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Statsrådet Reidunn Lauren

beslutGenom den 29 1990 bemyndigade regeringen dåvarandemars
chefen för Justitiedepartementet, statsrådet Laila Freivalds, tillkallaatt

parlamentarisk beredning med uppdrag bereda frågor medatten
anknytning till användning genteknik.av

Med stöd bemyndigandet förordnades den 18 juni 1990 professorav
Martin Hzson Holmdahl till ordförande i beredningen och förordnades
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Sammanfattning

under deutvecklats snabbtmångabioteknik har på sättModern
metodersärskildainnebärGenteknik,decennierna. attsenaste som

material,ärftligaorganismsändraför undersöka elleranvänds att en
använd pågenteknikbiotekniken,del ävenräknas ofta omavsom en

Användningenbioteknik.intemänniskor normalt avanses som
harorganismer GMOmodifieradegenteknik och genetiskt rest en

principervilka etiskagäller detfrågor för samhället. Främstrad som
medförknippadeekologiska risker äroch vilkaskall tillämpas som

Även ekologiska riskervilkafrågananvändningen GMO. somomav
aktuell.kan äraccepteras

Användning

detmed GMO ärförenadekande potentiella riskerTrots varasom
hängerförbjudit användningen. Dettai dag haringet land som

använd-genteknik ochanvändningenmedtroligen att avsamman
positiva effekter.har mångaGMOningen av

fågenteknikanvändningenhumanmedicinen kommer attInom av
sjuk-radmedgenteknik räknarbetydelse. Genom attstor enman
käntförbättras. Ettmediciner kannuvarandeochdomar kan botas att

blodkoagulationsfaktorvissframställaförsökexempel år att uren
gulsotssmitta.ochfrån exempelvis HIV-frifårmjölk, vilken heltär

och vidvaccinanvändas för framställningocksåGenteknik kan av
för iden-bl.a.râttsmedicinen,sjukdomar inomdiagnostik samtav

sjukarvsanlag tillföra överVidare det möjligttifiering. är att en
Sådan s.k.skadadeller ersättamänniska för att gen.enreparera
infektionspåiframgång utförts USAgenterapi har med extremt

känsliga bam. .
kan skgenteknik användas. Dettaväxtförädlingen kanLikaså inom

sjukdomar,motståndskraftigafå fram växter årför motatt som
ogräsbe-kyla och torkasåsomolikainsekter, samttyper stressav

genteknik förbättramed hjälpVidarekämpningsmedel. kan avman
näringsinnehållet. kan ävenManegenskaper hos växter,olika t.ex.

för fåiförekommer växternatillföra egenskaper normalt attsom
läkemedel.substanser,producera främmandedem t.ex.att

läkemedel.bl.a.framställaanvändas förkan,Djur attangetts,som
hosimmunsystemetför förbättraanvändasGenteknik kan också att
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Ävendjur och öka foderutnyttjandet. infektionsbekämpningen kan
förbättras med hjälp genteknik. Man kan vidare åstadkommaav
förändringar för målinrikta och öka produktionen inom jordbruket.att
Detta kan ske ändra mikroorganismema i våmmen föratt attgenom
öka näringsupptagningen hos idisslama. Med hjälp genteknik kanav

också framställa s.k. mosaikdjur, dvs. djur ärman sammansattasom
två eller flera celler med olika Framställ-typerav av arvsmassa.

ningen mosaikdjur inom och har betydelse förart storav en samma
den medicinska forskningen.

Andra områden där genteknik kan komma användas är vidatt
nedbrytning avfall, i avloppsvatten, för ekologisk forskning,t.ex.av
vid öl- och vinjäsning, för utvinning metall slagghögar och förav ur

biologiskt framställa material.att nya
I Sverige och internationellt är gentekniken i laboratorier och

industrier i dag rutinmässigt använd metod. Genteknikmetodernaen
har använts i omkring två decennier och någon skada från oavsiktliga
utsläpp eller avsiktliga utsättningar har inte Enligt denrapporterats.
samlade vetenskapens ståndpunkt detär inte den använda metoden i
sig kan medföra ekologiska risker; de eventuella riskerna ärsom
förknippade med den urspungliga organismen och resultatet av
förändringen.

Ekologiska risker

De ekologiska risker skulle kunna inträffa vid användningsom av
GMO behandlar beredningen i organismAtt införanoggrant. en en

laboratoriet konstruerad DNA-sekvens kan evolutionär ochur
Övrigaekologisk synpunkt innebära något principiellt föränd-nytt.

ringar, åstadkoms med genteknik där arbetar med naturligtsom man
förekommande DNA-sekvenser, före-motsvaras av processer som
kommer naturligt. Man inteännu med säkerhet hur överlev-vet
nadsfönnågan hos GMO påverkas genförändringen. Specielltav
mikroorganismer har utvecklat metoder överleva under perioderatt

dåliga betingelser. Vidare mikroorganismerär svårayttreav att
upptäcka och övervaka. Vad motverkar okontrolleradsom en
överlevnad hos GMO detär selektionstryck, omgivningenen som
utövar på biologisk nyskapelse.en

ÄvenDet inteär bara den organismen kan föröka sig. denya som
skulle kunna spridas på sätt. organismerett avsettnya generna

sprider sina på olika sätt. Det vanligaste spridningär helagener av
genpaket, såsom befruktade frön,ägg, yngel eller färdiga individer.
Växter sprider könsceller,även dvs. pollen. Spridningen sker med
hjälp luft, och djur. Mikroorganismer sprids dessutom viavattenav
redskap. inteDet är klarlagt vilka oförutsedda konsekvenser kansom
uppstå genutbyte skulle ske mellan GMO och den naturligaettom en
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populationen. Därför är det viktigt kunna visa, förutsäga och iatt
möjligaste mån minimera sådant genutbyte. dockDet ärett stor
skillnad mellan införa i miljön befintlig organism erhållitatt en som

eller förändrad och introducera exotisk medart ettatten ny gen en
för den miljön helt annat genom.

Beredningen kunskapsläget ekologiska risker i sambandattanser om
Ökadmed utsättning behöverGMO förstärkas. kunskap kommerav

bättre grund för bedömning det lämpliga i användaatt attge en av en
viss organism. Beredningen dock inte rådande kunskapslägeattanser
motiverar förbud sådan utsättning. det viktigtTvärtom ärett mot att
pågående forsknings- och utvecklingsarbete derasrörande GMO och
användning i fortsätter.naturen

Det behövs således biologiskökad och ekologisk kunskap om
överlevnad och spridning de organismer skall isättas utav som
miljön. Vidare behövs ökad kunskap stabilitet, överföringom geners

till andra organismer vilka effekter kan uppstå påsamtav gener som
de ekosystem där planeras BeredningenGMO sättasatt ut. anser
därför forskning bidrar till öka denna kunskap skallatt attsom
stimuleras.

Vidare bör förstärka de nätverk för erfarenhetsutbyteman som
påbörjats inom nordiskaSverige och de länderna och byggaäven ut
dem till omfatta övriga länder, har med Sverige likartadeatt som

och klimatförhållanden. dra kunskaperFör denatur- att nytta av som
samlas inom svenska forskareEGs bör medverka i dessa.program

diskussion risker förknippade iFör med sättaatt naturen utav
krävs BeredningenGMO värderingssystem. naturvårds-ett attanser

doktrinen utgå från.är lämplig [enlighet med naturvårds-atten norm
doktrinen allvarliga debör förhindra och obotliga rubbningar iman
naturliga ekosystemens grundläggande funktioner.

talaDet finns också olika risk. Beredningen föreslårsätt att om
därför för undvikaterminologi och begreppsapparat atten gemensam
missförstånd. Därigenom skiljer mellanman

1 Urval händelser skall bedömas.av som
2 Bedömning händelse skall inträffa.sannolikheten för attav en
3 Risk och konsekvensanalys.
4 Riskvärdering.
5 Riskhanteringriskreduktion.

föreslagnaDen begreppsapparaten kan bidra till urskilja vilkaatt
värderingar ocksåkommer till uttryck i riskbedömning. Det ärsom en
viktigt beakta demvärderingar förekommer och göraatt att att
tydliga.

Kunskapsosäkerhet har betydelse vid bedömning risker. Allstor av
empirisk kunskap i viss mening osäker, osäkerheten kanär men
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medminskas forskning. det gäller bedöma riskerNär att attgenom
för närvarande betydande kunskaps-sätta GMO föreliggerut en

Frågan den och vilken osäkerhet ärosäkerhet. är hur ärstor man
beredd att acceptera.

riskerkommuniceraproblem gäller svårigheternaEtt annat att om
svårt detpå sakligt och rättvisande Problemet är särskilt närsätt.ett

faror konsekvensergäller informera eventuella medatt stora menom
Svårighetema kan psykologiskt, kunskaps-små sannolikheter. vara av

teoretiskt, faktamässigt, pedagogiskt och etiskt slag.
risker olika slag. gäller intemåste också skilja mellan DetMan av

mellan självvalda ochbara mellan och små risker ävenstora utan
oundvikliga risker,påtvingade, mellan risker går undvika ochattsom

mellanlångvariga bestående riskermellan kortvariga och eller samt
kända och okända risker.

ingå i den etiskaBeredningen riskbedömningen börattanser
utifrånetiskt felaktigt ställninganalysen, eftersom det är ettatt ta

uppskjutas tilldåligt beslutsunderlag, ställningstagande kanett enom
oacceptabelttidpunkt också etisktdå underlaget bättre. Det ärär att

såledeslåta påskina underlaget bättre vad det är. Det ärär änatt
fakta och ståndpunkter.viktigt med redovisningöppen aven

Etiska frågor

användningenetiska frågor kringBeredningen behandlar också av
på människorrörande genteknik användgenteknik. Eftersom etik

organismer,sig på andratidigare, koncentrerar beredningenutretts
främst djur.

vid användningtillåtet otillåtetFrågan vad bör vara resp.om som
ställnings-mikroorganismer fordrargenteknik på djur, ochväxterav

så fall i vilkenegenvärde och itagande till två frågor. Har naturen ett
fallfinns det i såändra ochmening Har människan rått naturen,att

rättför dennagränsen
beredningenegenvärde. MenBeredningen haratt naturen ettmenar

sigkanunder vissa förutsättningar,också människan, taattanser
Beredningeniändra och vad leverrätten naturen.att naturen som

människanövergripande princip bör gälla,således attattanser som
förbättraförhar ändra djur och mikroorganismerrätt växter, attatt

åsidosättakan skelevnadsbetingelser, förändringensina attutanom
människor eller cijur.skada andranaturvårdsdoldrinen och utan att

princip måste dockenlighet med dennaMänniskans irätt vara
harnaturliga organismemakopplad till moraliskt Deett ansvar.

enligtrespekteras. Människorna är,inneboende egenvärden, skallsom
pliktmeningsfullt helt och har dessutomberedningen, delar ett enav

djur.välgöraatt mot
riktlinjer,följer etiskamänniskans handlande dessaOm anser
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beredningen det kan försvarbart ändra ärftliga egenskaperatt attvara
hos djur, växter och mikroorganismer. Sådana förändringar har
människan gjort sedan mycket lång tid inom djuravel växtföräd-och
ling. Med genteknik kan emellertid artbarriärer överskridas, vilket gör
det viktigt etisk ställning och huruvidapröva ingreppet kan skeatt ta

skada på individ och ekosystem. Försiktighet enligtbör bered-utan
ningen iakttas vid ingrepp För säkerhets skull bör allvarliganaturen.
ingrepp i undvikas. De ingrepp bör ocksågörsnaturen som vara
möjliga återställa.att

Ökad kunskap djurs och molekylärbiologiväxters kommer attom
möjlighet till ytterligare förändringar. För på tillfredsställan-att ettge

de sätt kunna sådanaavgöra ändringar etiskt acceptabla, kanärom
förfarandet underkastas analysstrategi för Videtiska överväganden.en
denna analys bör alternativen till förändringen resul-diskuteras och

prövningen redovisas också önskvärtöppet. Det ärtatet attav
allmänheten och massmedierna i dessa frågor.engagera

Överväganden och förslag

Efter genomgång i utomlandsgällande bestämmelser Sverige ochav
redovisar beredningen sina överväganden och förslag gällervad
främst användningen GMO.av

ekologiska användning farligaDe riskerna vid okontrollerad av
ändradorganismer organismemas ärär stora, oavsett om arvsmassa

och vid förändring. harvilken metod använts Dettaoavsett som en
hybrid-DNA-teknikuttryckts så, metodendet inte äratt t.ex.ovan --

beror egenskaper hos dei sig medför risker; riskerna påsom
ursprungliga resultatet förändringen. Motorganismema och av

allkontrollbakgrund härav finns anledningdet övervägaatt aven
skulleanvändning farliga medan harmlösa GMOorganismer, t.ex.av

kunna finns någonlämnas kontroll. Eftersom det bl.a. inteutan
skallaccepterad klassificering och djurvilka växter ansessomav

farliga, avstår beredningen sådant förslag.dock från ett
fråni två lagarGenteknikens användning människor har regleratspå
vidår 1991, gentekniknämligen beträffande användning vissav

forsknings-allmänna hälsoundersökningar beträffande åtgärder ioch
från människor. Vidare hareller behandlingssyfte med befruktade ägg

fosterdiagnostik propositionsarbete i dennanyligen, ochutretts ett
gällerfråga problempågår inom regeringen. uppmärksammatEtt

frågan gälltsekretessskyddet Bl.a. harför genetiska uppgifter. om
sådanabegäraarbetsgivare försäkringsbolag haoch skall rätt att

harförsäkring. Riksdagenuppgifter anställningvillkor försom resp.
oacceptablaetisktår 1991 hos regeringen förslag hurhemställt om
regeringenochkrav hindras,på tillgång till genetiska skall kunnadata

riktlinjerantagitsarbetar frågan. Europarådetmed Slutligen har inom
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angående användning DNA-analys i kriminalsammanhang. Motav
bakgrund det arbete har skett och det arbete alltjämtav som som
pågår lämnar beredningen inte något förslag till lagändring vad gäller
genteknikens användning på människor.

Som har beredningen koncentrerat sina etiskaangetts övervä-ovan
ganden till genteknikens användning på djur och användningen av
genetiskt förändrade djur. övergripande etiska principerSom har
beredningen har egenvärde och människanangett, att naturen ett att
har rätt ändra djur och mikroorganismerväxter, för förbättraatt att
sina levnadsbetingelser, det kan ske åsidosätta naturvårds-utan attom
doktrinen och skada andra människor eller djur.utan att

Behovet skydd för djur föreligger generellt, alltså oavsettav om
dess ändrats och vilken metod i så fall har använts.oavsettgener som
Principiellt bör skyddet för djur bl.a. detta regleras iskälav
djurskyddslagstiftningen. lagstiftningenDen nuvarande styrs av

djurs välbefinnande. Beredningen djurensattomsorg om menar
välbefinnande skall den främsta utgångspunkten vid bedömningenvara

gentekniska ingrepp på djur och vid användning genetisktav av
förändrade djur. Ovan har viss analysstrategi börangetts att en
användas vid etiska överväganden. Enligt beredningen bör denna
etiska prövning ske innan djurförsöket Beredningen föreslåräger rum.
dock inte något förbud användning genteknik på djur.mot av

Beredningen behandlar biologiska stridsmedel framställda medäven
hjälp genteknik och konstaterar den gällande lagstiftningen iattav
Sverige tillfyllestär det internationella arbetet utvecklassamt att mot

allt tillfredsställande kontroll. Några lagförslag lämnas därfören mer
inte.

Beredningen har ingående skadestánds-diskuterat och försäkrings-
frågor kring användningen Gällande regler på området harGMO.av
därför beskrivits tämligen utförligt. Beredningen konstaterar detatt
föreligger skadeståndsansvar för den vid användning GMOatt som av
orsakar skador i miljön. för tillverkare och importörAnsvaret av
produkter innehåller beståreller GMO däremotärsom av mer
svårbedömt. kring för farliga pågårArbete särskilt GMOett ansvar
inom Europarådet. bakgrund de regler finns och detMot av som
arbete pågår och eftersom någon skada orsakad inte harGMOsom av

föreslår beredningen inte några eller ändrade ersätt-rapporterats, nya
ningsregler.

Användningen i vissa fall innebäraGMO kan, angettsav som ovan,
risker för människors hälsa och miljön. Riskerna kan enligt bered-

Ävenningen så någon form kontroll behövs.stora attvara om enav
fungerande intern betydelse,kontroll hos användarna ärär storav
det ändå nödvändigt med myndighetskonstroll.en

Enligt sina direktiv beredningen särskilt uppmärksammaskall
regleringen inom EG. Den utvecklingen allt närmaremotsenaste en
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anknytning mellan Sverige och EG beredningengör att attmenar en
svensk kontroll inteGMO bör strida direktiv. VidareEGs börmotav
företag verksamma i Sverige möjligt ha förutsättningar attom samma
använda GMO företag i utlandet.som

Den nuvarande kontrollen mikroorganismer och andra organis-av
har fungerat väl. Den framtida kontrollen bör därför byggamer

vidare på den befintliga organisationen. Regleringen bör ske i de lagar
för närvarande innehåller bestämmelser organismer ochsom om

produkter på område. börDet också de olika fackmyn-resp. vara
dighetema efter samråd med andra myndigheter utformar desom
närmare föreskrifterna för användningen Således föreslåsGMO.av

det bemyndiganden utfärda dessa föreskrifter. börDetatt attges
också fackmyndighetema handhar kontroll och tillsyn.vara som
Också denna verksamhet bör ske i samråd med andra myndigheter,

Naturvårdsverket.t.ex.
svenska föreskrifternaDe för användning bör ha till syfteGMOav

skydda människors hälsa miljön.och Som utgångspunkt bör gälla,att
riskerna skall så långt det praldisld påminimeras ntojligt. Kravatt är

beredskapsplaner för olyckor och informationsskyldighet nyom
kunskap framkommer bör övervägas myndigheterna. Beträffandeav
innehållet i övrigt i föreskrifterna beredningen direktivEGsattanser
bör beaktas, bl.a. det gäller krav miljöriskbedömning.när

användningKontrollen innesluten bör omfatta endast mikroor-av
ganismer klassificeringoch grundas på mikroorganismernasen av
farlighet. bör vidArbetarskyddsstyrelsen nuvarandeöversyn aven
föreskrifter mikroorganismer beakta regler och i samråd medEGsom
Naturvårdsverket anvisningar för klassificeringen. Någotutfärda
ytterligare tillståndskrav för anläggningar föreslås inte.

Beredningen tillståndföreslår krav på för avsiktlig utsättning av
förGMO, dvs. för försöksutsättning och produktion GMO samtav

saluförande produkter eller består GMO.innehållerav avsom
Ändrade bestämmelser föreslås lagen kontrolli växtskyddslagen, om

husdjur förhandsgranskninglagen foder och lagenav m.m., om om
biologiska regeringenbekämpningsmedel. ändringarna fårGenomav

eller den möjlighet utfärdamyndighet regeringen bestämmer att
föreskrifter föreslås ändring iför användningen VidareGMO. enav

avsiktligmiljöskyddslagen, tillämplig på allvarigenom lagen blir
tillståndskrav enligtutsättning sådana organismer. Något utvidgatav

miljöskyddsförordningen inte.föreslås däremot
tillföreslås namnändradDelegationen för hybrid-DNA-frågor

Genteknik-rådgivande.Gentekniknämnden. skallNämnden vara
övervakningövergripandenämndens uppgift blir habl.a. att en

kontrollåt-ytterligaregenteknikområdet anmälaoch omedelbart när
bli ord-föreslåsgärder nödvändiga. sammansättningär Nämndens
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utsedda på förslagsakkunniga forskare, fem ledamöterförande, fem
riksdagspartier och etisktfem företrädare förolika myndigheter, enav

ökas jämfört med hybrid DNA-sakkunnig. Antalet anställda bör
inledningsvis knytas till Justitiedepar-delegationen. Nämnden bör

tementet.
i direktiv uppfylls.Beredningens förslag medför kraven EGsatt

medför miljoner krkostnadsökning detta innebärDen att tresom
Gentekniknämnden.behöver omdisponeras till

Immaterialrätt

övergripandebehandlar beredningenavsnitt i betänkandetI andraett
också immaterial-frågor. Beredningen lämnarimmaterialrättsliga

rättsliga överväganden.
uppfinning hindra andrakan den gjortGenom attpatent en nysom

måsteyrkesmässigt. gengäldviss tid utnyttja uppfinningen Iunder en
krav föroffentlig. ställs emellertiduppfinningen göras Det attstora

beviljaspatentskydd. skalluppfinning skall erhålla För att patenten
följer kravindustriellt,måste uppfinningen kunna tillgodogöras varav

måsteoch teknisk effekt. Vidarepå reproducerbarhet, teknisk karaktär
uppfinningshöjd. uppfinninguppfinningen och ha Som ansesvara ny

förfarande förupptäckt. helleraldrig vad enbart Inteutgör ensom
diagnosticeringbehandling eller förkirurgisk eller terapeutisk som

fåruppfinning. Vidareeller djurskall på människorutövas anses som
utnyttjande skulle stridainte på uppfinningmeddelas motpatent vars

på ellerordning och heller växtsortergoda seder eller allmän
framställningbiologiskt förfarande fördjurraser eller väsentligen av
mikrobiologisktmeddelas påeller djur. får dockväxter Patent

förfarande.förfarande och sådantalster av
licens-ellerden tillkommer patenthavarenFrån ensamrätt som

produkt-för forskning och vidarehavaren finns flera undantag, bl.a.
finnsuppfinningen. Vidareutveckling för den tidigareoch använtsom

oberoendeinte någonmöjlighet till tvångslicens. Patent rätt attgeren
inteochlagstiftning den patenterade produktenanvända gerav annan

resulterarprodukt uppfinningenheller någon äganderätt till den som
1.

dessabiotekniska uppfinningar måste ävenBeträffande påpatent
användning,industriellkraven påuppfinningar uppfylla de allmänna

Även inte fårpå uppfinningenuppfinningshöjd. kravetnyhet och att
möjligheten tillminskarbestå vad enbart upptäcktutgörav som en

tillämpatshar tidigarepatentskydd. goda sederBestämmelsen om
fått ökad aktualitetrestriktivt, har pä tidden ettgenommen senare

Is.k. onkomusen.avgörande vid europeiska patentverket dendet
förinnebörden undantagetavgörande diskuteras också avsamma

innebördeningåendeBeredningen redovisaroch djurraser.växtsorter
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vuxit fram.praxisoch denbestämmelserdessa somav
váxtförädlar-föreligger för växter,motsvarande skyddtillEtt patent
ensamrättfram växtsorttagit attdenvilkenratt, en nysomger

föranvändaensamrättNågonutnyttja sortenyrkesmässigt attsorten.
vidareskyddet, ochinte iinnefattasforskningsarbeteochförädlings-

användaföljande årbrukförprincipi rättbondehar egetatt aven
skydderhållaFörskyddadedenframodlat utsäde atthonom sorten.av

stabil.ochhomogendistinkt,måste växtsonen vara
till syftehari 20 år ochgällerväxtförädlarrätt attochBåde patent

erbjudaprodukterbättreochutvecklingen attsamtstimulera av nya
för deras arbete.ersättningvissväxtförädlamauppfmnama enresp.

interna-uppbyggda kringgradi högväxtförädlarrätt ärochPatent
internationellatill.anslutit sig DetSverigekonventionertionella som

och EG.bl.a. GATIintensivt inompågårarbetet
biotekniskapåinvändningarår har patentUnder motrestssenare

ochreligiösaskilda slagvaritharInvändningamauppfinningar. av -
juridiska. Någraochekonomiska attmiljömässiga,etiska, anser

utvecklingtillstimulansdentvivelaktigsågenteknik i sig är att som
Andramedför bör attväxtförädlarrättoch stoppas. anserpatent

i-länder. Somochu-länderklyftan mellantill ökarmöjligheten patent
ursprungsmaterialet oftagenetiskadetsärskilt skäl attett anges,

ersättning,fådärför bordedessaochu-ländernafrånhärstammar att
för denFarhågorutnyttja materialet.hindras frånintei fall attvart

Även djurensfrågorförts fram.ocksåharmångfaldengenetiska om
ekonomiska följderliksomdiskuterats,miljön haroch hotlidande mot

vissaochregionerförskydd, bl.a.immaterialrättsligt svagaav
yrkesgrupper.

