir ldmnas endast om den verksamhet som an-
sOkningen avser dr godtagbar fran hilso- och miljéskyddssynpunkt
och etiskt forsvarbar.
Ett tillstind far forenas med villkor. '
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela de sirskilda foreskrifter om forutsittningar for limnande av
tillstind som behévs fran hélso- eller miljoskyddssynpunkt.

154



8 § Om det behdvs fran hilso- eller miljoskyddssynpunkt, far Prop. 1993/94:198
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela Bilaga 9
foreskrifter om tillstdnd eller anmélan f6r en innesluten anvdndning

av genetiskt modifierade organismer. ' '

9 § En ans6kan om tillstdnd och en anmélan goérs hos den myndighet
som regeringen bestimmer.

10 § En ansokan om tillstAind och en anmilan skall innehalla de
uppgifter som behdvs for myndighetens beddmning.

Myndigheten far foreligga sdkanden eller anmilaren att tillhanda-
héilla de undersdkningar eller utredningar som myndigheten anser
behdvliga for beddmningen. I foreldggandet far vite séttas ut.

11 § Ett beslut om tillstind skall meddelas inom den tid som
regeringen foreskriver.
Ett tillstdnd géller i fem ar, om inget annat sigs i tillstAndsbeslutet.
Ett tillstAnd fir Aterkallas om nigon av de visentliga forutsittningar
som foreldg nir tillstAndet meddelades inte lingre foreligger eller om
nagot krav som dr av sdrskild betydelse inte har f6ljts.

Tillsyn

12 § Tillsynen dver efterlevnaden av denna lag samt foreskrifter och
villkor som har meddelats med stod av lagen utdvas av den myndig-
het som regeringen bestimmer.

13 § En tillsynsmyndighet har ritt att p4 begiran fa de upplysningar
och handlingar som behdvs for tillsynen.

14 § En tillsynsmyndighet fir meddela de forelagganden och forbud
som behovs i enskilda fall for att denna lag eller foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen skall efterlevas.

Ett beslut om foreldggande eller forbud fir forenas med vite.

Om négon underléter att vidta en atgird som aligger honom enligt
denna lag eller enligt foreskrifter eller villkor som har meddelats med
stod av lagen eller enligt en tillsynsmyndighets fOreliggande, far
myndigheten forordna om rittelse pa hans bekostnad.



15 § For tillsynen enligt denna lag har en tillsynsmyndighet ritt till Prop. 1993/94:198
tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen som utnyttjas i Bilaga 9
samband med en hantering av genetiskt modifierade organismer, dock
inte bostader, och far dédr gora undersokningar och ta prover. For ett
uttaget prov betalas ingen ersattning.
Polismyndigheten skall lamna det bitrdde som behdvs for tillsynen.

Gentekniknimnden

16 § Det skall finnas en Genteknikndmnd.
Genteknikndmnden skall ha en Overgripande Overvakning pi
genteknikomradet och ge rdd om anvandningen av gentekniken.
Regeringen meddelar foreskrifter om Genteknikndmndens ndrmare
uppgifter samt om nidmndens sammanséttning och arbetsformer.

Ansvar m.m.

17 § Till boter eller fangelse i hogst ett &r doms den som uppsétligen
eller av oaktsamhet

1. bryter mot 6 §, eller

2. bryter mot en foreskrift eller ett villkor som har meddelats med
stod av 4 § andra stycket, 5 § andra stycket, 7 § andra stycket eller
8 §.

Om ett brott har begatts uppsétligen och i Gvrigt ar att anse som
grovt, doms till fangelse i hogst tva ar.

I ringa fall dGms inte till ansvar.

Om girningen ar belagd med straff i brottsbalken, doms inte till
ansvar enligt denna lag.

Den som har dvertritt ett vitesforeliggande eller ett vitesférbud
doms inte till ansvar for en gérning som omfattas av foreldggandet
eller forbudet.

18 § Den som i en anmilan eller en annan handling som avges enligt
denna lag eller enligt foreskrift som har meddelats med stéd av lagen
med uppsdt eller av oaktsamhet limnar en oriktig uppgift i for-
hallande av betydelse doms till boter.

19 § Egendom som har varit foremal for ett brott enligt denna lag
eller vardet av den liksom vinning av ett sidant brott skall forklaras
forverkad, om det inte ar uppenbart oskéligt.

Egendom som har anvints som hjilpmedel vid ett brott enligt denna
lag eller vardet av den far forklaras forverkad, om det behovs for att
hindra brott eller det annars finns sérskilda skal.
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20 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far Prop. 1993/94:198
meddela foreskrifter om skyldighet for den som bedriver en sidan Bilaga 9
verksamhet som avses i 1 § forsta stycket eller ansdker om tillstind

till verksamheten eller gér en anmilan om verksamheten att betala

avgifter for myndigheters verksamhet enligt denna lag.