Sverige ärövervägandena konstaterasimmaterialrättsliga attI de
ochavseendeinternationella konventioner patentradbundet av en

Sverige skulleuteslutethåller det förBeredningen attväxtförädlarrätt.
europeiskadentillträdaåtaganden. Genomfrånträda dessa att

europeiskas.k.Sverige medgett patentpatentkonventionen har att
meddelatSverigei patent.rättsverkningarskall ha ettsomsamma

i Sverige.gällande Atts.k. onkomusenpå denSåledes är patentet
därigenomSverige fåripå djurexempelvis förbudinföra patentmot

vid detsökaväljakanuppfinnaren patenteftersomeffekt, attliten
andrainförandeförgällerpatentverket. Detsammaeuropeiska av

patentkonventionen.europeiskai denmotsvarighetinte harregler som
praxisavseende vid dendomstolarsvenskafasterDessutom stort som

patentverket.europeiskavid detutvecklats
sig till inter-Sverigenödvändigtblikan såledesDet att anpassar

blidärigenomVi kanområde.på dettagällande synsättnationellt
medöverensinte helt stämmerlösningaraccepteraatttvungna som

mellanstatligadetideltauppfattningarna. Genomde attegna



22 Sammanfattning SOU 199282

samarbetet har Sverige emellertid möjligheter påverka utveck-att
lingen.

Beredningen därför det också i framtiden skall finnasattmenar en
möjlighet erhålla immaterialrättsligt skydd för biotekniskaatt
uppfinningar på i princip villkor för andra uppfinningar.samma som
Beredningen ställer sig också tveksam till införande särskildav en
djurförädlarrätt. De speciella förhållanden kan förenadesom vara
med på biotekniska uppfinningar,patent motiverar inte för närvarande
någon principiell ändring i gällande lagstiftning. Inte heller motiveras
ingrepp i nuvarande lagstiftning andra förhållanden, såsom etiskaav
hänsyn, den biologiska mångfalden, situationen i vissa u-länder,
miljöhänsyn, djurskyddsaspekter eller ekonomiska följder denav
biotekniska utvecklingen.

När det gäller den etiska kontrollen slås fast, påatt patent
människor, foster, befruktade ägg, könsceller och mänskliga organ
inte är tillåtet. Beredningen redovisar också sin på immaterial-syn
rättsligt skydd för mänskligt material i övrigt. Vad angår djur anser
beredningen bör tillåtas de etiska aspekternaatt tillgodoses.patent om
Beredningen föreslår Patent- och registreringsverket informeraratt
Gentekniknämnden beträffande ansökningar på levandepatentom
organismer och Gentekniknämnden får därigenom möjlighetgener. att
på lämpligt sätt uppfinningen eller tekniken kan ifrågasättasagera om
från etiska eller humanitära utgångspunkter. Slutligen framhålls att
Sverige i internationella sammanhang bör verka för de synpunkteratt

beredningen för fram blir beaktade. Beredningen ocksåsom attmenar
Sverige i internationella förhandlingar rörande immaterialrättsligt
skydd biotekniska uppfinningar aktivt bör driva linjen endastattav ett
användningsbundet produktskydd skall medges för och mikro-gener
organismer hämtats från naturen.som

Beredningen föreslår alltså ingen lagändring på det immaterial-
rättsliga området, betonar ändringar i svensk lagstiftning kanattmen
behövas, ändringar vidtas internationellt.t.ex. om
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Förslag till

1969387miljöskyddslageniändringLag om

1969387 skall hamiljöskyddslagenföreskrivs 1 §Härigenom att
följande lydelse.

Föreslagen lydelselydelseNuvarande

tillämplig pålag ärDenna
från mark,ellerfast ämneutsläppande avloppsvatten, gasav

vattenområde,sjö elleri vattendrag,anläggningbyggnad eller annat
eljestpåanläggning sättbyggnad elleranvändning mark,2. somav

ellervattendrag, sjömark,förorening annatmedförakan avav
grundvatten,ellervattenområde av

mark, bygg-användningbygg-användning mark,3. avav
anläggning på sättnad elleranläggning på sättnad eller somsom

störning förmedförakanförstörningmedförakan om-om-
luftförorening,givningenluftförorening,givningen genomgenom
ljus ellerskakning,buller,ljus eller annatskakning,buller, annat

heltstömingen ärsådant,heltärstömingensådant, omom
tillfällig,tillfällig. samt

mark,påavsiktlig utsättning
lujieller organis-ii vatten av

genetiskafånvilka har sittmer,
påmaterial ändrat sättett som

naturligadetgår utöver genut-
bytet.

avfallutsläppandepå sådanttillämpligickeLagen är som avsesav
elleriavfallförbud dumpning19711154 vatteni lagen mot avom

tillämplig ilagenheller ärradiomottagningsapparat.ipå störning
elektriska ochbeträffandeellerjoniserande strålningfråga mag-om

särskilda be-anläggning,elektriskverkningarnetiska varomav en
gäller.stämmelser

Åtgärd lagenomfattasvadenligtanvändningeller sagts avnusom
miljöfarlig verksamhet.kallas

juli 1993kraft denträder i 1lagDenna



24 Författningsförslag SOU 199282

2. Förslag till

Lag ändring i växtskyddslagen 1972318om

Härigenom föreskrivs 2 växtskyddslagen§ 1972318att skalla
ha följande lydelse.

Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse

2a§
Regeringen eller den myndig- Regeringen eller den myndig-

het regeringen bestämmer het regeringen bestämmersom som
får meddela föreskrifter får meddela föreskrifterom om
förbud eller villkor för användningmot eller saluförande
användning vilka har fått sittväxter,av av gene-

genteknik på växter, tiska material ändrat på sättett
2. gentekniskt modifierade väx- går det naturligautöversom

genutbytet,ter, samt och
3. gentekniskt modifierade användning vid växtodling0r- av

ganismer vid växtodling. organismer, vilka har fått sitt
genetiska material ändrat på ett

går det naturligasätt utöversom
genutbytet, eller saluförande av
sådana organismer.

Denna lag träder i kraft den julil 1993
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tillFörslag
1985295 foderändring i lagenLag omom

skall hafoder19852956 lagenföreskrivs §Härigenom att om
lydelse.följande

lydelseFöreslagenlydelseNuvarande

6 §
jordbruksverketbemyndigande,regeringenseftereller,Regeringen

försäljning importerar,föryrkesmässigtdenföreskrivafår att som
skallfodertillsatserellerfoderförpackatellertillverkar

jordbruksverket,tillverksamhetsinanmälangöra om
inköp ochtillverkning,lager,anteckningar översådanaföra2.

kontrollförbehövsförfogande attellerförsäljning annat avsom
föreskrifter följs,meddeladelagdennamed stödellerlagdenna av
överlåtelsemedsambandiuppgifter3. lämna genomvaranom

på sätt.ellermärkning annat
eller, efterRegeringen rege-

Jord-bemyndigande,ringens
meddelaocksåfårbruksverket

användning ochföreskrifter om
foder-ellerfodersaluförande av

ellerinnehållertillsats, som
harvilkabestår organismer,av

ändratmaterialgenetiskafått sitt
detgårpå utöversättett som

genutbytet.naturliga

1993julikraft denträder i llagDenna
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4. Förslag till

Lag ändring i 1985342lagen kontrollom om av
husdjur m.m.

Härigenom föreskrivs 1-3 §§ lagen 1985342att kontrollom av
husdjur skall ha följande lydelse.m.m.

Nuvarande lydeLse Föreslagen lydeLse

1 §
Syftet med denna lag främjaär animalieproduktionen ochatt djurs

lämplighet för avel i näringsverksamhet förebygga sjukdomarsamt att
hos djur.

Bestämmelsen i 2 § tredje
stycket syftar dock till skyddaatt
människors hälsa och miljön.

Regeringen får i det syfte i första stycket meddelasom anges
föreskrifter kontroll husdjur och andra djur, människanom av av som
har i sin vård, organisationer på jordbruksnåringenssamt områdege
eller andra sammanslutningar rått anordna sådan kontroll.att

2 §
Regeringen får i det syfte i 1 första§ stycket meddelasom anges

föreskrifter seminverksamhet och för överföring befruktade äggom av
mellan hondjur.

Regeringen får meddela föreskrifter hingstar får användas tillattom
avel endast de har avelsvårderats.om

Regeringen eller den myndighet
bestämmerregeringen får isom

det syfte 1i § andrasom anges
stycket meddela föreskrifter om
uppfödning, hållande salu-samt

förande husdjur och andraav
djur människan har i sinsom
vård och vilka har fått sitt gene-
tiska material ändrat på sättett

går det naturligautöversom
genutbytet.

3 §
Den innehar djur så- Den innehar djur så-som av som av

dant slag och inom sådant områ- dant slag och inom sådant områ-
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lydelseFöreslagenlydelseNuvarande

kontroll enligt 1 §för vilketenligt dekontroll 1 §de för vilket
anordnats harstycket harfå förstaanordnats har rätthar att

tillfå djuren anslutnakontrollen. rättanslutna tilldjuren att
anslutning fårkontrollen. Fortsattanslutning får vägras,Fortsatt

innehavaredjurensföljerinte vägras,djurens innehavare omom
föreskrifterföljer deför integällerföreskrifterde somsom

kontrollen.gäller förkontrollen.

1993juliträder i kraft den 1lagDenna
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tillFörslag
Lag ändring i 1991639lagen förhands-om om

granskning biologiska bekämpningsmedelav

Härigenom föreskrivs rubriken till lagen 1991639att om
förhandsgranskning biologiska bekämpningsmedel 2l ochsamtav
§§ skall ha följande lydelse.

Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse

Lagen 1991639 förhands- 1991639Lagen förhands-om om
granskning biologiska be- granskning biologiska be-av av
kämpningsmedel kämpningsmedel, mm.

1 §
Med biologiskt bekämpningsmedel i denna lag mikroor-avses

ganismer, virus, nematoder, insekter eller spindeldjur, framställtssom
särskilt för förebygga eller motverka Sanitär olägenhet elleratt att
skada på egendom förorsakas djur, mikroorganismerväxter, ellerav
virus.

Vad dennai lag sägssom om
biologiska bekämpningsmedel
gäller också mikroorganismer,

nematoder,virus, insekter eller
spindeldjur, vilka har fått sitt
genetiska material ändrat på ett

går det naturligasätt utöversom
genutbytet och attsom avses
användas åtgärder för in-utan
neslutning och för syfteett annat

förstai stycket.än som avses
dockLagen tillämpliginte påär

produkter onfattas livs-som av
medelslagen 1971511, läkeme-
delsförordningen 1962 701 eller
lagen 1985295 foder.om

2 §
Ett biologiskt bekämpningsme- biologisktEtt belämpnings-

del får saluhållas eller användas medel får saluhållas eller använ-
endast det är godkänt. Ett das endast det är godkänt.om om
godkännande får lämnas Ett godkännande får lämnasom om
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lydelseFöreslagenNuvarande lydelse

från hälso-medlet godtagbartgodtagbart från hälso- ärmedlet är
miljövårdssynpunkt. Förmiljövårdssynpunkt och ochoch

medelgodkännande deändamålbehövs för det av somsom
stycket krävsI första§i il angesanges

produkten behövsdessutom att
därdet ändamålför anges.som
får förenasår. Godkännandetgäller i högst femEtt godkännande

med villkor.

juli 1993lag träder i kraft den 1Denna
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1 Inledning

l Utredningsdirektiven

Vid regeringssammanträde den 29 1990 bemyndigades chefenett mars
for Justitiedepartementet tillkalla parlamentarisk beredningatt en -
omfattad kommittéförordningen 1976119 med uppdrag attav -
bereda frågor med anknytning till användning genteknik, attav
besluta ledamöter, sakkunniga, sekreterare ochexperter, annatom
biträde åt beredningen och ledamöterna ord-att utse atten av vara
förande i beredningen dir. 199016. Direktiven lyder

Bakgrund

Gentekniken har utvecklats mycket snabbt under 1980-talet. Forskningens
framsteg skapar möjligheter till direkt användning inom vitt skildasånu
områden medicinsk diagnostik, läkemedelsproduktion, växtförädling,som
djuravel, mikroorganismer för industriella tillämpningar och miljövård.
Vi i dag bara i början utvecklingen inomstår vad kan komma attav som
bli mycket dynamiskt område. Gentekniken aktualiserar samtidigtett en-
rad frågor. identifiera,svåra Möjligheterna påverka och förändraatt
arvsanlag hos olika grundläggande etiska frågor männi-arter reser om
skans för och sin framtid. därför självklartDet ärnaturensansvar egen

utnyttjandet gentekniken har lett till intensiv debatt vadatt av en om som
skall tillåtet tillåtet. Fleraoch inte motioner i har ocksåämnetvara -
väckts i riksdagen. Jordbruksutskottet har remitterat motionerna till en
lång rad instanser och har den 18 januari genomfört hearing.1990 en

hearinglagutskottet har denAven hållit 13 februari angående1990en
liv.på Också andra behandlar motioner genteknik.utskottpatent om

Särskilda regler för genteknik infördes först för stillaanvändning attav-
den tekniken väckte bland i forskningslaboratorierdemoro som som
hade arbeta med sådan verksamhet. Delegationen för hybrid--att
DNA-frågor har sedan främja säkerhe-år 1980 regeringens uppdrag att

vid användning hybrid-DNA-teknik och näraliggande teknikerten av
sprida kunskap utvecklingen inom området. Delegationensamt att om

håller sig underrättad projekt kan förenade med risker, tarom som vara
initiativ i säkerhetsv och skyddsfrågor och anmäler till regeringen eller
till berörd skyddsmyndighet projekt etiskt tvivelakti Delega-ärett gt.om
tionen fungerandeutgör väl kontaktpunkt mellan parlamentariker,en
forskare, myndigheter och organisationer och ha god överblickanses en
över utvecklingen inom landet. snabba utvecklingen behovetDen ökar-

samhällelig insyn, prövning och kontroll. Exempelvis förutsätter ettav
frisläppande genetiskt förändrade organismer ingående analysav en av
ekologiska risker. Kunskaperna dessa i dag mycket begränsade.ärom
Vidare är det grannlaga uppgift formulera etiskt godtagbaratten en
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balans mellan genetisk integritet, ekologi och olika tillämpningar inom
medicin, jordbruk, industri Lagstiftningen ñr närvarande överosv. ses-
inom flera områden berör genteknisk verksamhet. Jus-som
titiedepartementet arbetar med immaterialrättsliga frågor, dvs. ochpatent
växtförädlarrätt. Socialdepartementet arbetar med genteknikens tillämp-
ning inom bl.a. medicinsk verksamhet och propositionen om gen-
teknikens användning på människan beräknas bli avlämnad till riksdagen
i vår. Jordbruksdepartementet nyligen lagstiftningenhar översett om
användning genteknik och djur. betänkandeväxter Det över-av som

iresulterat remissbehandlas för närvarande. andra områdenAvensynen
de nämndaän kan bli aktuella. Kemikalieinspektionen har ak-t.ex.nu

tualiserat frågan riskvärdering biologiska bekämpningsmedel.om av
Naturvårdsverket har det är nödvändigt med restriktivansett att en
hållning till medvetet frisläppande organismer iett transgena naturenav
och lagstiftningenöversyn och möjligheterna tillattmenar en av
reglering och kontroll i dessa delar angelägen. Regeringen har 15är den
februari beslutat tillståndsplikt ñr1990 odling genetiskt förändra-om av
de Regeringenväxter. har riksdagens bemyndigande förbudmeddelaatt

eller villkor ñr använda genteknik djur. Nordiska minister-påmot att
rådet har tagit initiativ till nordiskt samarbete kring etik i bioteknikfrå-ett
gor.

Överväganden

Utvecklingen inom gentekniken mycket snabbt och ställer kravgår nu
löpande bedömningpå vilka erfordras. samladåtgärder Enen av som

översyn bör därför frågagöras rörande behovet åtgärder iav om gen-
teknikens användning och frisläppandet gentekniskt förändradeav
organismer. Oversynen bör omfatta följande huvudområden

Kunskapsläget beträffande de ekologiska risker förbundna medärsom
frisläppande genetiskt förändrade organismer, principer förett av

ekologisk riskvärdering behovet forskning kring de ekologiskasamt av
riskerna.
2. Etiska principer för vad bör tillåtet och otillåtet vid använd-som vara
ningen genteknik.av

Principer3. för anmälningsplikt och prövning genteknisk verksamhetav
ochuorganisationen denna kontroll i framtiden.av

Overgripande4. immaterialrättsliga frågor.

Flera arbetar i dag delfrågor,med olika bl.a. hybrid-DNA-de-organ
legationen, lantbruksstyrelsen och medicinsk-etiska rådet. Inget organ
besitter emellertid den samlade kompetens börkrävs. Oversynensom
därför genomföras för ändamålet särskilt tillsatt till vilketettav organ
kan knytas tillsammans har den erforderliga sakkunskapen.personer som

intresseDet dessa frågor väcker i den allmänna debatten och desom
känsliga avvägningar kan bli nödvändiga gör det angeläget attsom
arbetet bedrivs frånmed brett deltagande riksdagspartierna.ett -
Sammanfattningsvis jag således det finns behov underatt attanser av
parlamentarisk medverkan få antal frågor med anknytning tillett gen-
tekniken belysta. En belysning i sådana former kan också tjäna som
vägledning för det svenska agerandet vid de olika internationella diskus-
sioner skall Därför bör parlamentarisk beredningägasom rum. en
tillkallas för utreda användningen gentekniken. Till beredningenatt av
bör knytas erforderlig expertis.
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Beredningen följaskall tillämpningama gentekniken och föreslå deinom
åtgärder kan lämpliga. förtur behandlaBeredningen skall medsom anses
frågan hur prövningen genteknikens tillämpning bör till och hurgåom av
denna prövning skall framtiden.organiserad i I detta sammanhangvara
bör hybrid-DNA-delegationens arbetsuppgifter och organisatoriska ställ-
ning övervägas. Beredningen bör snabbt. Arbetet bör slutförasarbeta-
före utgången 1992. Beredningen bör sina arbetsformerav mars anpassa
till de frågor behandlas. också beredningen fritt väljaDet bör stå attsom
formerna för hur dess förslag skall Ingenting hindrarpresenteras. att
detta sker etappvis. Beredningen skall samråda med berörda myndigheter
och andra vill betona tillsättandet beredningen givet-Jag attorgan. av
vis inte får hinder de beslut ochutgöra något för regeringen fattaatt
vidta de åtgärder inom bioteknikens område kan visa sig varasom
påkallade under arbetets skall gälla regeringensgång. För beredningen-
direktiv dir. 19845 till samtliga kommittéer och särskilda utredare

utredningsñrslagens ocksåangående inriktning. I sammanhanget bör
erinras regeringens direktiv till kommittéer ochdir. 198843om
särskilda utredare angående beaktande EG-aspekter i utredningsverk-av
samheten.

regional-Enligt direktiv 199250 skall beredningen också redovisa de
härvidpolitiska konsekvenserna sina förslag. Beredningen skallav

särskilt beakta hur förslagen påverkar sysselsättningen och den
offentliga servicen i delar landet och hur planerade föränd-olika av
ringar bidrag påverkar de ekonomiskaavgifter, skatter ochtaxor,av
förutsättningarna näringsliv privatpersoner i olikaför kommuner, och

karaktär ochdelar landet. hänsynstagande till verksamhetensMedav
omorgani-och omfattandeomfattning skall vid förslag till större mer

motsvarande, över-sationer myndigheter ellereller bildande nyaav
Stockholmsre-lokalisering utanförväganden decentralicering ochom

gionen redovisas.

1.2 Utredningens arbete

bedrivitsBeredningen 1990. Arbetet harinledde sitt augustiarbete i
mindreidels beredningen, dels mötensammanträden med helagenom

och skettunder flera dagarNågra sammanträden har pågåttgrupper.
i internatform.

beredningen1990 till20 augustiJordbruksdepartementet har den
hybrid-DNA-frågorfrån föröverlämnat skrivelse Delegationenen

avsiktligtförordningarregler ochangående översyn gällande omav
organismermodifieradegenetisktutsläppande till yttenniljön av

1990 erhållitförfrågan i oktoberBeredningen harGMO.
hybrid-förDelegationenfrånyttranden den aktuella regleringenom

Skogsstyrelsen,miljöskydd,förDNA-frågor, Koncessionsnämnden
Lantbruksstyrelsen, StatensLivsmedelsverket, Socialstyrelsen,
Arbetarskyddsstyrelsen.naturvårdsverk, Läkemedelsverket och

tillämpningomfattningenfå uppfattningFör att avaven om
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GMOgenteknik och användningen i Sverige har beredningen iav
maj 1991 sänt förfrågan till troliga tillämpare.ut en

På beredningens uppdrag har jur. kand. Charlotta Zetterberg i juni
1991 sammanställt lagstiftning riktlinjeroch utomlands. Sam-
manställningen har legat till grund för betänkandets kap.7.

Beredningen har den 14 oktober 1991 hållit internationellt möteett
i Stockholm. Vid mötet deltog Joanna Tachmintzis, EG-kommis-
sionen, Ebba Lund, Danmark, Wenche Blix Gundersen, Norge,
Henry Miller, USA, och Peter Lange, Tyskland. Beredningens sek-

har också deltagit vid möten med EG-företrädarereterare i Bryssel.
Beredningens sekretariat har också deltagit i flertal seminarier,ett
diskussioner och andra sammankomster i Sverige. I samband med
sammanträde den 18 december 1991 bjöds flertal intresseor-ett
ganisationer in för diskutera djuretik.att

Beredningen har vidare från Jordbruksdepartementet erhållit
betänkandet 19909Ds Genteknik växter och djur remissyttran-samt-
dena för beaktande. Justitiedepartementet har till beredningen
överlämnat Nord 198899 Bioteknologiska uppfinningar ochrapporten
immaterialrätten i Norden jämte remissyttranden.

Beredningen har ijanuari 1991 remissyttrande till Nordiskaavgett
Rådet angående förslag nordisk bio- och genteknikkonven-ett om en
tion.

1 l Sverige har tidigare i detta sammanhangofta använts begreppet gentekniskt
modifierad organism. Skälet härtill har varit bl.a. enbart organismeratt avsettman

förändrats med hjälp modern teknik, dvs. genteknik, och begreppetsom av att
genetiskt modifierad organism enligt sin normala språkliga betydelse skulle kunna
inkludera organism förändrats traditionellt förädlingsarbete.en som genom
Beredningen har emellertid valt det internationella begreppet genetiskt modifierad
organism, förkortat GMO på engelska genetically modified Medorganism. detta
begrepp organism fått sitt genetiskamaterial ändrat på gärsättavsesen ettsom som

detutöver naturliga genutbytet. Organismer blivit genetiskt förändradesom genom
traditionell förädling räknas såledesinte GMO.som
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Användningen genteknik iav

allmänhet

2 Genteknik och dess tillämpningar
2.1 Inledning

Genteknik är betrakta metodområde inom biotekniken.att Denettsom
grundar sig på upptäckten strukturen hos DNA, deoxiribonuklein-av

vilken år bärare den genetiska information finns i alltsyra, av som
levande. Denna upptäckt presenterades år 1953 sina upphovsmänav
James Watson och Francis Crick med orden Vi vill föreslå en
struktur för DNA. Denna struktur visar drag betydandeârnya som av
biologiskt intresse.

Omkring tjugo år lärde sig konstruera s.k. hybrid-attsenare man
DNA med hjälp kunde föra över enskilda arvsanlag frånvars man en
individ, eller till Förfarandet kallades hybrid-DNA-artras en annan.
teknik eller rekombinant-DNA-teknik. Pâ detta kundesätt man
exempelvis omprogrammera mikroorganism till produceraatten
vissa läkemedelssubstanser. Härigenom visade sig den ursprungliga
upptäckten även bli betydande ekonomiskt intresse.av

Nu, ytterligare omkring tjugo år utformas i olika ländersenare,
regelverk ñr ökandedet antalet tillämpningar i syfteatt styra att
undvika risk för skador på människors hälsa och på den miljön.yttre
Parallellt med detta diskuteras etiskaockså aspekter på människans
rätt ingripa i ordning.att naturens

Detta kapitel tillåmpningsområden förantal gentekniken.tar ettupp
Ekologiska risker, etiska principer och behovet kontroll behandlasav
i kap. 5 och 8 nedan.

2.2 Bakgrund

För skapa bättre levnadsvillkor människan sedanhar urminnesatt
tider sökt bota sjukdomar och förbättra sinaegenskaperna hos husdjur
och nyttoväxter. Kunskap mikroorganismer och mikrobiologi harom
lett till framsteg det gäller förebyggandenär bekämpande ochstora av
sjukdomar. På motsvarande sätt har kunskap i traditionell ärftlighets-
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livsmedels-i jordbruk ochoch kvalitettill ökad avkastninglära lett
produktion.

Traditionellt förädlingsarbete2.2.1

väljerbedrivsförädlingsarbeteTraditionellt utatt mangenom
påuppställda kravbästindivider egenskaper motsvararvars

korsningtraditionellförstärks sedanprestanda. Egenskaperna genom
individerdjur och växter. Degäller bådeoch urval. Detta som

båda föräldrarna.sina egenskaper frånharuppstår på detta sätt ärvt
förfarandetdelning,sig ärmikroorganismer, förökarFör genomsom

genetiskaförekommandenaturligtenklare. Fråntekniskt ännusett
förmågauppvisar denindivider, bästdevarianter väljer ut somman

låterantibiotikum, ochförmågan producerasöker, ettt.ex. attman
omfattning.föröka sig i önskaddessa

nivåmolekylärFörädlingsarbete2.2.2

bedrivahelt möjlighetergenteknikMed hjälp öppnas ettattnyaav
kannivå. Härigenompå molekylärförädlingsarbetesystematiskt

normaltegenskaper,kombinationmedorganismer utrustas av somen
väcktHybrid-DNA-tekniken harinte förekommer i storanaturen.

biologiska produk-skall kunnaförväntningar på styraatt man
Deneffektivt och sätt.för människantionsprocesser gynnsamtett

organismerfrågor hur dessa nyaemellertid också väckthar om
Är det denaturliga organismer.medkommer leva tillsammansatt nya

känsligakommerbefintliga populationernaeller de mestatt varasom
för kunnaforskningytterligareför påverkan fråga kräverDenna att

få tillfredsställandeett svar.

uppbyggnad2.2.3 Organismers

organismer,Vissaceller.organismer uppbyggdaAlla levande är av
liksom allamänniskancell, medanbakterier, består endat.ex. av en

Cellemaantal celler.bestårandra högre organismer ett stortav
i vilkenfall nukleus,innehåller i vissa kärna arvsan-generna,en

organismer saknarandraBakterier och vissalagen inneslutna.är
cytoplas-fritt i cellplasmansina liggandecellkäma och har gener

visseller ritningen överbeskrivningenkomplettaman. Den en
deoxiribo-bestårorganism finns lagrad i dess Genema avgener.

informationsbärandeingår i de större,nukleinsyra, DNA, och
påsyftarBeteckningenkallas kromosomer.enheterna arvsmassa;om

för uppbygg-mallfungerarbåde och kromosomer. DNA somgener
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cellenvilka proteineri sinribonukleinsyra,nad RNA, styrtursomav
producerar.

användningsområden2.3 Genteknik och dess

bilagagenteknik i ABCochbeskrivningutförligEn gesav gener
rekombinant-hybrid-DNA-tekniken ellergenteknik. Eftersomom

fortfarandemetoden ochgeotekniskaden förstaDNA-tekniken var
gentekniken kommithardelenviktigasteden attutgör termenav

vilket iblandgenteknik överhuvudtaget,tillanvändas synonymsom en
länder harofficiell nivå i olikamissförstånd. Påtillupphovkan ge

heltäckande och praktisktñnnapåarbete lagtsmycket attner
definitioner.användbara

EG-kommissionenorganism, GMO,genetiskt modifieradMed avser
påmaterialet har ändrats sättgenetiskai vilken detorganism etten

eller naturlignaturligt parningförekommerinte genomsom
leda tilldirektivenligt EGsmetoderrekombination. De angessom

rekombinant-DNA-teknikermodifiering bl.a. lgenetisk är som
genmaterialet, 2 metoderföra införolika vektorsystemutnyttjar att

organisminförande idirektinnebär av arvsmassa somensom
makroin-bl.a.mikroinjektion,organismenfärdigställts utanför genom

inklusive protoplast-3 cellfusions-mikroinkapslingellerjektion samt
kom-där levande celler medhybridiseringsmetoderfusion eller nya

två eller flera cellerfusionbildasbinationer genom avarvsmassaav
metodernaturligt. Vidareinte förekommerpå sättett anges somsom

modifiering, liksom vissa metodertill genetiskinte leda somanses
föreliggandeBeredningen använder idirektiven.inte omfattas av

GMO.definitionbetänkande EGs av
i levandeproteinsyntesenGenteknikens möjligheter att styra en

medsammanhang där arbetari allanyttiggörasorganism kan man
vidsträcktGentekniken harutnyttjar biologiska förlopp.eller ett

tillverkningsindustri.tillfrån humanmedicintillämpningsområde
skall beskrivas nedan.områdenDessa

Humanmedicin2.3. 1

Läkemedel

genomförtshybrid-DNA-experimentetefter det förstaMycket snart att
framställ-teknik förmöjligheten använda dennainsåg att nyaman av

möjlighetenHybrid-DNA-tekniken öppnarläkemedel.ning attav
bakterierorganismerenklafrån människan tillöverföra somgener
genetiskförses meddärmedkanoch jästsvampar. De nysenare

syntetiserakanfabriker,till slagsinformation och omvandlas ett som
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humana proteiner. Ett de första exemplen på sådan syntesav en var
tillverkningen humant tillväxthormon. Före utvecklingenav av
gentekniken framställde detta läkemedel, är botemedelettman som

dvärgväxt, utvinna det från dödamot människor, vilketatt ärgenom
kostsam och på många sätt otrevlig procedur. Dessutom medfören
sådan tillverkningsmetod risk för smitta sprids med denatten utvunna

substansen. Tack gentekniken kan dessa svårigheter kringgås påvare
så sätt förhållandevismed enkla metoder kanatt överföraman
människans för tillväxthormon till E. coli bakterie, därmedgen en som
fås tillverka hormonet. Normala colibakterieratt saknar genetisk
information för tillväxthormon och kan följaktligen inte tillverka
substansen.

principI kan alla läkemedel består protein tillverkas medsom av
hjälp genteknik. Vissa komplicerade proteinmolekyler ärav mera
svåra eller omöjliga framställa i bakterier kräveratt utan att man
använder komplexa celler, exempelvis jästceller eller celler frånmera
däggdjur. finnsIntresse också för låta får utsöndra humana blod-att
koagulationsfaktorer i mjölken. Juvret mycket lämpligtettanses vara

för produktion främmande proteiner. Juvret produk-organ av som
tionssystem är sterilt, stabilt och ekonomiskt fördelaktigt.

En fördel med den gentekniska syntesmetoden denär görattannan
det möjligt ändra sammansättningen proteinerna och därmedatt av
också öppnar möjligheten skräddarsy läkemedel så de bliratt att

effektiva och har färre biverkningar.mer
I dagsläget finns på den svenska marknaden tiotal läkemedel,ett

framställts med hjälp genteknik. Dessa barautgör slagssom av en
första generation och inget dem innehåller levande organismer.av
Hundratals läkemedel, i framtiden på olika kommersätt attnya som
förbättra behandlingsmöjlighetema, är internationellt på väg nåsett att
marknaden. Generellt kan genteknikensägas det möjligtgör iatt att
större utsträckning utnyttja kroppens substanser för terapi, vilketegna
leder till vi på preciserat sätt kommer kunna behandlaatt ett attmera
sjukdomar.

Vaccin

Vid traditionell framställning vaccin vissa infektionssjukdomarmotav
utnyttjas intaktaden sjukdomsframkallande organismen vaccin-som
råvara. mångaI fall kan denna hantering innebära risker. Delsstora
kan personalen, framställer vaccin, bli infekterad smittämnetsom av
i fråga, dels kan det färdiga vaccinet innehålla levande denrester av
smittfarliga organismen. vissa fall föreliggerI också risk smitt-att

i frågaämnet på olika sätt kan släppas från produktionsanlägg-ut
ningen och orsaka sjukdomsutbrott utanför själva anläggningen. Med
hjälp genteknik kan riskerdessa elimineras. Teknikenav ger
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på producera vaccinråvara.dessutom möjlighet rationellt sättatt ett
fall vaccinråvaran gårSpeciellt avgörande blir denna teknik i de att

odlingsmetoder.framställa med konventionella

Diagnostik

för gentekniken inomviktigt tillämpningsområde ärEtt annat
användas för medsjukdomsdiagnostiken. Metoden kan att stor

känslighet diagnostisera infektionssjukdomar.precision och I
för förfinacancerdiagnostiken spelar metoden redan rollstor atten

vissa fall också användas för följadiagnostiken. I kan den att upp
behandling.resultatet av en

avgörande användningen inom den kliniskabetydelse ärAv
genetiken för diagnostisera ärftliga sjukdomar. Man känner i dagatt

500 ärftliga sjukdomar, beror på mutationer itill cirka 4 olika som
cirka 100 000 finns i människansolika bland degener gener som

fall mutationerna mycket små föränd-I många utgörs avarvsmassa.
genteknik. [dagslägetkan spåras med hjälp kanringar, endast avsom

nämnda 4 500 ärftliga sjukdomarna diagnosti-ungefär 200 deav ovan
erbjudahjälp teknikerna. Härmed kanmed de manav nyaseras

ärftliga sjukdomar, möjlighet till foster-familjer, drabbatssom av
barn bär på fördiagnostik för reda väntatetttaatt om genen en

för undersöka vilka i drabbad familjärftlig sjukdom eller att en som
sjukdomsframkallandebär på den genen.

genteknikens användning på människarättsliga apektema påDe
8.3 nedan.diskuteras i avsnittnärmare

Rättsmedicin

gentekniken komma spelarättsmedicinen förväntasInom att storen
visa, alla individer, enäggstvil-har nämligen kunnatroll. Man att

på sammansättningenskiljer avseendelingar undantagna, sig med av
kan påvisas medmestadels skillnadermycket subtilaDNA. Dessa

utvinnsförhållandevis känsliga metoder. DNAenkla och mycket som
spermafläckblodsdroppe, hårstrå eller ärfrån torkad endaett enen

individ knytas tillför viss misstänkt kantillräckligt avgöraatt om en
gärningsmän medbrottsplats. Gentekniken innebär inte bara atten

tillkan också medverkasäkerhet kan bindas vid brott, attutanstor
frias från misstankar.oskyldiga

Genterapi

utföra s.k. genterapi ellerGentekniken kan vidare användas för att
för ellergenkirurgi, överföra arvsanlag ersättadvs. att enreparera

mikroorganismer såsomutnyttjades enklaskadad Till börjangen. en
för detjästsvampar huvudsakligen DNAbakterier och mottagaresom
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överfördes. harSenare emellertid teknik utvecklats detgörsom som
möjligt överföra arvsanlag tilläven högre organismer inklusiveatt
människan. Härmed öppnas möjligheten skadadeatt reparera gener

överföra friskt DNA till den sjuka individen.att Försökengenom
kan liknas vid transplantation, där till transplan-mottagareen man en

iDNA stället för Avsevärda praktiskaterar svårigheterett organ.
Ännuföreligger dock. så länge har endast fåtal försök gjortsett att

tillämpa metoden på människa. svårigheterna betingas begräns-av
ningar i möjligheten överföra DNA till celler i kroppen påatt ett
effektivt sätt förutse hur mängd DNA överförs ochsamt att stor som

i överfört hamnar.DNA Svårigheter föreligger ävenvar arvsmassan
när det gäller få den transplanterade aktiv iatt råttattgenen vara
vävnad och vid rätt tidpunkt. Man kan även tänka sig likartadatt en
teknik kommer användas för leverera läkemedel till patienter,att att

lider brist på vissa substanser i kroppen, exempelvis blodkoagu-som
lationsfaktor till blödarsjuka och insulin till diabetiker.

När det gäller genterapi brukar skilja mellan genterapi rörman som
kroppsceller och genterapi på könsceller,görs befruktade äggsom
eller embryon. I det förra fallet får ingreppet endast konsekvenser för
den undergått behandlingen, medan genterapi på könsceller ledersom
till förändringar går i formDen genterapi diskuterassom arv. av som

Överföringär genterapi på somatiska celler kroppsceller.ovan av
till befruktade ägg har gjorts med framgång på möss.storgener

Tusentals s.k. existerar i olika forskningsla-transgena musstammar
boratorier i världen. Dessa djur spelar förrunt närvarandeom en

roll inom den biomedicinska och biologiska grundforskningen.stor
Tekniken torde också kunna praktiseras på människan. Det råder dock
mycket tveksamhet detta någonsin kommer bli falletstor delsattom
på grund etiska skäl, dels beroende på konsekvensernaatt ettav av
sådant ingrepp inte är helt förutsägbara. Lagen 1991115 om
åtgärder i forsknings- eller behandlingssyñe med befruktade frånägg
människa tillåter inte heller befruktat varitägg föremål föratt ett som
försök i forsknings- eller behandlingssyfte förs in i kvinnas kropp.en
Detsamma gäller ägget före befruktningen eller de spermierom som
använts vid befruktningen har varit föremål för försök.

2.3.2 Växtförädling.

Metodik

iDet är dag möjligt identifiera, isolera och klona kopieraatt gener
och DN A-sekvenser från alla slags organismer. De isolerade generna
kan introduceras i växtceller på olika såsomsätt mikroinjektiongenom
i cellkäman eller DNA skjuts in i cellen med hjälpattgenom av en
partikelkanon. Andra metoder för introduktion är perforeringgenom
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naturligaeller via detceller elektrisk vägnakna påprotoplasterav
tumefa-jordbakterien AgrobacteriumhosDNA-överföringssystemet

främmande DNA,tagitfigur 3. Celler,Bilagaciens uppsom
från sådanaochtransformerade, plantor,sågs regenereratssomvara

behärskarnärvarandeplantor. Förbenämnsceller transgena man
30för växtarter,transformations-regenerationsproblematiken över

jordbruksväxtema.de viktigastetredjedelinklusive aven
för växtförädling ochbetydagentekniken kanillustrera vadFör att

traditionell våxtförädlings-medjämföra denväxtodling kan man
varianter.i genetiskaresulterarmetodernametodik. Bägge nya

frånemellertid endast introduceraförädling kanTraditionell gener
mottagarorganismen. Medmedkompatiblasexuelltärarter, som

organismi vilkenvarje introducerasgenteknik kan i princip somgen
emellertidmeningsfull måsteskallgenöverföringhelst. För att varaen

bringasbetydelsefull egenskap kanöverfördaden styra somgenen en
tidpunkt. Bristandevidställe och rätti plantan på rätttill uttryck

bakgrundenoch genetiskabiokemiskaden fysiologiska,kunskap om
i dag detkulturväxtema utgöregenskaper hosekonomiskt viktigatill

genteknik i växtföräd-utnyttjafullt kunnahindret förstörsta utatt
lingssammanhang.

genteknik harmed hjälpkulturväxterProjekt för förbättraatt av
resistensintroduktionhittills främst gällt motgerav gener som
framsteg harherbicider. Betydandeochvirussjukdomar, insekter

identifiera och klonadet gällerockså gjorts när styratt somgener
iessentiella aminosyrorinnehållolika kvalitetsegenskaper, t.ex. av

oljor.vegetabiliskafettsyrasammansättningen ilagringsproteiner och

virussjukdomarResistens mot

infekterats med vissplantor,Sedan länge stamvet att avsom enman
besläktad virusstam.motstå infektionvirus kanett annan,av en

kontrollera virussjukdomar.utnyttjats förFöreteelsen har praktiskt att
produktionendengenteknik kan föra inMed styrgen, somman nu

så plantani växthöljeproteinet hos virus,det s.k. attett enav
härigenomblirprotein i celler. Växtendetta alla sinaproducerar

växtvaccination.fråga slagsinfektion viruset iresistent ettmot av -

Insektresistens

jordbakterie, producerarBacillus thuringiensis B.t. är ettsomen
vissamatsmältningskanalen hosdet bryts iprotein närsom, ner

B.t.-bakterienEftersomför toxisk substans.bildar deminsekter, en
tillbakterier produceraskvantiteterindustriellt, kankan odlas stora

1950-talet har olika Bt-preparatrelativt låg kostnad. Sedan slutet av
i stället iMetodeninsekter.praktiskt för kontrollanvänts att enav

insektskontrollerandeför detkodarföra in denväxt somgen,
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proteinet, används för bl.a.göra bomull, tobak ochattnu tomat
resistenta olika insekter.mot angrepp av

Ett exempel på insektsresistens, kanannat åstadkommas medsom
genteknik, gäller introduktion från ärtväxt, odlas iav en gen en som
Afrika och Amerika för human konsumtion. Genen ifråga kodar för

protein, är naturlig hämmare tillett matsmältningsenzymetsom en
trypsin i tarmkanalen hos vissa insekter. Insekter, får i sig dettasom
hämmande protein, kan inte tillgodogöra sig vissa näringsmässigt
viktiga proteiner dör svält. Effekten sådanautan proteinerav av
utvärderas utomlands för flertal jordbruksgrödor.ettnu

Herbicidresistens

Sedan mitten 1940-talet används i jordbruket selektiva ogräsbe-av
kämpningsmedel, s.k. herbicider, ñr bekämpa ogräs skadaatt utan att
grödan själv. Selektiva herbicider har haft mycket inverkan påstoren
växtodlingen och har kraftigt bidragit till ökning avkastningenen av
hos i alla jordbruksgrödor.stort sett

Det vanliga sättet fram sådan selektiv herbicid innebäratt ta atten
prövar antal varianter kemiska substanserett stort medman av

ogräsdödande effekt på kulturväxt och dess viktigaste ogräs. Hittaren
substans, inte skadar kulturväxten dödarman en merpartensom men

ogräsartema, kan den användas selektiv herbicid för växt-av som
slaget i fråga.