21 § Ett beslut, som en sddan myndighet som avses i 9 och 12 §§ i
ett enskilt fall har meddelat enligt denna lag eller enligt en foreskrift
som har meddelats med st6d av lagen, far Gverklagas hos lédnsritten,

Ett sdant beslut som avses i forsta stycket skall gilla omedelbart,
om inget annat beslutas.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1994. Bestimmelserna i 5 och 6
§§ trader dock i kraft forst den 1 januari 1995.
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2.2 Forslag till lag om dndring i vixtskyddslagen

(1972:318)

Harigenom foreskrivs i friga om vaxtskyddslagen (1972:318)
dels att 2 a § skall upphora att gilla,
dels att rubriken narmast fore 2 a § skall utg,
dels att 6 och 10 §§ skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Innehavare av mark, bygg-
nad eller transportmedel ar
skyldig att ldmna tilltride for
dtgird som avses i 5 § forsta
stycket 2, 3 och 7 samt for
kontroll av att foreskrifier som
meddelats med stéod av 2 a §
efterlevs.

Till boter doms den som
uppsatligen eller av oaktsam-
het

1. underldter art gora an-
malan enligt 4 §,

2. underldter att efterkomma
forelaggande eller bryter mot
foreskrift eller forbud som
meddelats med stéd av 2 ¢ §
eller 5 §, eller

3. Asidositter skyldighet
enligt 6 §.

Fdreslagén lydelse

En innehavare av mark,
byggnad eller transportmedel
ir skyldig att lamna tilltride
for en atgird som avses i 5 §
forsta stycket 2, 3 och 7.

10 §

Till boter doms den som
uppsétligen eller av oaktsam-
het

1. inte gor en anmilan enligt
48,

2. inte foljer ert foreliggande
eller bryter mot en foreskrift
eller err forbud som har med-
delats med stod av 5 §, eller

3. asidositter en skyldighet
enligt 6 §.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 1995.

' Senaste lydelse 1989:492.
? Senaste lydelse 1989:492.

Prop. 1993/94:198
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2.3 Forslag till lag om @dndring i djurskyddslagen

(1988:534)

Harigenom foreskrivs att 12 § djurskyddslagen (1988:534) skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, jord-
bruksverket fir meddela fore-
skrifter om forbud mot eller
villkor for

1. anvdndning av genteknik
pa djur,

2. tillférsel av hormoner
eller andra dmnen till djur for
att paverka djurets egenskaper
i annat syfte dn att forebygga,
pavisa, lindra eller bota sjuk-
dom eller sjukdomssymtom,
eller :

3. avel med sidan inriktning
som kan medfora lidande for
djuren eller paverka djurens
naturliga beteenden.

Forsta stycket 2 giller inte
dmnen som omfattas av lagen
(1985:295) om foder.

Foreslagen lydelse

12 §

Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Jord-
bruksverket fAr meddela fore-
skrifter om forbud mot eller
villkor for

1. tillférsel av hormoner
eller andra dmnen till djur for
att pAverka djurets egenskaper
i annat syfte dn att forebygga,
pavisa, lindra eller bota sjuk-
dom eller sjukdomssymptom,
eller ' '

2. avel med sadan inriktning
som kan medfdra lidande for
djuren eller paverka djurens
naturliga beteenden.

Forsta stycket I galler inte

dmnen som omfattas av lagen
(1985:295) om foder.

Denna lag trider i kraft den 1| januari 1995.

' Senaste lydelse 1991:404.

Prop. 1993/94:198

Bilaga 9
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Lagrédets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantrdde 1994-02-21

Nirvarande: f.d. regeringsridet Bengt Hamdahl, justitieradet Bo
Svensson, regeringsridet Arne Baekkevold.

Enligt en lagrddsremiss den 27 januari 1994 (Justitiedepartementet)
har regeringen beslutat inhdmta Lagridets yttrande 6ver forslag till
lag om genetiskt modifierade organismer.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av hovrittsassessorn Dag
Mattsson.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om genetiskt modifierade organismer

1§

I paragrafens andra stycke anges syftet med lagen. Stadgandet
innehaller ingenting annat 4n vad som framgir av det allminna
aktsamhetskrav, varom foreskrifter finns i 4 § fOrsta stycket.
Lagradet ifrAgasitter diarfor nyttan av | § andra stycket.

Det kan uppmirksammas att andra stycket anger att lagens syfte ar
att skydda manniskors och djurs hélsa och miljon samt sikerstilla att
etiska hinsyn tas i den verksamhet varom fraga ar. 1 4 § forsta
stycket foreskrivs att de atgdrder skall vidtas och den forsiktighet i
Ovrigt iakttas som behdvs for att forebygga skador pA méinniskors
hilsa och miljon. Det sdgs ocksa att etiska hdnsyn skall tas. Djurs
hélsa namns daremot inte. Enligt motiven ar frigor om lidande f6r
djur nagot som skall beaktas vid den etiska bedébmningen. Om andra
stycket i 1 § behdlls bor i vart fall den skillnad i betraktelsesittet i
friga om skyddet for djurs hélsa som foreligger mellan detta stycke
och 4 § forsta stycket undanréjas.