Ett alternativt sätt är utgå från herbicid, de allra flestaatt en som
växtslag redan visat sig känsliga för, s.k. bredspektrumher-vara en
bicid, och med hjälp genteknik introducera resistens eller toleransav

herbiciden i kulturväxten. Resultatet blirmot detsamma med densom
tidigare metoden, dvs. kulturväxten skadas inte herbicidenav men

dödas.ogräsen De flesta de herbicider för vilka resistensgenerav
isolerats och införts i jordbruksväxter, har det degemensamt att
inaktivierar i sin essentiella aminosy-tur styr syntesenenzym som av

i växterna. Sådana herbicider har låg toxicitet för människor ochror
djur, är verksamma vid mycket låga koncentrationer och kan
framställas i varianter snabbt bryts i marken.som ner

Kvalitetsegenskaper

De s.k. lagringsproteinema i fröer från stråsäd och baljväxter har
ofta låg halt vissa för människor och djur nödvändiga aminosy-en av

Hos stråsädesslagen är det vanligen lysin och hos baljväxtema deror.
svavelhaltiga aminosyrorna metionin och cystein, fattas. Det ärsom
detta gör det svårt för människan leva på helt vegetariskattsom en

Ävendiet risk för felnäring. bakningsegenskaperutan hos berorvete
på sammansättningen dess lagringsprotein gluten, fungerarav som

degbildare. I båda fallen har har det varit svårt uppnåsom att
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Ännu problemet inte löstförbättringar via traditionell förädling. är
hjälp genteknik, eftersom det svårtmed är att trans-regenereraav

formerade plantor korn har varit enklare arbetaoch Det attvete.av
belgiskt företag har såledesmed tvåhjärtbladiga växter. Ett trans-

formerat med produktionen lagringspro-styr ettavraps en gen, som
tein från med mycket hög halt cystein och metionin.paranöt av

också intresse för fettsyrasammansättningen hosDet finns ändraatt
egenskaper för livsmedels-oljor från oljeväxter så de får bättreatt

ändamål. liknande arbetar medeller industriella På sätt attman
stårkelsen och potatis för olika tekniskahos sädesslaganpassa

ändamål.

Växtforädling vetenskapsom

växtförädlingsprojekt syftar till framställa medMånga att sorternya
fåfrån inavlade föräldralinjer, s.k. hybridsorter. Medegenskaper

tillgång till s.k. cytoplasmatisk hansterilitetundantag kräver detta
hybridförädling.vilket starkt begränsat möjligheten bedriva striktatt

vid företaget Plant GeneticNyligen har emellertid forskare Systems
växtslag tilli Belgien transformerat flera med kommergen somen
tid under blomningen och då selektivtuttryck endast under korten

till pollenkor-förstör speciellt cellager i ståndama. Detta lederett att
blir Med hjälputveckling avbryts och plantan hansteril.att avnens

kunna framställa hybridsorter fleradenna teknik kommer att avman
möjligt i dag.där detta ärväxtsorter

växtförädlama också många andraMolekylärbiologin erbjuder
loppet kan visa sig väl så värdefullamöjligheter i det långa varasom

överföring enskilda Framför alltmodifikation och av gener.som
det genetiska materialets organisa-gäller detta den ökade kunskap om

följer med utveckla och använda rekom-tion och funktion, attsom
Ökande kommer påverkabinant-DNA-teknik. kunskap attmer

korsnings- och urvalsarbete.planläggning och genomförande Avav
blir tillgången till olikaspeciellt intresse i detta sammanhang DNA-

kvantitativ ellergenetiskt korrelerade medmarkörer är ensom
användas indirektakvalitativ egenskap. kan dåMarkörema som

nedärvningenselektionskriteria för i fråga. Det betyderegenskapen att
kan följas i klyvandeden eller de egenskapsstyrande genernaav

på groddplantstadiet innangenerationer och urval kan ske redanett
egenskapen kommit till uttryck.ens

Även till kraftfullaregentekniken snabbt utvecklas ettom nu
gentekniken inteanvändningsområde, kommerverktyg med brettett
onödig ellerden klassiska växtförädlingsforskningengöra attatt

växtförädlingsmetodema. ärde traditionella Tvärtomersätta ytter-
klassiskkunskaper iligare förñning dessa metoder och bättreav
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genetik förutsättning för rationell användning molekylärbio-en en av
logiska verktyg.

2.3.3 Djurskötsel veterinärmedicinoch

snabba utvecklingen förståelsen förDen struktur och funktion hosav
däggdjurhos tillsammans med tekniska framsteg detnärgenomet

gäller hantera genetiskt material, möjligheteröppnar föratt attnya
förändra genstrukturen hos ekonomiskt betydelsefulla husdjur. Hur
snabb denna kan illustreras det faktumär nedärvningenattprocess av

biologiska karakteristika hos levande förstvarelser klarladesav av
Mendel år 1866.Gregor Knappt hundra år klarladessenare

kromosomernas struktur och den genetiska koden. Sedan det intetog
ytterligare tjugo år för produceraän möss,attmera vars genom

förändrats till möjliggöra snabbare tillväxt. Och endast ytterligareatt
år år 1986, kunde den första genetiskt förändrade grisensex senare,

framställas. Tekniken ändra hos däggdjur finnsatt genomet ett
således. därifrån till exploatera teknologin för förbättraSteget att att
produktionsegenskapema hos ekonomiskt betydelsefulla arter av
husdjur emellertid långt. svårighet,är En gentekniken inte kansom
rå på alla däggdjurs långa dräktighetstid,är större 9 månadert.ex.
hos ko och hos det svårt nåll häst. Den gör snabba resultat.att

Immunsystem hos djur

svårighetEn vid fiskodling och vattenbruk de infektioner,utgörannat
ofta drabbar fiskodlingar med svåra ekonomiska konsekvensersom
följd. För kunna studera och påverka immunsystemet hosattsom

fisk används genteknik verktyg. Motsvarande kartläggningettsom
också beträffandegörs insekters immunsystem. har funnit heltMan
substanser, påverkar immunsystemet och med möjlignya som en

framtida användning läkemedel. En tillämpning intressesom annan av
vid uppfödning både fisk och landdjur, tillföra tillväxt-är attav en

för öka foderutnyttjandet och därmed tillväxthastigheten. Förattgen
fisk genöverföringkan komma få betydelse för däggdjur,större änatt
därför aveln enklare, eftersom varje individär produceraratt ett stort
antal avkommor och reproduktionstiden är kort.

Infektionsbekämpning

veterinärmedicinen ansträngningarInom för bekämpagörs attstora
infektionssjukdomar hos både husdjur och vilt. Betydande ekonomiska
värden står epizootispel när bryter Viktiga hjälpmedelut.en
härvidlag diagnostik vaccinering. Gentekniken möjligtär och gör det

utveckla snabba och tillförlitliga diagnosmetoder för olikaatt t.ex.
virusinfektioner. Specifika vacciner kan också fram hjälpmedtas av
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veterinärmedicinskagenteknik ñrgenteknik. Tillämpningama av
Skillnadenhumanmedicinens.ändamål i mycket medöverensstämmer

huvudsakligen i åtgärderna närdjur och människa liggermellan att
individrelaterade.fördet gäller djur i ställetär grupp-

produktionMålstyrd

genteknik,åstadkommas medsystematiska förändringar kanDe som
djurhållning ochoch optimerakan innebära möjlighet målinriktaatten

genteknikmed hjälpanimalieproduktion inom jordbruket. kanMan av
iöka effektivitetenmikroorganismema i våmmen förmodifiera att

på animalieprodukter kannäringsupptagande. Kvalitetenidisslamas
människans närings-den modernahöjas så den bättre motsvararatt

för ändra mjölkensbytasfysiologiska krav. Gener kan ut attt.ex.
använd-fettsammansättning. Vidare kaneller köttproduktemas

viadehusdjursarter utvidgasningsområdet för vissa attgenom
lâkemedelsproduktervärdefullagenöverföring kan fås produceraatt

förockså användasblodfaktorer i mjölken. DNA-analys kansåsom
besitter de egenskaper önskarvälja individer,att ut semansom

sedan skeSjälva förädlingsarbetet kanförstärkta i avkomma.en
via genöverföring.traditionella metoder ellerantingen med

Även betydelsefull roll.genteknikenspelarför djurhälsovården en
förändra djurenskan ökasResistensen vissa sjukdomar attmot genom

kanmedföra missbildningar,kangensammansättning och somgener,
elleräggcelleroch avlägsnas i spermierprincipiellt identifierasrent
erbjuderveterinärmedicinsk mikrobiologiföre befruktning. Inom gen-

försnabba och säkra metodermöjligheter utarbetatekniken att
Slutligensjukdomsframkallande mikroorganismer.diagnostik av

unik teknik förrationell och i del fallinnebär i många fallden enen
vacciner.råvara för viktigaframställaatt

mosaikdjurChimärer eller

embryoceller itidiga, odifferentieradeinjiceraGenom ett annatatt
vävnaderfås individ, ärembryo och sammansatta aven vars organ

individ kallassådantvå celler med olika Entyper arvsmassa.av
antikafrån denmosaikdjur. hämtatchimär eller Begreppet chimära är

lejon, påframtill bestodmytologin och varelse ettavvar en som
hare-tjäder,Skvademmitten ochget vars svans var en orm.var en

människa-lejon påårmänniska-häst sfinxenkentauren och
konstnärlig skapade chimärer.väg

vissa krukväxter.chimära plantorVäxtriket förekommerInom t.ex.
för produk-chimära djurdjurriket har däremot tanken påInom

åtminstone demotstånd, närtionsändamål starkt emotionelltmött
delEftersom ävenbestår celler från två olika arter. avenav

från de iinnehållachimärens könsceller kommer att arvsmassa
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mottagarembryot injicerade cellerna, hamnar i dessa införden gen
också i del chimärens könsceller. Chimären kan härigenomen av
användas för överföra nyinsatt tillatt mängd avkomlingar,en gen en
vilka i sin kan sprida anlaget vidare.tur Chimären måste inte
nödvändigtvis bestå celler från två embryon olika arter utanav av
kan bestå celler från två embryon Förfarandet kanav art.av samma
även användas metod identifiera genetiskt förändradeattsom en
försöksdjur, används i medicinsk forskning.som

2.3.4 Mikroorganismer och miljöskydd

Mikroorganismer förekommer i praktiskt alla naturligataget sorters
miljöer miljöer skiljer sig åt i fråga kemiska, fysikaliskasom om-
och biologiska förhållanden. finnsDet således bakterier utveck-som
lats till leva på vâxters blad,att på dessytan rötter, iytanav av
jorden iväxten, heta källor, i små klippsprickorsom omger osv.
Detta kräver långt gående anpassning från mikroorganismemasen
sida för dels överleva, dels kunna föröka sig.att

Naturligt förekommande mikroorganismer uppvisar på så sätt en
praktiskt oändlig variationsrikedom. Redantaget utnyttjas dessanu
naturligt förekommande egenskaper i miljöskyddssammanhang. Vad
genteknik kan bidra med mindreär förändringar de egenskaperav

redan försett mikroorganismennaturen med. [detta sammanhangsom
blir det inte fråga med hjälp genteknik försöka överföraatt heltom av

egenskaper, fallet kan på laboratorium. Här detärnya ettsom vara
fråga med hjälp genteknik förstärka vissa miljö-attsnarare om av

mässigt önskvärda egenskaper i naturligt förekommande mikro-
organismer.

Man känner inte de enskilda anpassningar, erfordras för attsom en
mikroorganism skall överleva och iväxa viss omgivning. Sannolikten
är det flera egenskaper tillsammans avgör dess överlevnadsför-som
måga. Det är därför på kunskapens nuvarande ståndpunkt mycket
svårt identifiera alla de genetiska styrfunktioneratt gör attsom en
mikroorganism kan etablera sig i omgivning, till vilken den inteen
redan är naturligt anpassad. Med dagens molekylârgenetiska tekniker
begränsas modifieringen mikroorganismer till avlägsna ellerattav
lägga till eller fåtal Dessa tekniker kan därför bästetten gener.
tillämpas på miljömässigt redan kapabla bakterier.

Fixering luftens kväveav

I syfte minska kvävebelastningen påatt till följd konstgöd-naturen av
ning, och därmed bl.a. risken för göra grundvattnet otjänligtatt som
konsumtionsvatten, görs ansträngningar för hjälpmedstora att av
bakterier detgöra möjligt för ickeäven kväveñxerande växter att
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direkt utnyttja luftens kväve. förKväve behövs allt liv på jorden.
Växterna behöver kväve för kunna tillverka de aminosyror ochatt
proteiner, i sin blir föda djur och människor. Fastän nästantursom

%80 luften utgörs kväve kan inte vidareväxterna utanav av
tillgodogöra sig detta. Det är därför i jordbruket årligensom man
måste tillföra mängder kvävehaltiga gödselmedel. Enstora annan
viktig kvävekälla står de kväveñxerande bakterierna för. De lever
antingen fritt i jorden eller i samlevnad symbios med vissa växter

ärtväxter. Flertalet världens viktigaste jordbruksgrödor såsomt.ex. av
majs, ris och saknar emellertid denna möjlighet utnyttjavete att
luftens kväve. Försök pågår för med hjälp genteknik konstrueraatt av
kvävefixerande bakterier, kan leva i symbios med andra grödorsom
än ärtväxter. Om och det gårnär tillämpa praktiskt i jordbruketatt

inte.ännu Sannolikt ligger långt framvet i tiden.svaretman

Miljöskydd

I framtiden ligger också användningen genetiskt förändradeav
mikroorganismer för bryta utsläpp i främmandeatt naturenner av
substanser. De mikroorganismer hittills utnyttjat för ändamåletman
har varit naturligt förekommande bakterier och Så ocksåärsvampar.
fallet i biologiskt saneringsprojekt i Stockholms innerstad, därett ett
blivande kontors- och bostadsområde befrias från kreosot.rester av
Lokalt har isolerats förekommandenaturligt jordbakterier anpassade
till utnyttja kreosot näringskälla. En vattenlösning har tillsattsatt som
vissa närsalter och med bakterierna. Den får med hjälpympats av

cirkulera den förorenade markbâdden. När kreosoten tarpump genom
slut, dör förmodligen bakterierna.

Den naturliga urvalsprocessen innan utvecklat tillfreds-stamen en
ställande nedbrytningsförmåga förvånansvärtär snabb. tillföraAtt nya

för öka nedbrytningshastigheten kan därför bli svårtatt göraattgener
ekonomiskt lönsamt. Organismer, är anpassade för liv påettsom en
viss plats främlingarär har svårare fungeraoch där.atten annan
En genetiskt modifierad variant har begränsning i sittsamma
verksamhetsområde. Den kan därför svår föranvända någonattvara

uppgift. Däremot kan genteknik möjligen användas för höjaattannan
toleransnivån för vissa toxiska föroreningar, skullesom annars
försvåra nedbrytningsprocessen.

Mikrobiell nedbrytning och omvandling substanser i avloppsvat-av
är rutinmässigt förfarande inom den kommunalaten avloppsvatten-ett

reningen före utsläpp i mottagande vattendrag. Också slammet
stabiliseras på mikrobiell väg fore slutdeponeringen. Den mikroflora

kommer till användning naturligtär utvecklad blandkultur, därsom en
dock effektiviteten vid exempelvis biologisk kväve- och fosforrening
kan ökas vissa speciella bakterier. Det är emellertidattgenom gynna
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inte realistiskt tänka sig öka dess prestanda gentekniskaatt att genom
förändringar ingående organismer. till förNärmare hands ettav
sådant ingrepp ligger mikroorganismer, fungera iskall ettsom
mikrobiellt ñrbehandlingssteg kemikaliebe-begränsad volymav en
lastat avloppsvatten, innan det leds vidare till det kommunala
reningsverket. i detta fall inleder med söka efterMen även attman
naturliga organismer skullemed önskvärda egenskaper, som senare
kunna förstärkas med hjälp genteknik.av

2.3.5 Forsknings- utredningshjälpmedeloch

Ekologisk forskning

framgåttSom tidigare avsnitt har gentekniken redan spelat ochav
kommer spela biomedicinskallt roll inom biologisk ochstörreatt en
grundforskning. för ekologiskDen är också oumbärligt hjälpmedelett
grundforskning. ekologisk forskning vi i allt störreDet är som
utsträckning behöver för klargöra villkoren för överlevnad näratt
ingrepp sker i delsden ekologiska balansen. Dessa görs av
människan, dels orsakas naturkatastrofer jordbävningar ochde av som
vulkanutbrott.

Genom förse och djur med genetiska markörer kanväxteratt man
spåra pollenspridning parningsbeteenden likaväl genspridningoch som
inom och mellan Genetiska markörer är styrarter. gener som
uppkomsten någon lätt påvisbar egenskap hos eller djuret,växtenav
såsom skiftning i teck-annorlunda färg på blommorna elleren en
ningsmönstret på djur. Växtfysiologer använder genteknik för attett
studera hur fungerar. förändraväxters hormonsystem Genom att en
lämplig påkan studera vilken effekt detta har hormon-gen man
mekanismen.

Förstärkarteknik

Gentekniken kan biokemins förstärkarteknik ochockså kallas
användas för i ellerstudera och karakterisera proteineratt ett prov en
vävnad, där de förekommer i så små mängder de inte går attatt

i sin proteinets aminosyrasammansätt-studera ursprungsmängd. Ur
ñrning kan sammansättningen härledas för det kodarDNA, som

framställningen kan sedan införas iproteinet. Detta DNA enav
bakterie, vilken proteinet i önskade mängder.sedan producerar

engineeringMetoden används också hjälp s.k. proteindå medman av
söker konstruera specifika läkemedel med färre biverkningar.

utnyttja förstärkarteknik, PCR-tekniken PCRGenom att en annan
frånPolymerase Chain Reaction, kan i föröka DNAprovrörettman

kvantiteterenstaka celler eller encelliga organismer och få sådana att
det kan analyseras med avseende på uppbyggnad och ursprung.



SOU Genteknik och dess199282 tillämpningar 49

Tekniken används bl.a. vid de tidigare omnämnda rättskemiska un-
dersökningarna och ñr virusdiagnostik. kanDen i vissa fall också
användas för studier genspridning miljön.iav

2.3.6 Industriell teknik

Gentekniken är också i hög grad industriellt användbar teknik.en
Med dess hjälp kan med tillförlitlighetstörre under industriellaman
förhållanden producera ämnen biologiskt För nåattav ursprung.
högre renhet på den bildade produkten, kan gentekniken användas för

organismen till producera denatt sökta substansen i form,styra att en
sad för underlätta den efterföljande utvinningen och reningen.attavpas

Dessa är de svåraste och kostsamma i bioteknisksteg mest en
De kräver mycket utvecklingsarbete och samtidigtärprocess.

kvalitetsbestämmande. Möjligheten utnyttja fårgenteknik därmedatt
direkta ekonomiska konsekvenser för den del industrin baserarav som
sin produktion på mikrobiellt framställda substanser.

Från miljövårdssynpunkt kan processtekniker med genetisktnya
förändrade mikroorganismer produktionsfaktor bli betydelsefullasom
både vad gäller minskade ändliga minskadochuttag naturresurserav
kemikalieförorening omvärlden via utsläpp.av

Industriella enzymer

Enzymer äggviteâmnenär och fungerar katalysato-naturenssom egna
deras kanGenom inverkan komplicerade kemiska föreningarrer.

brytas i sina så levandebeståndsdelar organismer kan utnyttjaattner
delarna byggstenar till ämnen de behöver för sin överlevnadsom som
och tillväxt. För denna uppbyggnad krävs i sin ocksåtur enzymer.

Enzymer har många egenskaper, gjort varitindustrin längeattsom
intresserad dem för utnyttja deras katalytiska förmåga. Enzymerattav
är specifika och kan bara katalysera viss kemisk reaktion.typen av
De år också energisnåla. De flesta fungerar bäst vid måttligaenzymer

40°C och ocksågrader dårunder. De ärtemperaturer, + ett par
vattenlösliga vilket är fördel för reaktioner.mångaen

Önskemålet är kunna nedbrytningsprocesserkemiska medersättaatt
enzymatiska, skulle kunna både miljövänligare och energi-blisom
snålare. dåMen stöter på svårigheten alla dessa godaattman
egenskaper kräver lika förhållanden råder i levandebalanserade som
organismer, och sådana svåra upprätthålla ibetingelser kan attvara
industrin. genteknikMed hjälp s.k. protein engineering och kanav
dock annorlunda och produceras, bättrekonstrueras somenzymer

processkraven än de naturliga.motsvarar
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Livsmedelsindustri

dominerar detden bransch närLivsmedelsindustrin torde somvara
Öl- vinjäsningochtillämpa biotekniskagäller samtatt processer.

Förbättringarcharkuteriindustrier exempel på detta.mejeri- och är av
hjälpgivetvis åstadkommas medkannuvarande mikrobiella processer

härrörlivsmedel,sådant arbete pågår. Innangenteknik, och somav
skall de delsmarknadeninnehåller släppsfrån eller GMO, ut

förväntaspå tjänlighet, delslivsmedelslagstiñningens kravuppfylla
uppfyllas påförra kravet kanDetfå konsumentens acceptans.

därförattityder. ärfråga Detvetenskaplig Det ärväg. en omsenare
genteknikomfattningtakt och i vilkensvårt förutse i vilkenatt

industri.tillämpas inom dennakommer att

industriMetallurgisk

koncentrera metall-lösningSomliga bakterier har förmåga att ur en
lågvärdigakomplexa,egenskap utnyttjas förjoner. Denna att ur

bakteriell lakning ellerMetoden kallassulfrdmalmer utvinna metaller.
traditionella utvinningsmetoder.tillbiolakning och komplementär ett

kommersiellt sedansulfrdmalm tillämpasBakteriell lakning av
%10 världensCirkadecennier i för utvinna bl.a. koppar.USA att av

Även ochi dag.kopparproduktion ske på detta sätttotala uranuppges
vilket ökarbiolakning,guld, kan utvinnasädelmetaller, t.ex. genom

metoden.det ekonomiska intresset för
ellers.k. höglakning,genomförasLakningsprocessen kan in situ,

reaktorlakning.eller Deti särskilda anläggningar, s.k. tank- senare
malmkon-ädelmetallerframför i fråga utvinnatillämpas allt att urom

arbetarpilotanläggning i Luleå, därSverige finnsIcentrat. manen
Thiobacillusferro-oxidans,förekommandemed naturligt stammar av

biolakning. Biolak-rollen i alleftersom de bedöms spela den största
lågametalljonema och detningen emellertid de bildadehämmas attav

Likaså förekommer1-2 skadliga för bakterierna.pH-värdet pH är
pågår medarsenikföreningar. Arbeteofta giftigai sammanhanget att

iemellertid endasttordeförbättra bakteriemas härdighet. Det vara
det kanvid tanklakning,fråga bakterier skall användas somom som

metoder.sig gentekniskaekonomiskt försvarbart användaatt avvara

massaindustriPappers- och

miljön.hotfrån industrinKlorföreningar släpps är ett motutsom
exempelvis ochgjorts inomansträngningar harStora pappers-massa-

processtekniska skäl harindustrin för minska sådana utsläpp. Avatt
blekningeliminera klor vidhittills svårt heltdet emellertid varit att av

därför lanseratsprodukter haroch Oblekta ettsommassa papper.
detanvändningsområden, därfinns dockmiljövänligt alternativ. Det
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fortfarande är önskemål kunna använda ljusett inteatt massa, som
vilket mörknarett med tiden på grund vedämnetger papper, attav

lignin inte avlägsnats helt. Det är avlägsnande lignin benämnsav som
blekning. Ett finskt skogsbolag har lyckats tillverka blektnu pappers-

i full skala i blekstegen använda lig-att ettmassa genom av
ninspjälkande i stället för klorkemikalier. Därmed fårenzymer man

miljövänligare Gentekniken kan här användas fören attprocess.
förbättra produktionsförmågan hos redan enzymproducerandeen
organism. Den kan också utnyttjas i s.k. protein engineering för att
producera speciellt konstruerats förett den härenzym, som proces-
sen.

Materialteknik

Länge har människan utnyttjat naturliga polymerer silke, lin ochsom
bomull för olika ändamål. Nu börjar också fråga sig varförman
materialen de gör och söka orsaken till de har deut attser som
egenskaper de har. Silkesmaskens och spindelns polymerer mångahar
egenskaper, det intressantgör försöka producera dem påattsom
mikrobiell väg. I forskningsföretag i Kalifornien producerarett man
silkesliknande proteiner i bakterier. Genom använda special-att
designade hoppas kunna polymerens struktur ochstyragener man
andra viktiga egenskaper. Målsättningen framställaär syntetiskaatt
polymerer med silkets goda egenskaper såsom dess styrka och
kemiska hållfasthet. Störst potential för de materialennya ser man
inom den medicinska tekniken, bl.a. för syntetiska implantat.

Det har draghållfasthet kolfiber, bättre elasticitet nylonänen som
och ändå silkets mjukhet är omdöme spindelsilketsett om egen-
skaper, studeras vid USAs armés laboratorium. Till skillnadsom
från silkesmasken, bara kan producera silke, kansortssom en
spindeln producera flera olika för olika ändamål. Det ställs helttyper
andra krav på silke för själva spindelväven på silke tillän klättertrå-
den eller äggen, och varje silke utmärks följaktligen sinatyp av av
specifika kemiska eller fysikaliska egenskaper. Hittills har man
koncentrerat sig på den starkaste spindelsilke, det i klätter-typen av
tråden vilket produceras med hjälp bakterier. Detta silke såärnu av
starkt det krävs energi för knäcka spindeltrådama föratt änattmera

sig igenom materialet i dagens skottsäkraatt ta västar. Således ser
redan här användning, det kan finnasäven godaman en men

möjligheter utnyttja silket i specialkompositer för rymd-, flyg- ochatt
bilindustriema.

Tekniken biologiskt framställa material ocksåöppnaratt nya
möjligheter få fram lättnedbrytbara och därmed miljövänligaatt
produkter.
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Sverigeigentekniken i dag2.4 användsHur

genteknik ibruketuppfattning utbredningenfåFör att avavomen
potentiellatillmed enkätgick beredningeni Sverigedag ut en

bilaga 2.framgårutformningtekniken. Enkätensanvändare avav
högskolor,universitet ochvidrektorsämbetenaEnkäten sändes tillut

branschorganisationer.och tillolika institutföreståndare för radtill en
avdelningartill devidarebefordra frågornaMottagama ombads att
inkom 134Sammanlagtmed genteknik.förväntas arbetakundesom

Åttaform.genteknik i någon77 från användare avsvar, varav
läkemedelsbran-industriföretag främst inomutgjordesanvändare av

schen.
för genteknik äranvändningenvisade den främstaSvaren att som

teknikvetenskapligochmedicinskhjälpmedel inom samt natur-
produktionsig tillanvändningen begränsarforskning. industriellaDen

Även mejeriindustrin,inom ärfåtal läkemedelssubstanser.ett somav
potentialgentekniken ha sinbedömsså mikroorganismberoende, stora

för ökautvecklingsarbeteochhjälpmedel inom forsknings- attsom
ochverkningssättfunktion ochmjölksyrebakteriemaskunskapen om

produktionsstammar.för framinte att ta nya
2 000Sammanfattningsvis cirkahar uppgetts varapersoner

medicinsk forskning arbetarsysselsatta med genteknik. Inom man
mikroorganis-dockceller. ärceller, humana Detmed alla slags även

koli-laboratorievariantdå främstdominerar och avenmer som
ordinariedetställen, där redanEndast på tvåbakterien, coli KI2.E.

bedrivsmikroorganismer,smittsammainnebär hanteringarbetet av
påhittills bedrivitsarbete harsådana. Mycket litetgenteknik på

djurcellermedarbetardock snabbt. Deväxtceller. Det ökar som
råtta,laboratoriedjurfrån traditionellaanvänder celler som mus,

fortfarandedet ärobserveraoch marsvin. är värthamster Det attatt
modifierade djur,genetisktoch inte medpå cellnivå arbetarman

bortsett från möss.transgena
med olikarekombinant-DNA-teknikteknik dominerar ärDen som
införandedirekttekniker innebärkommervektorsystem. Dämäst som

utanförfärdigställtsmikroorganismi ellercell arvsmassa, somaven
cellen eller mikroorganismen.

Sverigegenomförts iutsättning GMODe fältförsök med av som
hartvå med potatis. Förochgäller fyra provodlingar med rapsraps

variant medfallen varit fråga prövadet i två att enom enav
rapsmjöletlagringsproteinet förförändrad sammansättning att geav
fyra gällerfoderändamål. fall ochför Inäringsegenskaperbättre tre

Försökengenteknik.framställts medhansterilitetdet typ av somen
förändratsstärkelsenfram variant, därpotatis syftar till fåmed att en

användningsområde.för vidga dessatt
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utredningsarbete3 Tidigare

3.1 Inledning

varit föremål för1970-talet har genteknikenSedan mitten av
forskningsrådetformer kontroll. Medicinskadiskussion och olika av

1975forskningsrådet inrättade år kommittéNaturvetenskapligaoch en
hybrid-DNA-teknik. forsknings-forskning med Deför frågor rörande

Medicinska forskningsrådets verksamhetetiska kommittéemas och
detta kapitel redovisas detavsnitt 6.9. Iredovisas nedan under

riksdagens ochlagstiftningsarbete skettutrednings- och som genom
regeringens försorg.

1978 utredning3.2 års

regeringen chefen för Utbildningsde-1978 bemyndigadefebruariI
utredasärskild utredare med uppdragtillkalla attattpartementet en

lagstiftning främst miljö- och hälso-mån gällandeoch i vad omom
från säkerhets-tillräcklig grund för åstadkommaskydd att envar en

offentlig forskningen medkontrollsynpunkt tillfredsställande av
betänkan-år överlämnade utredarenhybrid-DNA. decemberI samma

Hybrid-DNA-tekniken under kontroll betänkandetIdet 197811DsU
hybrid-DNA-tekniken skulle delskontrollerasföreslogs attatt genom

hybrid-miljöfarliga gjordes tillämplig påhälso- ochlagen varorom
arbetsmiljölagen ställdesdels krav tillstånd enligtDNA-molekyler,

kontrollor-hybrid-DNA-teknik användes. Sompå verksamhet i vilken
Arbetarskyddsstyrelsen.föreslogs bioteknisk vidnämndgan en

fort-framkom kritik. DetVid remissbehandlingen betänkandetav
medfördei Arbetsmarknadsdepartementet,arbetet, skeddesatta som

i 19798010bedömningar. resulteradeflera ändrade Arbetet omprop.
propositionenanvändning. Ikontroll hybrid-DNA-Ieknikens angavsav

kontroll och det i förstahybrid-DNA-tekniken skulle stå under attatt
i kontaktyrkesverksamhet komhand de människor, vilka i sinvar

risker.drabbas dess Depar-med hybrid-DNA-tekniken kunde avsom
utnyttja arbetsmiljölagendärför naturligttementschefen ansåg det att
miljön avvisades tankenför skyddsåtgärder. gällde denNär det yttre

miljöfarliga Ipå kontroll med stöd lagen hålso- och varor.av om
miljöskydds-med stödstället kontrollen skulle skeatt avangavs

för hybrid-DNA-delegationlagstiftningen. Vidare föreslogs att en
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frågor skulle inrättas. Den skulle fungera ochett expertorgansom
bl.a. viktigt förstöd tillsynsmyndighetema i deras verksam-ettvara

het.
Vid riksdagens behandling propositionen hemställde Socialut-av

skottet betänkandeti I9798018SoU riksdagen skulle deatt anta
riktlinjer förordats i propositionen, utskottet anförde ocksåsom men

etiska, humanitära och sociala frågor kring hybrid-DNA-teknikenatt
i längre perspektiv borde utredas parlamentariskett utredning.av en

När det gällde frågan kontrollorgan pä hybrid-DNA-områdetom
hade Socialutskottet också behandla några motioner,att avgettssom
med anledning propositionen. I dessa yrkades kontrollenattav av
hybrid-DNA-tekniken skulle ske regeringen direkt under-genom en
ställd delegation, skulle besluta i frågor rörde tillståndsgiv-som som
ning, skyddsföreskriñer och riskklassiñcering. Med anledning av
motionsyrkandena anförde utskottet det förelåg risk för problematt
vid den nödvändiga samordningen särskild hybrid-DNA-myn-av en
dighets verksamhetsområde och de ordinarie besluts- och tillsynsmyn-
dighetemas verksamhet inom arbetsmiljö- miljöskyddsområdet.resp.
Det enligt utskottet inte sannolikt inrättande ytterligareatt ettvar av

myndighet på dessa områden skulle leda till mindre byråkrati änen
propositionens förslag. Utskottet framhöll emellertid också att ett
vägande skål för inrätta särskild kontrollmyndighet på hybrid-att en
DNA-området frågorna kring tekniken inte kunde begränsasattvar,
enbart till arbetsmiljö- miljöskyddsområdet.och Därför fann utskottet

motionärernas förslag borde beaktasatt regeringen särskiltattgenom
lät pröva de administrativa och juridiska konsekvenserna förslaget.av

Riksdagen beslutade enligt utskottets hemställan rskr. 197980
107.

3.3 Den första lagstiftningen

Regeringen utfärdade 20den december 1979 fyra förordningar
angående gentekniken, nämligen

ändring i instruktionen för Arbetarskyddsstyrelsen SFS
19791172,

2. instruktion för Delegationen för hybrid-DNA-frågor SFS
19791173,

3. förhandsprövning enligt arbetsmiljölagen användningav av
hybrid-DNA-teknik 19791174SFS samt

4. ändring i miljöskyddskungörelsen 19791175.SFS

Bestämmelsen i miljöskyddskungörelsen överfördes till miljö-senare
skyddsförordningen 1981574. Denna förordning ändrades genom

19811084.SFS fyraDe angivna förordningarna skall kortovan
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nedan.beröras
år 1980.inrättades såledesför hybrid-DNA-frågorDelegationen

allmänheteninformeraDelegationens uppgifter är bl.a. att om
i skydds- ochhybrid-DNA-området, rådinomutvecklingen ge
användningregeringen någonsäkerhetsfrågor anmäla tillsamt avom

synpunkter.eller humanitäraifrågasättas etiskatekniken kan ur
Delegationenåterges i bilagaför delegationenInstruktionen

6.8utförligt i avsnitt nedan.beskrivs mer
1980 på förhands-infördes år kravarbetsmiljölagstiftningenEnligt

sådaninnefattadeanvändning arbetsmetodprövning vid ensomav
användningen fick utgörahybrid-DNA-teknik,användning att ansesav

hybrid-DNA-området ellerforskningen inomoprövad inriktning aven
Tillståndsmyndighettekniken.tillämpningenden industriella varav

Arbetarskyddsstyrelsen.
förelåg från den 1miljöskyddsförordningenändringarna iGenom

iför verksamhetbeträffande anläggningtillståndspliktjanuari 1982
förför anläggninghybrid-DNA-teknik, dock intevilken användes

hybrid-DNA-frågor bedömtsDelegationen förforskningsådan som av
TillståndsmyndighetP2.Pl ellerriskklassematillhöra de lägre var

för miljöskydd.Koncessionsnämnden

Gen-etikkommittén3.4

de etiska,år 1981 utredningtillsatteshemställtriksdagenSom omen
hybrid-DNA-tekniken.kringfrågornasocialahumanitära och

1984avlämnadeGen-etikkommittén ochUtredningen antog namnet
lämnadeKommitténGenetisk198488 integritet.betänkandet SOU

Kommittén ansåglagförslag.ochtill etiskaförslag samman-normer
Medicinskakommittéema ochforskningsetiskadefattningsvis att

ansvarkännandeuppgifter sätt,sina påfullgjordeforskningsrådet ett
ansvarsnämnd utövadesjukvårdensSocialstyrelsen och Hälso- ochatt

kommunernasjukvårdenkontroll beträffande hälso- och samt atten
medverksamhetinflytande övernågot förstärktbehövdeinte ges

hybrid-DNA.
arbetet laderesultatremissbehandlades.Betänkandet Som ett av
användning199091 52hösten 1990 framregeringen under omprop.
propositio-behandlatrikdagenSedangenteknik på människa m. m.av

nämligentvå lagar,betänkande 199091SoU 10 antogs nyanen
genteknik vid allmännaviss1991114 användninglagen avom

i forsknings-1991115 åtgärderhälsoundersökningar och lagen om
infördafrån människa. Denbehandlingssyfte med befruktade äggeller

6.3 nedan.redovisas under avsnittregleringen
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3.5 Utredningen hybrid-DNA-kontrollenom

enlighetI med riksdagens beslut år 1979 förordnade regeringen i juni
1982 särskild utredare med uppgift utreda de administrativa ochatten
juridiska konsekvenserna inrättande särskild myndighetettav av en
för kontroll gentekniken. Utredningen redogjorde i betänkandet Dsav

19845A Behövs hybrid-DNA-kontrollen för hybrid-DNA-teknikens
användning och dess fördelar. Beträffande teknikens risker anfördes

de till övervägande del berodde på användaatt mikroorganismers
farlighet. Vad gällde andra risker med hänsyn till deatt,angavs
erfarenheter då förelåg, sannolikheten för dessa hypotetiskaattsom
risker skulle uppstå liten. gickDet dock inte helt utesluta möj-attvar
ligheten sådana risker fanns inom begränsade områden.att Enligtav
utredningen emellertid hybrid-DNA-teknikens användninggav
knappast anledning till bekymmer så länge gängse skydds- och
säkerhetsåtgârder på det mikrobiologiska området vidtogs.

Med denna riskvärdering hade, enligt utredningens uppfattning,
motiven för tillståndskrav förlorat i styrka, varför utredningen
föreslog de då gällande bestämmelsernaatt förhandsprövningom
borde upphävas vad gällde såväl arbetsmiljön den miljön.yttresom
Utredningen avvisade även tanken på förhandsprövningen skulleatt
ersättas med anmälningsskyldighet. Beträffande myndighets-en
organisationen anförde utredningen det saknades skäl för inrättaatt att

särskild myndighet. fannsDet dock alltjämt behoven ett expert-av
varför hybrid-DNA-delegationen borde behållas. Det kanorgan,

nämnas Miljöskyddsutredningen redan dessförinnanatt i betänkandet
SOU 198320 Bättre miljöskydd hade, på förslag Koncessions-av
nämnden för miljöskydd, tillståndsplikten enligt mil jöskydds-ansett att
lagen borde slopas, eftersom nämnden inte hade någon sakkunskap i
ämnet.

Behandlingen betänkandet och remissvaren resulterade iav en
skrivelse till riksdagen skr 198687.131 I skrivelsen. redovisades
vilket kontrollsystem fanns i Sverige. Vidare framkom attsom
Delegationen för hybrid-DNA-frågor ansåg betänkandet saknadeatt

omfattande diskussion kring ekologiska risker i jordbruket.en mer
Vissa frågor angående de ekologiska riskerna inom jordbruket och

miljö också i skrivelsen.yttre Regeringen ansåg enligtannan angavs
skrivelsen bestämmelserna tillståndskrav förhandsprövningatt ochom
vad gällde såväl arbetsmiljön den miljön skulle upphävasyttresom
och hybrid-DNA-delegationen skulle bibehållasatt och få utvidgatett
ansvarsområde, nämligen beträffande bioteknik och Övrig genteknik.
I skrivelsen pekas på myndigheternas allmänna befogenheter utövaatt
kontroll enligt arbetsmiljölagens och miljöskyddslagens tillsynsbestäm-
melser. Det ansågs inte behov någon anmälningsskyldighet.vara av

Genom SFS 1987358 upphävdes bestämmelsen genteknik iom
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upphävdes kravet1987360miljöskyddsförordningen, och SFSgenom
enligt arbetsmiljölagen.förhandsprövningpå

djur3.6 ochGenteknik på växter

intensiv.1980-taletgenteknik blev under slutetDebatten meravom
främstprodukter pågenetiskt förändradeberodde på bl.a.Detta att

fria isläppasbörjade framställas och ävenväxtområdet naturen.
februari 1988naturvårdsverk iiDebatten resulterade Statensatt

avsiktlighybrid-DNA-frågor angåendeförtillskrev Delegationen
skulledelegationenVerket föreslogutsättning GMO. taattav

redovisade verkettill skrivelsenreglering. PMinitiativet till Ien en
reglering fannsoch denoch risker med frisläppandemöjligheter som

i andra länder.eller föreslogs
31regeringen denhybrid-DNA-frågor tillskrevDelegationen för

i vissa falldelegationen bl.a. detskrivelsen anförde1988. I attmars
miljön vid avsiktligeffekter på denrisker för beståendeförelåg yttre
huruvida gällandeosäkerhet förelågochutsättning GMO attav

regleringmöjlighet till effektivlagstiftning i Sverige avengav
få tillockså det angelägetområdet. Delegationen attattangav var

ochgällande lagareventuell kompletteringstånd ochöversyn aven
särskildavsiktlig utsättning ochangående GMOförordningar att enav

Slutligenuppdrag regeringen.genomföras påutredningen borde av
för belysamed informationsinsatsangelägetanfördes det attatt envar

teknikutnyttjandet. Bakommed detoch bieffektermöjligheter nya
vilka kon-behov få klarlagtlågdelegationens skrivelse ett attav
i gällandefanns och några luckorredantrollmöjligheter omsom

Arbetsmarknads-skrivelse viaDelegationens harlagstiftning förelåg.
till bered-Jordbruksdepartementet överlämnatsochdepartementet

ningen.
1988 skrivit till17Vidare Kemikalieinspektionen denhar mars

isådana ändringarhemställtMiljö- och energidepartementet och att
förhands-det krävsvidtaslagstiftningen kemiska produkter attom

2skrivelse denbekämpningsmedel. Igranskning biologiska en nyav
lagstiftningen kemiska1990 inspektionen förslagitoktober har att om

kommerbekämpningsmedlenprodukter ändras så de biologiska attatt
Tillkemiska. dendeförhandsgranskas sätt senaresamma som

varitförslag, vilketmotiveratfogats detaljerat ochskrivelsen har ett
resulterat i lagenharremissbehandling. Förslagetföremål för

bekämpningsmedel.biologiska1991639 förhandgranskning avom
avsnitt 6.5 nedan.redovisas iRegleringen

pågentekniska forskningenhar denInom Jordbruksdepartementet
19909 Genteknikkartlagts i betänkandet Dsoch djur växterväxter -

användningochforskningdjur. betänkandet redovisadesoch I avom
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genteknik på djur och växter. Vidare redovisades den nuvarande
kontrollen på området. Förslag utvidgad kontroll lämnades.om en
Utredningen, lades fram innan EGs direktiv antagits, anfördesom
sammanfattningsvis följande.

Vi kan i framtiden förvänta betydande internationelloss en
kommersialisering gentekniskt förändrade djur, växter ochav
mikroorganismer. På grund den allmänna för vad använd-av oro
ningen den tekniken kan föra med sig, föreslogs det bordeattav nya
ske ökad information från berörda myndigheter tekniken ochen om
dess eventuella framtida användning. Den framtida användningen av
genteknik på djur bedömdes till största delen komma diskuterasatt
från etiska utgångspunkter. Vid användning genteknik på växterav
och mikroorganismer bedömdes framför allt eventuella risker,att som
kan uppstå vid utsläpp i kommer diskuteras. fannsDetnaturen, att
enligt utredningen skäl för forskning med genteknik på djur, växteratt
och mikroorganismer och tillämpning densamma kontrolleradesav av
samhället. Kontrollen fick dock inte hindra den viktiga forskningen
inom området bedrevs inom landet. För samhället skulleattsom
kunna kontrollera teknikens användning fordrades samhället iatt ett
tidigt skede fick del och ställning till den forskningta taav som
förekom.