4%
Forsta meningen av forsta stycket innehdller en allmén aktsamhets-
regel som innebdr att den, som pa visst satt hanterar genetiskt
modifierade organismer eller produkter som innehaller eller bestar av
sidana organismer, skall vidta de atgarder och iaktta den forsiktighet
som behdvs for att forebygga skador pA manniskors hilsa och miljon.
I andra meningen av samma stycke kompletteras den allminna
aktsamhetsregeln med en foreskrift om att etiska hansyn skall tas.
Det framgir inte av lagtexten eller av specialmotiveringen till
etikregeln vilken etik som skall anvéndas och vilken betydelse etiska

Prop. 1993/94:198
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hdnsyn skall tillmitas i forhdllande till exempelvis ekonomiska Prop. 1993/94:198
forhallanden vid den intresseavvagning som skall ske. T allmdn- Bilaga 10
motiveringen citeras emellertid ett uttalande av Genteknikberedningen

om att grunden fGor en etisk beddmning mlste vara synsittet att

naturen har ett egenvirde och att ménniskans rétt att fdriindra naturen

ar kopplad till ett moraliskt ansvar. Lagriddet anser att dessa syn-

punkter bor komma till uttryck i lagen fOr att tjina som utgingspunkt

vid beddmningar av vad som ar etiskt forsvarbart. Paragrafen féreslas

dirfor fa foljande lydelse:

"Vid en innesluten anvindning och en avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer liksom vid ett utsldppande pd marknaden av
en produkt, som innehaller eller bestar av sddana organismer, skall
de Atgéarder vidtas och den forsiktighet i ovrigt iakttas som behdvs for
att forebygga skador pd minniskors och djurs hélsa och pa milj6n.
Vid provningen av vilken aktsamhet som skall iakttas skall etiska
hdnsyn tas. Hirvid skall beaktas att manniskans ratt att fordndra och
bruka naturen &r knuten till ett ansvar att forhindra allvarliga
rubbningar i de ekologiska systemen."

7§ .
1 forfattningskommentaren till paragrafen sags att tillstindsmyndig-
heten kan hidmta in ett yttrande frAn Genteknikndmnden for att fa
hjdlp med den etiska bedomningen. Vidare uttalas bl.a. att yttrandet
endast ar ridgivande men att det ligger i sakens natur att myndig-
heten inte limnar nagot tillstind om Genteknikndmnden har ansett att
verksamheten inte bor godkinnas.

Nagot stod for att Genteknikndmndens yttrande i praktiken skall
vara avglrande i det angivna fallet finns inte i lagtexten. Om detta ir
avsikten maste lagtexten dndras.

11§
Forsta stycket bor lyda:

"Frigor om tillstind skall provas inom den tid som regeringen
foreskriver”.

16 §
Bestimmelserna om Genteknikndmnden och dess uppgifter bor
omredigeras sa att 16 § far f6ljande lydelse:

"En sérskild ndmnd, Genteknikndmnden, skall folja utvecklingen pa
genteknikomradet, bevaka de etiska fridgorna och ge rdd om an-
vindningen av gentekniken.

Regeringen meddelar ndrmare foreskrifter om Genteknikndmndens
uppgifter samt bestimmelser om ndmndens sammansattning och
arbetsformer. "
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17 § .

Bestimmelsen i andra stycket om grovt brott bor i en andra mening
forses med ett tillagg, som i anslutning till motivuttalandena anger
vilka omstandigheter som sdrskilt skall beaktas vid bedomande om
brottet dr grovt. Lagradet foreslar f6ljande lydelse:

"Vid bedomande om brottet ar grovt skall sdrskilt beaktas om brottet
har begitts systematiskt eller under ldngre tid, varit av mera
omfattande art, innefattat vilseledande av en myndighet eller inneburit
en uppenbar likgiltighet for ménniskors hélsa eller miljon."

18 och 19 §§

Bestimmelserna bdr omredigeras och fortydligas enligt det foljande:.

"18 §

Den som vid fullgérande av en skyldighet enligt denna lag eller enligt
foreskrift som har meddelats med st6d av lagen med uppsat eller av
oaktsamhet lamnar en oriktig uppgift om férhdllande av betydelse
doms till boter.

19 §

Genetiskt modifierade organismer och produkter som innehéller eller
bestar av sidana organismer skall, om de har varit foremal for ett
brott enligt denna lag, forklaras forverkade, om det inte dr uppenbart
oskiligt. Detsamma giller vinning av sadant brott.