När det gällde kontrollorganisationen föreslog utredningen att
Delegationen för hybrid-DNA-frågor ñck förändraden samman-
sättning; bl.a. föreslogs den politiska representationen förstärktesatt
så hälften ledamöterna, förutom ordföranden,att skulleav vara
riksdagsmän och alla riksdagspartier skulleatt representerade.vara
Vidare föreslogs det vid delegationen inrättades nämnd föratt en
hybrid-DNA-frågor första prövningsinstans enskilda ärendensom av

användning genteknik. Nämnden skulle även tillsynsmyn-om av vara
dighet. Nämnden skulle bestå tredjedel myndighetsrepresen-av en

tredjedel forskare och tredjedel politiker.tanter, Ordförandenen en
borde jurist och ha domarerfarenhet. Förslaget till organisationvara

närmare i avsnitt 8.14 nedan.presenteras
Den kontroll användningen genteknik föreslogs förav av som

forskning innebar, forskningall på djur skulle anmälas och prövasatt
från i jämförelse med nuvarande prövning enligt djurskyddslagen,en,
utökad etisk synpunkt. Nämnden, beslut i denna del endast skullevars

rådgivande, borde endast med restriktivitet tillstyrkastorvara
forskning med genteknik på djur framtidanär användning syftadeen
till djuren skulle utgöra livsmedel eller hållasatt sällskapsdjur.som
Forskning på livsmedelsproducerande djur eller sällskapsdjur skulle
alltid avstyrkas den innebar djur tillfördes frånattom en gen annan

Ävendjurart eller människa. forskning på livsmedelsproducerande
djur syftade till öka djurens avkastning eller öka tillväxtenattsom
skulle alltid avstyrkas.
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för få förapå tillståndföreslogs det infördes kravVidare attatt ett
fördjur i produktionen ochgentekniskt förändradeanvändningut av

produktionen. I dennaanvändning på djur ifå föra genteknikutatt av
nämndens beslut bindande.del skulle vara

lidandeföreslogsdet gällde den etiska prövningenNär att ett som
genteknik inte kundedjur hade förändrats medförorsakats attav

mosaikdjur ansågs inte hafall. Skapandet s.k.i någotaccepteras av
forsknings-sig i ellerborde därför inte tillåtasnågot värde och vare

produktionssyfte.
använde genteknisktgenteknik på djur ellerForskning användesom

utredningenforskningen borde enligtdjur i den medicinskaförändrade
forskning oftarestriktivt, eftersom sådanemellertid bedömas mindre

samhällsintresse.ansågs ha ett
och mikroorganismergenteknisk forskning växterKontrollen av

fortlöpande samlades information hosså detborde utformas att
anmälningsskyldighethybrid-DNA-frågor, varförförDelegationen en

tillstånd för i växthus ochVidare föreslogs kravföreslogs. att
mikroorganismer.förändrade ochgentekniskt växterutomhus använda

förändradeutsläpp genteknisktetiska prövningNämndens av av
begränsas tillmikroorganismer borde kunnaellerväxter att avse en

mångfalden.den genetiskaeventuell risk för utarmning av
förändrade och mikroorganismergenteknisktVid utsläpp växterav

riskbedömning Beträffande djur,göras.borde mycket noggrannen
bordemikroorganismer hade importeratsellerembryon, växter som

indet framgick detmärkning, därinföras krav togsett om somom
från genteknisktförändrat eller härrördegentekniskttill landet var

förändrade organismer.
remissbehandlats. Utredningen och remissvaren harUtredningen har

beredningen.tilldärefter överlämnats
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användningvidEkologiska risker4

genetiskt modifieradeav

organismer GMO
-

beträffanderedovisa kunskapslägetBeredningens uppdrag bl.a.är att
genetisktfrisläppandeekologiska risker förbundna medär ett avsom

ekologisk riskvârde-principer förmodifierade organismer GMO,
ekologiska riskerna. Deforskning kring dering behovsamt av

miljörisker.begreppetdel detekologiska riskerna utgör störreen av
övergripande mål äri miljöpolitiken,reducera dem ingårAtt attvars

vidmångfalden,den biologiskaskydda människors hälsa, bevara
utnyttjasså de kanmedexploatering hushålla naturresurser att

och kulturlandskap.långsiktigt skydda natur-samt
naturvårdsverks SNVAvsnitten 4.1.1 4.1.6 bygger Statens-

m.fl.3689 Torbjörn Fagerströmrapport

organismer4.1 modifieradeGenetiskt

4.1.1 Bakgrund

Inledning

på 1970-talethybrid-DNA-teknik rördeSåkerhetsdiskussionen om
läkemedelindustriell produktionfrågor i anslutning till t.ex.av

förmikroorganismer. Riskentillväxthormon från genetiskt förändrade
genetiskt modifiera-utsläppkontaminering arbetsmiljön och för avav

tillvärderades och leddemiljönde mikroorganismer till den yttre
särskilda säkerhetskrav kap. 3 ovan.se

ochhybrid-DNA-teknikenframtida användningenDen annanav
farhågorinnebärgenteknik inom framför allt jordbruket ett annatav

ochkunna överlevaförslag. GMO, konstruerasKommer attsom
balansenrubba den ekologiskauppgift miljön,klara i den yttre atten

platspå någonpå den plats där de sätts ellerut annan
människan kanmolekylärbiologinUtvecklingen inom gör att

vi kanvåra grödor,våra husdjur ochpåverka egenskaperna hos men
för påverkamikroorganismerutnyttja genetiskt förändradeockså att

oljeutsläpp,miljöproblemvår miljö. Vi orsakar hela tiden genom
frånläckage metallermiljögifter, avfallshantering ochutsläpp avav
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och industri. Dessa problem kan minskas användagruvor attgenom
mikroorganismer på ändamålsenligt sätt. De negativa och positivaett
effekterna sådan användning bör därför utvärderas och ställasav emot
de risker vi utsätter själva och vår för fortsättanatur att attoss genom
tillämpa traditionell teknik vidta några åtgärder for minskautan att att
de negativa konsekvenserna denna teknik.av

Den risk upplevs i samband med avsiktligt sätta iGMOatt utsom
miljön hänför sig till farhågor för de skall sprida sig påatt ett
okontrollerat sätt och orsaka skada. Den potentiella risken för att
något skadligt skall inträffa hänför sig också till det genetiskaatt
materialet rörligt.är Hur är exempelvis risken för förstor att genen

viss egenskap, tillförts organism, oavsiktligt förs över tillen som en
Ärorganism Sådan genöverföring sker ständigt ien naturen.annan

det någon skillnad på genöverföring från organism fått sinaen som
egenskaper via och fått det via människansnaturens processer en som
ingrepp

Om GMO leder till skada, finns det ingen principiell skillnaden
mellan det sätt på vilket den tillförts miljön, förutsedda utsläppgenom
från fasta anläggningar utsläpp avsiktlig utsättning,resp. genom

olyckshändelse eller komponentproduktrest i avfall.genom ettsom
Självfallet tilldrar sig GMO avseddaär fungera direkt i miljönattsom

särskilt intresse i detta sammanhang.ett
föreliggandeI kapitel behandlas de biologiska samband som

påverkas när organisms genetiska material förändras och nären en
sådan organism sätts i miljön. Vad här sägs gäller i tillämpligaut
delar även andra sätt för GMO hamna i den miljön. Iatt yttreen
kap. 8 nedan redovisar beredningen sina överväganden vad gäller
kontroll användningen GMO.av av

Genetisk utannning

En fråga, ofta aktualiseras i detta sammanhang, ärannan att ettsom
alltför intensivt förädlingsarbete i fråga och djurväxter kanom
innebära risker för förlust genmaterial, dvs. utarmning vårtav av
genetiska ensidigt på förädla fåtalatt satsa att ett arter.arv genom
Påståendet, inte är uttömmande belagt, kan relevant för alltsom vara
slags förädlingsarbete, eftersom utgår från fåtalett arter,man vars
egenskaper förstärks eller försvagas. De förädlade varianterna utgör
sedan grunden för odling, uppfödning och fortsatt förädling. Att
antalet i bruk varande härigenom minskar är uppenbart. Sår-arter
barheten i händelse tillstötande hot i form infektion ellerettav av en

naturkatastrof blir härmed betydande. Men detta kan inte hänförasen
till gentekniken tillämpbartär på all form förädlings- ochutan av
urvalsarbete.

Inom EGs pågående för forskning och teknisk utvecklingprogram
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framgår avsnitt 4.2.4 nedan, kartlägga hurattavser man, som av
problemet verkligen genetisk utarmningär. Kunskapstort om av

djur och mikroorganismerväxter, kommer insamlas,att sam-
manställas och spridas inom gemenskapen. Samarbete kommer att
ske med relevanta internationella organisationer och länder utanför

MinisterrådetsEG. I Nordiska regi har vidare utredning startatsen
globalade Bevarandet världens ärom genresursema. av genresurser

fråga i allt högre grad världens länder. Vid FNsen som engagerar
miljökonferens i Brasilien år 1992 har 153 skrivitUNCED stater
under konvention biologisk mångfald. Konventionen bliren om

den.bindande 30 ratificerat Sverige deltar aktivt i arbetetnär stater
på skapa klarhet i mellan i-lånder och u-länder vadatt ansvaret avser
tekniköverföring i samband med utnyttjande u-ländernas biologiskaav
resurser.

Riskvärdering

Erfarenheter hittills alltför föroch kunskaper är begränsade kunnaatt
för förutsägelser angåendeutgöra grunden kompletta vilka risker det

innebär iGMO Vår kunskap docksätta är störreatt ut naturen.
rörande genetiskt modifierade mikroorganismer rörande genetisktän
modifierade eftersomoch djur, mikroorganismer utnyttjatsväxter
längre i såväl forskning produktion.som

perioden 1986-1991 har tillstånd för 393Under totaltgetts
fältförsök med och ännu har inga miljöskador kunnatväxtertransgena
konstateras. 25 % fallen har försöken innefattatI över änav mer en

75 %försökslokal. Försöken hari fallen utförts privataänmer av av
företag. hur försökenbilaga 3 redovisas fördelar sig på länder,I

iegenskaperinfördaväxtslag och
riskvärderingarFör konsekventa krävs uttömmandegöraatt ett

riskbedömningfaktaunderlag, för och metoder för övervak-mallen
ning. faktorer måste solid grundDessa i sin vilatur en av
ekologisk kunskap. Viktigt definiera vilka kriterierocksåär att som
skall gälla för utsättning skall riskfri innebäraatt en anses resp. en
acceptabel risk. kunskap krävs bör grundas på ekologiskDen som
forskning och vetenskap i tvärvetenskapligt samarbete med andraett
berörda discipliner.

1Angående konventionen, 1.4.2avsnitt l nedan.se

2 Uppgifterna har hämtats från Field trials of transgenic plantsuppsatsen an
overview ClBA-GEIGYE. Chasserayoch Ducsing, Seedsför publicering ijuli-av

AGRO lNDUSTRY hi-tech.augustinumret tidskriften foodav
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Forskning

Forskning rörande möjliga ekologiska konsekvenser utsättningav av
i miljön bedrivsGMO både nationellt och internationellt. frågorDe

söker besvara bl.a.ärman

hur utifrån kommande organismer överlever ochstamen av
fortplantar sig,
hur den påverkar samhällen och inom ekosystemet,processer
möjligheten oavsiktligt sprids till andraatt arter samtgener-
inverkan sprida organismen hursättet och många organismerattav

sprids.som

4.1.2 Utvecklingsekologiska aspekter

Användningen olika slag genteknik inom och djurföräd-växt-av av
ling för förändra mikroorganismer innebär, detdelsamt att att en av

tidigare omöjligt vid traditionellt förädlingsarbetesom var genom
korsning har blivit möjligt. Detta har beskrivits i kap. 2 Omnu ovan.

för önskvärd egenskap eller förmåga inte finns vissinomen gen en en
familj,eller kan den hämtas från eller familj. Denart artnu en annan

kan till och med konstrueras i laboratoriet helt utanför biologiska
organismer.

genetiskaNya samband

föra in i organism innebär iAtt hamnaratt etten ny gen en genen
genetiskt medföra förändringar,samband. Detta kan är svåranytt som

förutsäga. Förändringarna påverkakan både den enskildaatt genen
och hela och också organismen sig idärmed hur klarar dengenomet

urvalsmiljön. därför viktigt söka förutsäga eventuellaDet är attnya
effekter i skulle orsakas utsättningkunna GMO.naturen, som av av

ställer krav utvecklingsbiologiskaDetta på ekologiska, och molekylär-
genetiska insikter, i vissa fall överstiger dagens dekunskap. Isom

flesta fallenallra kommer sannolikt genetiskt anpassade organismer
enbart innebära de fördelar för jordbruk och andra näringar,att som

på.hoppas dessutom viktigt skilja mellan sannolik-Det är attman
heten för händelse inträffa sannolikheten vissskall och ñratt en en
konsekvens, händelsen verkligen inträffar.om

i organism inför på laboratoriet konstrueradOm DNA-man en en
evolutionärsekvens, kan detta och ekologisk synpunkt innebäraur

något principiellt därför det skulle kunna leda tillnytt, att typernya
Övrigaarthybridisering. förändringar, åstadkoms medav som

genteknik förekommandedär arbetar med naturligt DNA-man
sekvenser, förekommer naturligt. Dessamotsvaras av processer som

kan artbildning, normal arthybridisering, mutation ochprocesser vara
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selektion på kvalitativa egenskaper. påBl.a. grund denna prin-av
cipiella likhet mellan de artificiellt inducerade och naturligt förekom-
mande har det ofta hävdats, inteGMO någotutgörattprocesserna
ekologiskt problem. Evolutionen har enligt detta synsätt redan provat
så många varianter, sannolikheten för genetiskt modifieradatt att en
variant skall ha förhöjd Överlevnadsförmåga försvinnandeär liten.

Naturliga varianter

Tekniken framställa genetiskt modifierade djurväxter, ochatt
mikroorganismer innebär varianter befintliga kan skapasatt arterav

med kvalitativt egenskaper, vilket kan ske föra överattnya genom-
från någon eller föra in A-sekvenser,DNart attgener annan genom

konstruerats för koda för någon fundamentalt genproduktattsom ny
där ursprunglig egenskap förstärks eller försvagas.en-

Genetisk variation hos högre organismer uppkommer i naturen
vanligast den genetiska omkombination sker köns-närgenom som
celler bildas eller när de vid befruktning smälter Genetisksamman.
variation kan hos alla organismer också uppkomma mutationergenom
eller plötslig förändring flesta slumpmässigtDeannan av gen.en upp-
komna mutationer antingen skadliga eller saknar betydelse förär
organismen. Positiva mutationer kan dock enligt forskningnyare
uppkomma under inverkan trycket från miljön och vanligareär änav

tidigare trott.man

4.1.3 Organismers överlevnad och spridning

Inledning

En rad faktorer organismsrörande levnadssätt, tillväxt ochen
fortplantning hur sig.avgör den och sprida Förkan överleva att
bedöma långtidseffektema måste därför dessaGMOsättaatt utav
faktorer studeras. Man har tidigare antagit att extra gener, som
tillförts organism, minskar i vissdess förmåga konkurreraatten en
miljö. Detta har dock visat generellt giltig regel. Detsig inte vara en
innebär belastning för inte dencellen uttryckaatten en gen, om
bildade miljön.genprodukten konkurrensfördel i dencellen nyager en
Om den tillförda genprodukt, kaninte i formuttrycksgenen av en
resultatet i stället bli konkurrensförmåga. också lättareökad Det ären
för organism i mängderetablera sig den sättsatt ut stora resp.en om

utsättningenom upprepas.
uppförDet finns många på organismexempel i litteraturen att en

sig annorlunda laboratoriebetingelser. Deti underänute naturen
beror depå människans förutse och simulerabristande förmåga att
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naturligaorganismen iverkar påselektionstryckurvalstryck som
ekosystem.

Ökad organisms över-biologisk-ekologisk kunskap utsattom en
effekter pågenöverföringgenstabilitet ochoch spridning,levnad samt

kommernödvändig. kunskapdärför Mera attekosystemet är ge en
använda visslämpliga idetför utvärderagrundbättre attatt en

bedömningsprocessenfrågorna ipånågra exaktaorganism. Men svar
många årinte efteraldrig kunnatroligenkommer att avensges,

kom-ekologiska ärforskning, eftersomytterligare enormtsystem
plexa.

djurochVäxter

sigför spridastrategiermånga olikautvecklatoch djur harVäxter att
genpakethelastrateginvanligaste ärtid ocheller Deni attrum.

vilket kanindivider förflyttas,färdigayngel ellerfrön,såsom ägg,
djurde flestadetta hosavstånd. Trots ärmycketske över stora

möjligt.potentielltvad ärbetydligt kortare änspridningsavståndet som
Även avstånd,sigförflytta överkanflyttfåglar, storasom

tidigarehäckatde föttsområde därregel till detåtervänder resp.som
lever på land.däggdjurhosFörhållandet likartatår. är som

Även räckvidd.begränsadganskahos harfröspridning växter en
hosochmoderplantan, ävenfröna helt närasläppsmångaHos arter

spridnings-det normalavindspridninganpassade för ärmed frönarter
spridsfröhundrataltill några Arteravståndet begränsat meter. vars
dennafrånviktiga undantagdäggdjurfåglar eller utgörmed vatten,

spridningsområde.geografisktbegränsatregel om
könsceller,spridningspridningsformenviktiga ärandraDen av
dominerarfloranden svenskaför Iviktigt främst växter.vilket är
detaljeradedock fåfinnsDetvindpollineradeinsekts- eller arter.

allmänt mönsterför pollen. Ettspridningsavståndundersökningar av
frön.sträckorlängre ännågotofta sprids överpollenattsynes vara

denfröspridning ärpollenspridning ochviktig skillnad mellan attEn
individförgenetiskafullainnebär det programmetatt nyensenare

tilllederdå denförstpollenspridning intressantärsprids, medan
släktingar tillvildaochHybridisering mellan nyttoväxterbefruktning.

relativt vanlig.dem är
kanfrönproduceraettåriga, kansynnerhetMånga iväxter, som

betingelsemadenärför sedanflera år i markenöverleva yttreatt gro
ofta ärtill miljöeranpassningblivit Detta är somgynnsamma. en

överlevnad,tillmöjligheterökadestörningarför och artenutsatta ger
människan.skapadenaturliga ellerstömingamasig är avvare

föranpassadeoftade ärkännetecknasskadedjurOgräs och attav
många avkommorproducerarsprida sig snabbt. Dekunnaatt per

kanSpridningsenhetemagenerationstid.generation, och de har kort
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vidare ofta klara svåra förhållanden torka köldsåsom och kansamt
överleva under långa tidsperioder. Vissa liksom del insekter,ogräs en

bladlöss, kan dessutom föröka sig både sexuellt och asexuellt,t.ex.
vilket degör snabbt kan spridas i lämplig miljö.att en

Vilka möjligheter växt- eller djurart har sprida sig utanföratten
människans kontroll beror också på den över huvud kantagetom
klara sig människans Man skall dock inte underskattautan omsorg.
även höggradigt domesticerade djurs förmåga klara sig påatt egen
hand. Så 80%del de domesticerade djurartema harstor mestsom av
bildat förvildade populationer.

Nyttoväxter odlas regel under de mycket speciella förhållandensom
råder på åker, där de är fria från konkurrenter, får extrasom en

näring och skyddas från skadeinsekter. har därför hävdats deDet att
skulle helt underlägsna i konkurrensen med vilda utanförväxtervara
åkern. Det finns dock exempel talar sådant antagande.ettemotsom
Således är de vanligaste i Nordamerika introduceradeogräsen

Ävenfoderväxter, såsom klöver. efter lång tid domesticering ochav
odling kan ursprungliga egenskaper finnas kvar. Kål, har odlatssom
i 4 000än år, har i rymt tillbaka till strandklippor,USAmer som

dess forna hemvist.var
Även reproduktionssystemväxternas är betydelsefullt för över-

levnad. Självbefruktning vanligär hos växter och hosär nyttoväxter
oftast förädlad innebäregenskap. de vilda släktingarna ochDet atten
artfråndema korsbefruktande,är vilket gäller exempelvis flera
sädesslag.

självbefruktandeEn växt i sprider inte anlag tillärstort settsom
sina vilda utsträckningsläktingar i korsbefruktande.samma som en
Den har emellertid fördelen kunna reproducera sig endastävenatt om

enda individ koloniseralyckats plats. saknar denDäremoten en ny
genetisk differentiering underlättar för sig tillden atten som anpassa
något annorlunda miljö hemmiljön. dessa där-än Hos arter antasen

för avsaknaden genetisk anpassbarhet kompenseras hög-att av av en
gradig fenotypisk anpassningsförmåga. saknar emellertidNyttoväxter
ofta denna förmåga. kors-Det beror antingen på de härleddaäratt ur
befruktade former och därför den förmågan i vilt till-inte behöver

eller för-stånd på anpassningsförmåga försvunnit iursprungligatt en
ädlingsprocessen. till skiftande miljöförhållan-kunna sigAtt anpassa
den dock viktig bör därförär mycket ekologisk egenskap. Man ut-en
gå från selek-utanför åkern för starktnyttovåxt utsättsatt etten
tionstryck anpassningsförmå-till förmån för sikt utvecklalångatt
ga.

Mikroorganismer

luft,sig viaDe viktigaste för mikroorganismer sprida ärvägarna att
för spridningdjur och domineranderedskap. En transportvägvatten,
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exempelvisbiologiskt aktivaaerosoler fråni luft utgör vattenmassor,
uppåtstigandekan ske viaavloppsrening. Spridning ivid vatten

sker främst i formi mark- och grundvattengasbubblor. Transport av
ler- och mineralpartiklar.mikroorganismer ochväxelverkan mellan

ämnesomsättnings-utveckla speciellaocksåMikroorganismer kan
användasmiljö och därigenomsig till sinattgenom anpassaprocesser

Sannolikheten förkemikalieutsläpp.för attattt.ex. ensanera
modifieradförekommande eller genetisktnaturligtavsiktligt utsatt

miljöskadorsprida sig och därvid orsakasådan mikroorganism skulle
liten.i sig orsakar, är Dendem utsläppetär värre än somsom

unika egenskapenden i sammanhangetanvända mikroorganismen har
förorenadekemiska substanser i densig eller fleratillgodogöraatt en

ochslutföroreningen slut är matenmiljön näring. När ärsom
sig försvinner ioch spridamikroorganismens förmåga överlevaatt

princip.
mikro-står till buds förmånga spridningsvägarPå grund attav

Exempel påvärldsmedborgare.organismer många dem i dagär av
snabbt ökande förekomsteninfluensavirus dendetta är samt av

fenomen kanbakterier.antibiotikaresistens hos många Dessa ses som
genöverfö-spridning, etablering ochsamverkan mellanresultatett av

kan efterliknamodellsystem,ring. svårt konstrueraDet är att som
för genetisktbedöma riskernasådana förlopp. det gällerNär attatt

sig iöverleva och spridamodifierade mikroorganismer skall nyen
observationergrundas påomgivning bör därför bedömningen som

gjorts under lång tid.
överlevnad kommermekanismema förökad kunskapGenom om

betingel-rådandeorganismer med underkunna konstrueraatt enman
omvärldsfaktorer,överlevnadsförmåga. Viktigastarkt begränsadser

i naturligamikroorganismers överlevnadintroduceradestyrsom
inverkanändamålutnyttjas för detta ärekosystem och kan avsom

vidhäftningjordtyp,näringsbrist, etc.temperatur,
naturligt eko-etablera sig iorganism skall kunnaFör ettatt en

ärkonkurrenskraft, dvs. denvisskrävs den har attattsystem en
utvecklingsmässigtmikroorganismertill miljön.anpassad Trots settatt

hög gradkan förmodas hamycket gamla och därmedär aven
populationernaturliga ärdet allmäntanpassningsförmåga, attanses

överlevnad.förbehövssin miljö endast så mycketanpassade till som
mikroor-därför förändradeförväntas denflertalet ändamålFör

Emellertid påverkasanpassad vildtypen.ganismen inte änmeravara
påurvaletdet naturligamikroorganismergenetiskt modifierade av

medför konkur-organismer.alla andra Dettasätt attsamma som
med tiden.ökaorganismer kommerrenskraften hos modifierade att

mikroorganis-modifieradehur genetisktdet gäller bedömaNär att
andrasig efterde kan spridasig, viktig frågabeter är omenmer

bakterierExempelvis haravsedda.till andra miljöer deeller änvägar
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sig växaiförmåga överlevaimponerande utan attnaturenatt vareen
effektivt kanbakterierfleraEftersom slagi antal.eller öka anpassaav

rimligt förväntadetärvid svält ochoch överleva även attsig stress,
mikroorganismer kanmodifieradelivskraftiga genetisktocksåsig att

cell överleverdem.vill ha Omdär intepåträffas i miljöer, enman
föränderligsig tillden kanpå huruvudaberor ytterst anpassa en

antalmiljöerbestår allasynvinkelbakteriensmiljö. ett stortSett avur
fungerar ochcellenförhållanden. Hurvitt skildamedmikromiljöer

sig tillförmågadessmiljö bestämsi vissverkar att anpassaaven
mikromiljöer.olikanågra dessanågon eller av

för i denbakterie utsättspåfrestningarnade störstaEn ensomav
näring.tillgång på Förvariationen imiljön den attnaturliga är stora

bakterier utvecklathar mångadetta avancerat systemkunna ettparera
kanmaskineri så defysiologiskasittändraför snabbt kunna attatt

överlevnadförmåga tilllång tid. Extremundernäringöverleva utan
inaktiv cellform, ärärorganismer. Sporer,sporbildandehar som en

joniserandetorka,motståndskraftiga värme,mycketockså mot
virustyperfinns ävensubstanser. Detoch toxiskastrålning som

motstår torka.
växandeannorlunda änväxande cellerfall kan ickevissaI reagera

Eftersomspeciella egenskaper.och haurvalstrycket i ekosystempå ett
sjukdoms-gradfunktionerfrågadetegenskaper ärde styr avsomom

motståndskraft,vidhäftning,tillförmågavirulens,alstrande
jämförastudera ochviktigtdetcelltransport, ärochodlingsbarhet att

Vidarei olika slags ekosystem.GMOoch effektöverlevnad enav
hos denegenskapermellan motsvarandealltidjämförelse görasskall

Mikroorganismersvildtypen.hosochorganismenförändrade an-
betraktatspopulationer,medförpassningsförmåga att somsom

uppståeffekterekologiskaochplötsligt kan blomstraeliminerade, upp
sammanhangetproblem i ärutsättning. Etttid efter attmycket lång

od-hjälp gängsemedpåvisasinte alltid kanmikroorganismer av
tillsigkunnabakterier tycks dessutomVissalingsmetoder. anpassa

överlevnads-utnyttjahög överlevnadoch ha ettsvält attgenom
odlingsbaralevandeleder till stadiumett menavsomprogram,

celler.

Svampar

spridningöverlevnad ochförforutsättningamabedömaVad gäller att
grundläggandeantalmåsteförändradegenetiskt ettsvamparav

Ännujorden.vitt spridda överMånga ärfaktorer beaktas. svamparter
områdena påtempereradedeutbredning inomflera har gemensamen

evolutionenskapatsförmodligenharhalvklotet. Dessa genomnorra
skogsträdensmedspridit sigdäreftersedan ochför mycket länge

ochförändratsurvalsedanTråden harjorden.utbredning över genom
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har bildats. Svampama har dock inte behövt ändra sig likaarternya
mycket, eftersom förändringarna hos träden inte främst påverkat de
substanser behövt för sin överlevnad. Det sannoliktärsom svampama
lättare för sig till näringsförhållanden änattsvampama anpassa nya
det för demär etablera sig i miljö.att en ny

Många har låg förekomst och sporbildningsförmågasvamparter trots
mycket vid spridning de kan korsa sig utanför artgrän-atten genom

Vissa har också ekologiskt utvecklats olika i Nordamerikaartersema.
och Europa, har ändå kvar struktur, form och korsningsbarhet.men

utbrottDe svampsjukdomar inträffat har orsakats attav som av
människan oavsiktligt förökningsmaterial fråntransporterat en
kontinent till I samband med epidemiliknandeen annan. mera
utbredning, fallet varit vid almsjukan, har litet antal starktettsom
sjukdomsframkallande snabbt spridit sig asexuellt. Medsvampgrupper
tiden har läget stabiliserat sig den populationen blivitattgenom nya
allt mindre homogen varigenom den sjukdomsalstrande förmågan
minskat. Under etableringsfas, innan populationen stabiliserats kanen ,
det skadliga inflytandet således speciellt stort.vara

4.1.4 Biologisk nyskapelse

Adaptiva och urvalstrycktoppar

Det kostar alltid organism energi uttrycka egenskap, energiatten en
kunde för tillväxtanvänts eller anpassning. Organismensom annars

omfördelar således sina kanDetta åskådliggöras i diagram-resurser.
form figur 1, där uttrycket egenskap X är omväntav en propor-
tionellt uttrycket egenskap enligtY linjerät AB.mot av en annan en
Om X illustrerar det antal frön producerarväxt under visssom en en
period och Y storleken på fröna, visar linjen mångarepresenterar att
frön innebär små frön och Allatvärtom. kombinationer ochX Yav
utefter linjen AB möjligaär och kan uppnås vanligt förädlings-genom
arbete.

Motsvarande samband för kan åskådliggörasväxten annan av en
linje FortfarandeCD. kombinationerär alla utmed linjenannan

möjliga uppnå traditionell förädling. hopp från denEttatt genom ena
linjen till den andra däremot mindreär sannolikt, eftersom sådantett
hopp kräver avsevärda genetiska förändringar. I det aktuella exemplet
kan det kanske krävas, sinväxten ökar kvåveupptagningsförmåga.att
Detta kräver då bättre utvecklat ökningMenett rotsystem. en av

innebär minskning bladmassan. Därigenom blirrotsystemet en av
fotosyntesen mindre, vilket medför minskad konkurrensförmåga.
Detta välkänt ekologisktär problem kan kallas hopp mellanett som
adaptiva kan åskådliggöras i formDet adaptivttoppar. ettav
alplandskap

.
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Figur 1
två olika växterY hosochegenskaperna XSamband mellan

A
D

w

Y

XEgenskap

2Figur
tillorganism åranpassadhuråskådliggörlandskapAdaptivt ensom

omgivningen
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Höjdkurvoma i figur återspeglar hur väl anpassad, adapterad,
organismen tillär sin omgivning. De två adaptiva och BAtopparna
visar optimala anpassningar. organismOm stegvis skall förflyttaen
sig från till måsteA B, den vågdalama i dettopp topp passera
adaptiva landskapet, där den är sämre anpassad. En sådan förflyttning
kommer missgynnas det naturliga urvalet och gradvisatt av en
förflyttning från till därförA B är osannolik. Det naturliga urvalet
kommer i stället alla avvikelser tillbaka till den adaptivaatt pressa
toppen.

finnsDet således urvalstryck, hindrar gradvisa förändringarett som
mellan linjerna ochAB CD i figur 41. Den vanligaste orsaken till
hopp mellan adaptiva torde positiva mutationer. Mutatio-toppar vara

kan således ha mycket effekt på den hastighet, varmedstorner en
utvecklingen sker. plötsligtEn uppkommen, muterad, gen som
medför iväxten exemplet fixerakan kväve luften skulleatt ur
möjliggöra hopp från till iB figur 42.A Dagensett topp topp
genteknik gör det möjligt placera fördelaktiga muta-att nya gener,
tioner, i organism och därigenom åstadkomma biologisken en
nyskapelse. Tekniken har alltså potential kunna åstadkommaatten
förändringar ända på ekosystemnivå. Samtidigt det viktigtär attupp
komma ihåg de flesta genförändringar, initieras med hjälpatt som av
genteknik, motverkas utvecklingens tryck.av

Principen adaptiva och utvecklingstryck innebär därförtopparom
riskerna med släppa GMO minskar i miljöer, däratt de utsättsatt ut

för naturligt urval. De modifierade organismerna kommerett
förmodligen i de flesta fall inte så kraftigt förändrade deatt attvara

någon adaptiv vågdal. Det naturliga urvalet kommer då attpasserar
slå de modifierade varianterna och populationen tillbaka tillut pressa
sitt ursprungliga läge.

Genomets organisation

Ytterligare skäl till betrakta biologiskaGMO nyskapelserett att som
hänger ihop med hur det genetiska materialet organiserat.är En stor
del hos högre organismer är nämligen i fallnormalagenometav
passivt och förefaller inte påverka några egenskaper. kan beroDetta
på inte bär på information, kodar för någonatt generna som genpro-
dukt eller kodar för produkter, aldrig uttrycks i denatt generna som
ursprungliga cellen. De därför genetisk variationrepresenterar en som
selektionen normalt inte kan komma bearbeta. En sådan tystatt
genetisk variation därmed vilande potential förrepresenterar en
förändringar utveckling. finns indikationerDet på överfö-attgenom
ring mellan dvs. integrera främmande DNA iarter, att ettav gener

skulle kunna orsaka oförutsedda störningar tidigareattgenom, genom
undertryckta delar aktiveras. Detta kan i sin leda tilltur att nya
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naturliga urvalet kanvilka dettill uttryck, påegenskaper kommer
i sinorganism kanförändringsådan förstaverka. En turenav

biologiskaförändringar,inducera kedja sekundära varsaven
inteöverblicka. Därmed ärkan svårakonsekvenser sagt attattvara

ellermänniskor, djur, växterskadligt varken förresultatet priori ära
miljö.

Kappmstning

konkurrenter ochkapprustning mellanpågår ständigtI naturen en
riskerar svältablirden och den uppätenmellan äter attresp.somsom

försvarutvecklar kemiska substanserihjäl. Växter mot angreppsom
i sinInsektema utvecklarfrån växtätande insekter. enzymsystemtur

Mikroorganismerförsvarssubstanser.neutraliserar växternassom
ochskadliga sättmotståndskraft, resistens, ämnenutvecklar mot nya

värdorganism.invaderaatt en
visatspåverkan. Det harför människansmekanism gällerSamma

användningöka ökadpå grödor kaninsektsangrepp trotsatt av
har nämligenskadeinsekternabekämpningsmedel. En delkemiska av

bekämpningsmed-vanligast förekommandedeutvecklat resistens mot
urvaltill individer detsprids sedan andralen. Egenskapen genom som

innebär.resistensframkallande medlenfortsatt användning deen av
befrämjas hosförändringar kan såledesgenetiskaOönskade en

förändring.genetiskavsiktligt vidtarnågonorganism även attutan en

effekterTänkbara

förkonstrueratssåledes GMO,Sammanfattningsvis kan attsom
biologiskainnebära potentiellaiöverleva och fungera naturen,
odlingen,utanför saneringsområdet,spridsnyskapelser. deOm

långtgående ochdet därför fåkanväxthuset eller kassen,hägnet,
ochdjur-naturliga växt-,konsekvenser för desvåröverblickbara

effekterTänkbara oönskade ärmikrobsamhällena. att

organismer,sprids till andravia vektomgenen-
ochellerpollen,kontroll frö,kan undkomma via etc.sporergenen

arthybridisering,
oförutsägbartpå sätt,via evolution kan förändrasGMO etten-

förändringar i miljön.irreversiblaoförutsägbara,GMOen ger

efter utsättningförändringargenetiskaOförutsedda4.1.5

oförutsedda genetiskavilkanivåerfinns två principiellt olikaDet
främmande DNAöverförandeförändringar Dels kankan uppstå. av

Dels kanoch funktion.samspelsikt innebära störningar i genomets
vanliga genetiskasyfte, viai visstorganism, ut ettsattsen som

skadlig organism.tillurval utvecklasförändringar och naturligt en
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Genöverföring

Överföring mellan GMO och mikroorganismer i denav gener
naturliga populationen kan, upphov tillangettssom ovan, ge en

därförgenkombination, oväntade effekter. viktigtDet är attsom ger
visa, förutsäga möjligaste minimerakunna och i mån genutbytet

populationen.mellan den introducerade organismen och den naturliga
Därför måste mekanismema för genöverñring i det naturliga systemet
studeras.

laboratorieförsökGenöverföring väl dokumenterad iär men
förhållandevis litet i Genöverföring spelastuderad naturen. antas en

informationbetydande roll i bakteriemas evolution genetiskattgenom
överföres på sådanmellan olika bakteriegrupper. Ett exempel
spridning för antibiotikaresistens, återfinns hosutgör ettgenen som

utvecklamycket antal bakterier. innebär bakterier kanDetta attstort
antibiotikum varit i kontakt med det.resistens hamot ett utan att ens

krävs det fortsatt kontakt för bevara egenskapen.Däremot att
vilka domi-Ett antal överföringsmekanismer kända,är men som

i sini naturlig miljö oklart. mekanismer påverkasär Dessa turnerar
betydelsefulla faktorer. Sådana kanantal ekologisktett varaav

omlagring överföring till värdceller, växelver-DNA, DNAav av nya
rekombineringkan mellan givar- och mottagarcell och DNA-av

molekyler.

Genetisk förändring

genetisk variationförändras med tidenArvsmassan attgenom en
naturligauppstår. kan sedan eller missgynnas detDenna avgynnas

finns ii sin evolutionär förändring.urvalet, orsakar Dettursom en
principer, inget säkertdag, bortsett från några fundamentala sätt att

förutsäga vilka evolutionära förändringar organism kommer atten
genomgå.

Ökad i framtiden minskamolekylärbiologisk kunskap kommer att
frambringa oönskade genetiskariskerna för människan skallatt

mikroor-organism. hosförändringar hos Genomet växt,en en en
djur likafullt i många fall fortsättaganism eller kommer attattett

laboratoriet. Mångaförändras efter det organismen lämnat växter,att
sexuellaför stressfaktorer, ökar sinexempelvis sådana utsättssom

reproduktionenreproduktion samtidigt den asexuella avtar.som
Härmed skapas genetisk variation hos avkomman,större somen

flera falldärigenom sig till de förhållandena. Ilättare kan anpassa nya
ökadmiljö konstateratdär introducerat i harart ny manman en en

inträdergenetisk variation. populationen börjar expanderaInnan en
förfördröjningsfas, vilket den tid det attgenometmotsvarar tar

omkombineras till framgångsrik sammansättning.en
önskvärda och börVissa egenskaper kan klassificeras ägnassom
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genetiskt förändradsärskild uppmärksamhet, risken för attt.ex. en
karakteriserar ellerutveckla egenskaper ogräsväxt skall attettsom

flerakrävs regelbakterie blir Deticke-patogen patogen. somen
bli skadlig.tillgenetiska förändringar för omvandla GMO attatt en

förändringarklargöra hur många sådanaviktigt delsDet är att som
för de skall uppstå.behövs, dels hur sannolikheten är attstor

utsättningi till följd4.1.6 Förändringar ekosystem av

i risk-svåraste komponentenviktigaste och samtidigtDen kanske en
existerande ekosystem,konsekvensbedömning inverkan påoch är

föråterverkningar på miljön och hälsokonsekvenservilken kan få
tidigt söka preciseradärför viktigtmänniskor och djur. Det är att

ekosystemeffekterna analyseravilka de eventuella är. Att ett
despecificera dess delar, kartlägga huridentifiera ochinnefattar att

Slutligenöverförs mellan delarna.informationsamverkar hursamt
beskrivas. krävertidsberoende förändringar i Dettamåste attsystemet

förhållandevisvarförunder viss tid,undersöks ochsystemet noga
bearbetas.införskaffas ochmycket data måste

potentialen för förändringar ekosystemetviss kunskapEn avom
stabilitet och aktivitet hosöverlevnad, spridning,erhålls dataur om

föränd-organismen denmodifieradeden genetiskt samt gen somom
för-hurbedömningen kan därför sägasHuvudfrågan irats. vara

aktuella ekosystemet.detändringarna kan påverka

Introduktion arterav nya

effekternaexempel på de negativadramatisktofta anförtEtt attav
Viktoriasjönintroduktionen nilabborren iinplantera utgörart aven ny

Östafrika. rik, naturligsedan länge haftViktoriasjön hari en
År fånilabborren, främst förintroduceradefiskfauna. 1960 attman

Sedan nilabborrenfiskerinäringen.avkastning inomstörreen
heltursprungliga nästaninplanterades har i alla arterstort sett

uppbyggd kring deförsvunnit. Fiskerinäringen, ursprung-varsom
därförfet fisk. kanDenliga har kollapsat. Nilabborren ärarterna, en

rökas. Rök-måsteursprungliga soltorkasinte de utanarternasom
Resultatetvarför skogarna höggskräver bränsle,ningsprocessen ner.

biologisk tragedi. Detekonomisk ochintroduktionen har blivitav en
på någotstället exempelblev inågot nyttigtavsettsom var som

skadligt.
mänsklighetenpåfinns betydligt fler exempelDet dock gynnatsatt

påpotatisen,sådant utgörintroducerat Ettatt arter. somav man nya
deni närlivsvillkor Europaförbättrade människorsradikalt sättett

flestaodlas på delättodlad, kundeinfördes från Sydamerika. Den var
näringsmässigt bramedlivsmedelställen, högt utbyte och ettgav
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Även hämtadesammansättning. andra kulturväxter i många fallär
exemplen fungerar emellertid vamingssig-utomlands. De dåliga som

regel undantagnaler, eftersom det än attanses snarare vara en
introducerad medför förändringar.art

Syftet introducera främmande åstadkommamed äratt art atten
produktivitetshöjning. introduktionen resulterarnågon form av

i eller mindre utsträckningemellertid i givet ekosystem störreettatt
svårt förutse alla konsekvenser. Detförändras, varför det kan attvara

konsekvenserdärför viktigt redan i förväg söka analysera deär att
sedan bör följas ochkan tänkas få analysingreppet som uppen-

allteftersom erfarenhet vinns. krävs dockkompletteras ytterligare Det
många inplanteringsförsök, innan hittarregel arten somsom man

åsyftad verkan, exempelvisbåde lyckas etablera sig och kan utöva att
skadeinsekter.motstå eller bekämpa

det skillnad mellanbör också observeras ärDet stor attatt
sig den genetiskt förändrad ellerintroducera exotisk ärart, vareen

genomgått genetiskej, introducera naturligoch att art, som enen
introduktionen heltförändring. det förra fallet gällerI ett nytt genom,

det frågainnehåller flera tiotusen I det är attgener. senare omsom
endast eller dessa ärett av gener ny.en par

motståndskraftEkosystems

i relativt likstoravisat samhällen har mångaMan har arteratt som
Öarmotståndskraft invasionpopulationer har mot arter.stor av nya

känsligare förfärre fastlandet. är därförhyser i regel än Dearter
nödvändigtvissammanhang inteinvasion. behöver i dettaEn ö vara

s.k.land omgärdat Det kan ävenstycke vatten.ett vara enav
isolerad frånbiotop begränsad storlekekologisk dvs. etten av

åkerlandskap.skogsholme ihuvudområde. kanDet ettt.ex. vara en
funktioner.finns överskottnaturliga mikrobpopulationerI ett av

modifieradegenetisktgiven mikrob skulle utkonkurrerasOm aven
ursprungligaförändrar generellt inte detmikroorganismer, detta

funktioner.ekosystemets
ekosystem det bästa skyddetVidare intakt, ursprungligtutgör ett

börjat ärinvasion främmande Så störassnart ett systemmot arter.av
Människan själv utgör här dendet påverka i fortsättningen.lättare att

förflyttning följer växterstömingskällan. människansstörsta Genom
i gångoavsiktligt. Dettaoch djur med, både avsiktligt och sätter en

fortgå.stömingsprocess, sedan kansom
sprida de saknarföröka sig och sig,Främmande kan ocksåarter om

exempel på spridningpå platsen. detta ärnaturliga fiender den Ettnya
regnskog i Australien. Denjättepadda i människan ostördav en en av

skadeinsekteri Amerika hålla efterintroducerades för i likhet medatt
inhemskaallvarligt Australienssockerrörsodlingar och hotari nu
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aptit.sin glupandegrundskadeinsekter, påinte blottarter, av
inverkan. Deochockså skapas vindarsStörningar kan vattensav

aktiviteter.på människanssåledes inte enbart berobehöver

Vattenmiljöer

bli invaderadeandra förkänsligareVissa biotoper år än att av
speciellt känsliga. DetVattenmiljöerfrämmande arter. syns vara

och dramatiskamånganilabborren,förutom exemplet medfinns,
Vattenbruk ärvattenmiljöer.skett just iförändringar beskrivna, som
intressedet kan finnasexpanderande näring, däri dag attett aven

Infek-intressantaekonomiskthos deförändra arterna.arvsmassan
ekonomiskafoderutnyttjande innebärdåligttionssjukdomar och stora

introducera görfiskodlingar.belastningar på Genom att gener som
utnyttjarfiskeninfektionskänslig eller görfisken mindre attsom

ökas. Detproduktivitetenfortare, kanfodret bättre och därmed växer
utsättning iområdeinom dettadärför sannolikt det är storattanses

först kommerdjur igenetiskt förändradeskala attnaturenav
speciellafordrarområdeocksåaktualiseras, det år ett sommen

försiktighetsåtgärder.

djurmänniskor ochPåverkan på

mikro-genetiskt förändradeoch djurPåverkan på människor av
primäreller djuret ärpå människanvarierar och berororganismer om

i fråga. det förstaför mikroorganismen Ivärdorganismsekundärresp.
i syftemodifierade mikroorganismergenetiskttillförs värddjuretfallet

förfoderutnyttjande ellerförbättrateffektuppnå specifik t.ex.att en
medförbundenrisk, kaninfektion. Denbekämpaatt som varaen

sig överlever längre änetablerar ochorganismendetta avsettär att
oavsiktligtpånaturliga mikrobfloradjuretsdärmed påverkaroch ett

användsexempelvismikroorganismenandra fallet, dåI detsätt. som
endastmänniskor och djurmiljösanering,pesticid eller för utsätts

medförbundenkaneffekter. risk,indirekt för dess Den varasom
skyddarmikrobflorapå effektivt djursdetta beror hur motegenresp.

striktinteinnebär såledesmiljöninfektioner. Exponering via en
individen.enskilderiskekologisk risk för denutan en

organism miljöSamband mellan och

biotopursprunglig iorganism ärsannolikt,Det är att ensommera en
pådet. berorDettasig främmande göretablerar än attartatt en

denanpassad vadänpå självorganismen i regel vinner att varamera
rovdjurher-ochsåsom konkurrenterorganismerförlorar på andraatt

förändringarna i ekosystemtill den. störstabivorer anpassade Deär
intro-emellertid då denskettintroduktion djur harvid nya,av
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ducerade dels kunnat utnyttja födokälla inte kunnatarten en som
försvara sig, dels inte fallit offer för rovdjur.