Egendom som har anvints som hjialpmedel vid ett brott enligt denna
lag far forklaras forverkad, om det behdvs for att hindra brott eller
det annars finns sérskilda skal.

I stillet for egendom som avses i forsta eller andra stycket kan dess
virde forklaras forverkat.”

20 §

Enligt paragrafen far regeringen eller myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om skyldighet i vissa fall att betala
avgifter for myndigheters verksamhet enligt lagen. Sadan betalnings-
skyldighet far Aliggas den'som bedriver verksamhet som avses i 1 §
forsta stycket eller ansdker om tillstand till eller gor en anmilan om
verksamheten.

Ritten att meddela foreskrifter om en avgift kan delegeras till
regeringen eller underlydande myndighet under forutsittning att
avgiften inte ar att betrakta som en skatt (8 kap. 7 § regerings-
formen). Regeringsformen (RF) innehéller inte nidgon definition av
begreppen skatt och avgift utan grinsdragningen far i férsta hand
giras med utgAngspunkt i forarbetena till RF. Foredragande
departementschefen anférde hirom bl.a. att skatt kan karaktiriseras
som ett tvingsbidrag till det allmdnna utan direkt motprestation,
medan med avgift vanligen forstds en penningprestation som betalas

Prop. 1993/94:198
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for en specificerad motprestation fran det allminna (prop. 1973:90s. Prop. 1993/94:198

213). Till niarmare belysning av grinsdragningsfragan uttalade han Bilaga 10

vidare (s. 219):

"Enligt min mening har man i allmdnhet att gora med en avgift i
RF:s bemirkelse endast om ett specificerat vederlag utgar f6r den
erlagda penningprestationen. Aven i vissa andra fall fir dock en
penningpélaga anses ha karaktir av avgift och inte av skatt. Ett
sidant fall foreligger nir penningprestationen tas ut endast i ndrings-
reglerande syfte och i sin helhet tillfors néringsgrenen i fraga enligt
sdrskilda regler. Kinnetecknande for dessa fall 4r ofta att avgifterna
och de daremot svarande utgifterna inte redovisas i statsbudgeten.
Frin sddana utgidngspunkter bor man alltjimt kunna betrakta de
avgifter som utgar som led i prisregleringen inom jordbrukets och
fiskets omraden som avgifter i statsrittslig bemarkelse."

Fragan om den ndrmare gransdragningen mellan skatt och avgift har
ocksd diskuterats i atskilliga andra lagstiftningssammanhang och i
rattspraxis (se bl.a. RA 1991 ref 87 och dir gjorda hinvisningar).
Rattslaget ar inte helt entydigt.

Vad giller forevarande avgift finner Lagradet att avgiftskriterierna
torde vara uppfyllda i den man avgiften utgér vederlag for en
myndighets kostnader i samband med myndighetsutdvning som ar
riktad direkt mot den avgiftsskyldige. Detta giller t.ex. avgifter som
tas ut for kostnader for handldggningen av en ansGkan eller anmalan
eller for provtagning eller inspektion.

Delegationsbestammelsen i fOrevarande paragraf ger emellertid
mdjlighet att foreskriva en generell avgift for foretag som bedriver
verksamhet som avses i lagen, dvs. en avgift som utgir dven om
foretaget inte varit foremal for nadgon direkt atgdrd frin myndig-
heternas sida. En sddan avgift fir anses ha karaktiren av skatt. Det
innebir att delegationsbestimmelsen i den delen star i strid med RF.
Om avsikten ar att en sddan avgift skall tas ut maste alltsa avgiften
regleras i lagen i vart fall si att grunderna for avgiftsuttaget anges.

6vriga lagforslag

Forslagen limnas utan erinran.
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Justitiedepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 24 mars 1994

Nirvarande: statsministern Bildt, ordforande, och statsriden B.
Westerberg, Friggebo, Johansson, Laurén, Hornlund, Olsson,
Svensson, af Ugglas, Dinkelspiel, Hellsvik, Wibble, Bj6rck,
Davidson, Konberg, Odell, Lundgren, Unckel, P. Westerberg

Foredragande: statsradet Laurén

Regeringen beslutar proposition 1993/94:198 Lag om genetiskt
modifierade organismer.

Prop. 1993/94:198
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Rattsdatablad

Prop. 1993/94:198

Forfattnings- Bestimmelser Celexnummer
rubrik som infor, for
dndrar, bakomliggande
upphiiver eller EG-regler
upprepar ett
normgivnings-
bemyndigande
Lag om 3 - 8 och 20 §§ 39010219
genetiskt modi- 390L0220
fierade organis-
mer
Lag om 2a$
andring i
vaxtskyddslagen
(1972:318)
Lag om 12 §
andring i
djurskyddslagen
(1988:534)
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