Slutsatsen blir egenskaper hos både organism och miljö äratt av
betydelse för hur och i vilken grad miljö påverkas. Försök haren
gjorts klassificera olika eller mindre förtypiska egenskaperatt mer

kapabelär invadera miljö. visat sigDet harart, atten som en ny
svårt hållbara förutsägelsergöra baserat på detta. Därför sådanaäratt
förutsägelser tillräckligt uttömmande förunderlag avgöraattsom

organism, främmande för den omgivningen ellerärom en som nya
har fått sitt genmaterial förändrat med hjälp gentekniskasom av

metoder skall kunna släppas Det viktigt i princip bedömaärut. att
varje utsättning för sig där dessa egenskaper beaktas och integreras
med andra biologiska karakteristika.

En bedömning potentiella effekter på ekosystem vid utsläppettav
GMO kan ske i två undersöks den miljö, i vilkenFörststeg.av en

utsättning planeras vilkenoch i utsträckning organismens vildtyp är
anpassad till denna. Härvid tillämpas tidigare erfarenheter från
inplantering jämförbara undersöks den modifika-Dämästarter.av om
tion vildtypen, den genetiskt förändrade varianten represente-av som

innebär skäl för ändrad bedömning.rar, en

4.1.7 Behov forskningav

Statens naturvårdsverk

Behovet forskning kring ekologiska riskerna medde sätta utattav
iGMO har uppmärksammats bl.a. naturvårds-Statensnaturen av

verk, BudgetåretSNV. 199091 startade forskningsnämndSNVs ett
forskningsprogram, schematiskt åskådliggörs i figur 3. dettaIsom
prioriteras forskning för därmedförbättra kunskaperna ochatt
beslutsunderlaget vid spridningbedömning ekologiska risker medav

djur.GMO. Programmet omfattar mikroorganismer, ochväxterav
Budgetbehovet har beräknats till 7,0 miljoner kronor år underper en
första treårsperiod. Tillgängliga 199192medel under budgetåret var
2,5 miljoner kronor. påbörjade projekt behandlarhittills nioAv ett
växter och de övriga mikroorganismer.

fråga mikroorganismer bedrivasI forskning börSNV attom anser
rörande överlevnad, tillväxt, etablering för sökaspridning och att
besvara den kanske viktigaste samtidigt svåraste frågan, nämligenoch
hur genetiskt förändrade mikroorganismer påverkar ekosystemet.
Vidare bör spridningsvägar, spridningshastighet, överlevnad i
transportmediet och adhesion mikroorganismer till jordpartiklarav
studeras. Härvid viktigt intestudiet mikrobiell etablering i jordär av
minst med tanke på möjligheterna mikroorganismer föranvändaatt

bryta miljöföroreningar i mark.att ner
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på genetisktnaturliga evolutionen verkaMed tiden kommer den att en
miljön.anpassad tillmodifierad mikroorganism och dengöra mera

introducerad kan påverkahurdärför viktigt studeraDet är att genen
förhållande till desskonkurrenskraften modifierad organism ihos en

påverkas olikagenetisk stabilitetvildtyp. Vidare bör studeras hur av
faktorer i den naturliga miljön.

genöverföring ochgällerAndra frågor behöver besvarassom
med genöverföring mellan GMOdvs. hur vanligt det ärgenuttryck,

spridspopulation hur vidare.och naturlig samt genenen
växthusexperiment det möjligtmikrokosmer och på sikt ärMed att

utvärderaskala och under längre tidstudera i större samtsystem
genetisktjämförelse mellansekundära effekter. kan görasmöjliga Här

liksom skiljamikroorganismer och vildtyp,modifierade utatt
mikroorganismerförändrade äregenskaper hos genetiskt som

behövskolonisering och vilkaväsentliga för exempelvis ochväxt som
mikroorganismer.för konkurrera andrautatt

viktigt förprövning detektionsmetoder ärUtveckling och attav
modifieradespridning genetisktöverlevnad ochbestämma av

specificitet ochha högmikroorganismer. Metoderna bör vara
förhållanden.användbara under fältmässiga

Åtgärder för begränsagenetiska konstruktionerkan leda till attsom
mikroorganismerförändradegenetisktöverlevnad och spridning av

konstruktionemaockså vidtas och prövasintroducerade böroch gener
ekologiskt relevanta förhållanden.under

förstaprojektgruppoch djur SNVsI fråga attväxter enanserom
teknikermolekylärbiologiskafråga besvara äratt gernyaom

molekylärbiologiskabedömningar dagensanledning till andra än
fundamentaltdetegenskaperna hos GMO ärteknik. fenotypiskaDe en

framställa den.förden teknik använtsintressanta än attsomsnarare
ytterligarerisken förintressant kvalitativt bedömaändåDet är att

genetiska egenskaperna hosförändring utifrån desekundär genetisk
Mycketanvända vektom.modifierade organismen eller denden av

forskning kommerinte redan dagens,i den mån det ärmorgondagens,
kartläggningarmindre komplettainriktas elleratt mot mer -

kommersielltflertalethosför kromosomkromosom genometav-
underlättaforskning kommer bl.a.organismer.intressanta Denna att

stabilitet.nödvändiga bedömningar genometsom
delar dessellerfråga GMOandra avgöra ärEn att avom en -

exempelvis åkern,sig utanför målekosystemet,kan spridagenom -
för hindrautveckla metoderhygget eller odlingskassen, attattsamt

kan vidtas.vilka motåtgärdersådan spridning och som
möjligheterna för GMOfråga, slutligen, gällertredjeEn atten

huruvidaFrågandjursamhällen.naturliga ochinvadera växt- en
från frågan denvetenskapligt skildsigorganism kan sprida är om

tvåmöjligt dessafulltorganismen kan invadera. Det är atttransgena
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förmågor förutsätter delvis olika egenskaper vad gäller artens
spridningsbiologi, reproduktionsbiologi, konkurrensförmåga m.m.

Fallstudier bör genomföras för både växter och djur. På våxtsidan
bör väljas, på vilka modifiering ekologiskt relevantaarter av
egenskaper planeras, kväveñxeringsförmåga och herbicid- ellert.ex.
patogenresistens.

På djursidan skulle skål lax kunna lämpligav samma vara en
modellart eftersom det finns planer på söka förändra egenskap,att en

kan tänkas påverka individens överlevnadsmöjligheter, nämligensom
dess tillväxthastighet. Laxen är obetydligt domesticerad och har vilda
artfränder i miljö den odlas, varför den bör lämpa sig välsamma som
ñr studier genetisk påverkan mellan odlade och vilda populationer.av

För öka tydligheten i de naturvetenskapliga riskbedömningarnaatt
för såväl mikroorganismer växter och djur behövs praktisktsom
användbara mallar för riskbedömning. bilagaI 4 återges exempelett
på sådan mall.en

Naturvetenskapliga forskningsrådet, NFR, och
Skogs- jordbrukets forskningsråd,och SJFR

NFR och har ingen programbundenSJFR verksamhet med speciell
inriktning på samspelet mellan ekosystem stöderGMO och men
kompetensuppbyggande grundforskning, bidra till inhämtakan attsom
den kunskap behövs för målinriktade studier bygga på.attsom mera

Nordiska Ministerrådet

Nordiska Ministerrådet inom förstöder det nordiska samarbets-ramen
för bioteknologi treårigt projekt angående miljöriskerprogrammet ett

i samband med genmodifieradeutsättning mikroorganismer iav
mellanDet är samarbete forskargrupper i Danmark,naturen. ett

Finland och Sverige till årlig kostnad två miljoner danska kronor.en

EG

EGs tredje föroch teknisk utvecklingrörande forskningramprogram
åren 1990-1994 har bioteknologi. Rådet hardelprogram förett
beslutat 35 miljoneravsätta medel omkring kronormotsvarande per
år för studier dels ekologiska följder bioteknologi, dels bevaran-av av
det genetiskaav resurser.

fråga ekologiska miljö-I konsekvenser målet studera deär attom
mässiga konsekvenserna särskilt utsättningbioteknologi och hur avav

indu-levande organismer påverkar till EG-ländemasmiljön relaterat
stri-, jordbruks- och miljöpolitik.

Forskningen mellan mikrobiellaskall omfatta hur växelverkan sker
populationer studiumoch andra organismer i ekosystemen, av
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genetiskt förändrade eller genetiskt organismers påverkan påmärkta
naturliga mikrobiella populationer effekter på ekosystemsamt av
organismer inklusive sådana modifierats med hjälp genteknik.som av
I synnerhet vad gäller mikroorganismer skall systematisk riskana-en
lys göras med avseende på berörda ekosystem, jord. Insatsernat.ex.

komplement till pågående forskning inomutgör andraett program
rörande ñsk, insekter, bioteknologi för industrin etc.

frågaI genetiska i första hand sökaattom resurser avser man
fastställa omfattande förlusthur problemet med genetisk mångfaldav

Kunskap skall inhämtas och spridas genetisk utarmningär. om av
djur och mikroorganismer. Vetenskapligtväxter, stöd skall erbjudas

lokala genbanker.

4.2 Erfarenheter bedömningaroch utomlands

7I kap. nedan översikt kontrollsituationen utomlands. Iavges en
detta avsnitt ekologiexempel på och säkerhet,ges resonemang om

förs inom internationella och enskilda länder ochsamarbetsorgansom
där legat till för beslut lagstiftning och andra åtgärdergrundsom om

för minimera riskerna i samband med utsättning i miljön.GMOatt av
Syftet med nedanstående beskrivning jämföra iär att resonemangen
Sverige med dem förs utomlands.som

4.2.1 OECD

OECD publicerade år 1990 översikt tjugo medlemsländersöveren
arbete med och övervakning utsättning GMO.av av

Sedermera har också publicerat dokument kallat GoodOECD ett
Development Principles, for Design of SmallGDP Guidance the

FieldScale Research with Genetically Modified Plants and Microor-
ganisms Dess allmänna principer kunna ligga till grund föravses
utformningen nationella föreskrifter. preciseras antalI GDP ettav
försöksvillkor, utsättningsförsökunder vilka småskaliga med
namngivna risk.GMO skall kunna utföras med ringa eller försumbar

Vad krävs för kunna bedöma säkerheten vid specifiktatt ettsom
försök anges vara

karakteristika för eller organismer skall användas bådeden de som-
vad vildtypen genetiskt förändrade,och denavser
karakteristika för försöksstället och dess omgivning,-

3 Dessariktlinjer tillsammans för industriellmed kriterier och principer storskalig
tillämpning år 1992 Safety Considerations forhar publicerats i dokumentet
Biotechnology.
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ändamålsenliga, vetenskapligtatt accepterade och miljömässigt-
sunda försöksbetingelser tillämpas.

Data för organismen, försöksstället försöksvillkoren har storresp.
betydelse för bedöma försök lågutgör eller försumbaratt risk.ettom
Samverkan mellan relevanta faktorer bör studeras i småskaliga
fältförsök.

De organismer i första hand bedöms komma i fråga kultur-ärsom
växter och mikroorganismer. Kulturvâxter kan fortplantningsmässigt
isoleras och få svårt överleva efteråt i eller påatt naturenanses
försöksytan människans tillsyn. Mikroorganismersutan beteende är
däremot okänt.mera

Viktigt beakta före försök med äratt växter

biologin hos växtens fortplantningsapparat och kontrollerad-
fortplantning under flera generationer i miljö, jämförbarären som
med forskningsstället, spridning och etablering,utan
verkningssätt, motståndskraft och nedbrytning hos eventuellen-
nyförvärvad toxisk förening,
teknik och slag biologiska vektorer, för överföringanväntsav som-

DNA.av

försökI med mikroorganismer kompliceras situationen attav man
arbetar med populationer, vilka någon del kan överleva. Enstora av
enstaka organism i population kan inte alltid isoleras genetiskt,en
varför möjligheten horisontell DNA-överföring överföring mellanav

intearter kan uteslutas. Mikroorganismer måste därför behandlas i
statistiska hänsyn till sannolikheten för visstermer, tar attsom en
händelse skall inträffa i given population och omgivning.en

Viktiga karakteristika för mikroorganismer är

spridning, överlevnad och förökning,-
växelverkan med andra ocheller biologiska ocharter system-
benägenhet för genöverföring.-

Försöksstället slutligen skall, enligt väljas så kraven påGDP, lågatt
eller försumbar risk kan förenas påmed de krav objektivitet, som
forskningen ställer. Ur dessa bör områdesynpunkter mest gynnsamma
väljas under hänsyn till

ekologi och miljö,-
klimat,-
storlek,-
läge i förhållande till påverkbar biotop.l
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4.2.2 USA

for Agriculture,United Departmenthar USDA, StatesI USA
biotekno-regleringforskning rörande ochhuvudansvaret för både av

första hand bedömssektor ijordbrukssektom. denlogin i Det är som
och eventuella utsläpp GMO.bli berörd utsättningar avav

informationallmänheten adekvatvikt vidläggerMan stor att ge
förståAllmänheten måstegenomñrs.innan utsättningsförsök

vilka slagskall på ochfrågor försökenproblemet, de avsvargesom
genomför försöket bör utarbetainstitutionförsök det gäller. Den som

intervjuer media.sig väl ñrinformationsplan och förbereda aven
Committee,CoordinatingBiotechnology Sciencekommitté, TheEn

myndigheter Nationalåtuppdrogantalettrepresenterarsom
Research Council, NRC,NationalAcademy of Sciences och att

skall krävasvetenskaplig informationvilkenprecisera somsom
modifieradegenetiskttillståndbeslutsunderlag för sätta utatt

har NRCUtifrån denna analysmikroorganismer och iväxter naturen.
utsättningsförsök. Ram-för beslut rörandeformulerat ramverkett

verket avser

inte djur,och mikroorganismerväxter men-
med kommersielli sambandförsökssyfte,utsättning i men-

tillämpning,
människors hälsa,miljön, inte påpåverkan på men-

organism och miljö,vetenskapliga fakta om-
ochinom gränserbetingelser för försök endast USAs-

riskklassificering.förgenerella tillvägagångssätt-
utgåskallsäkerhetsvärdering GMOfastslårHärvid NRC att enav

förhållan-stabila de ochorganismen, hur ärfrån egenskaperna hos
metod,från denoch intei den miljö, i vilken den skall utsättasdena

förgrundenfrågor utgörorganismen förändrats. Demed vilken som
för riskvärderingNRCs ramverk är

Är och miljönförtrogna med organismen-
organismenkontrolleraellerKan avgränsa-

händelseför denpåverkan på miljönden sannolikaVilken är-
elleröverleva längre änegenskapen skulleorganismen eller avsett

miljösprida sig till icke avsedden

avgränsacentral betydelse.Förtrogenhetskñteriet Attavanses vara
metoder.finns många beprövadedettarelativt enkelt. Förväxter är

mikro-spridningendet svårare begränsakanDäremot att avvara

4 NationalProtectionEnvironmental Agency,Department of Agriculture,US
Administra-Food and DrugFoundation ochof Health, National Sciencelnstitutes

tion.
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kopplas tillskall därförinförskontrollmetoderorganismer. De som
mikroorganismemaaktuelladespridningmöjliga risk,den avsom

behövs ingahannlösa,mikroorganismema bedömsinnebär. Om som
isprider sigdeför spårakontrollmetoderstrikta naturen.att om

policydokumentpresidentgodkände USAs1992februari årI ett
biotekniskautsättningarplaneradetillsyninnebördenmed att avav

vetenskapligariskvärdering ochmiljön skall baserasprodukter i
ochför produktenkarakteristikautgå frånTillsynen skallfakta.

tagits fram.produktenvilkenmetod medinte för denochplatsen
begränsadetillsynför äreftersomuttalasVidare statensatt resurser

förverkligen behövsfall deni de atttillsyn endast utövasskall
tillsynOmfattning ochmiljön.ochmänniskors hälsaskydda art av

förrisk äroch denomfattningtilldärförskall art somavanpassas
effekter.förväntadeskallkostnaderna vägasochhanden, mot

och1988 med tobakårutfördesfältförsöken i USA21förstaDe
bekämpningsmedel ochgällde toleransförsökenHälften mottomat. av

År 1989sjukdomsangrepp.insekts- ochmotståndskrafthälften mot
bomull, poppel,alfalfa,sojaböna,potatis,medantaletutökades arter

År modifierademedantalet ytterligareutökades1990och gurka.
Egenskaper,squash och valnöt.melon,majs, ris,bakterier,patogena

mognad,fördröjdtillfördesprövade,tidigare upptagutöver varsom
med utsättning,försöknäringsvärde. Deoch förändrattungmetallerav

till tryckningframutförts i USA,de flestai världen,gjorts varavsom
4.i bilagatidigare nämnts,redovisas,betänkandedetta somav

4.2.3 Japan

för GMOskall vidtassäkerhetsátgärderGrundtanken är att ensamma
genetiskt modifie-utsättningursprungsorganism. Fördessför avsom

tillstånd. Etti fordrasmikroorganismerochrade växter naturen
därmedförsök växter,förväxthus har byggtsspeciellt

tillståndskall studeras innansäkerhetsaspekter ges.

4.2.4 EG

genteknik,berördirektiv1990 två23 aprilråd denEGs antog som
modifieradegenetisktanvändninginneslutendet avavservarav ena

skalldirektiventillförarbetenaEnligtmikroorganismer, bilagase
föreliggabedömsfortfarandeosäkerhetsfaktorerendast de som

därföreteelser,behandlas intedirektiven. Däremotomfattas enav
negativapåvisbaranågragiviterfarenhet intepraktisklång

konsekvenser.
organismer,utsläppdirektiventillBakgrunden att avanges vara

produ-aldrig harkombination egenskapermed naturensomaven
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innebär osäkerhet. Hur kommer decerat, uppföra sig ochatten
Ävenvilken är risken för negativ påverkan på miljön kända elleren

förutsägbara egenskaper såsom patogenicitet kan upphov till sådanage
frågor. I än högre grad gäller detta möjligheten organismenatt
förökar sig och ersätter naturliga populationer, den kommeratt att
påverka ekologiska förlopp och samspel bidra tillsamt att nya
genetiska egenskaper överförs till andra Vilken är exempelvisarter.
risken för pesticidresistens överförs från kulturgrödaatt till etten
ogräs Det bedöms därför viktigt utsättning sker underattvara
praktiskt genomförbara säkerhetsförhållanden skyddar hälsa ochsom
miljö.

Exempel på konsekvenser således bör värderas årsom om

organismen kan bli sjukdomsalstrande för människor, djur eller-
växter,
organismen kan förväntas bryta berörda ekosystem,ner-
de genetiska egenskaperna kan förväntas överföras till andranya-

ocharter
tillämpningen innebär göra sig alltför beroende fåtalatt ett arter.av

Slutligen poängterar direktiven vikten underlätta inforrnationsut-attav
bytet mellan medlemsländerna, eftersom det här frågaär levandeom
organismer kan sprida sig över och eftersomgränserna det ärsom
viktigt kunna dra all erfarenhet samlas.att nytta av som

4.2.5 Storbritannien

I Storbritannien har the Royal Commission Environmentalon
Pollution sedan år 1971 publicerat inom miljövårdsområdet.rapporter
I utgiven år 1989 diskuteras tänkbara följder för miljönrapporten av

sätta gentekniskt förändrade organismer.att Organismer,ut där egen-
skaperna förändrats genetiskt urval på konventionell väg,genom anses
inte skada miljön och diskuteras därför inte. Med utsättning i naturen

använda organism vidta några åtgärder föratt utan attavses atten
hindra eller minimera den och därmed dess nukleinsyra sprider sigatt
till omgivningen.

Kommissionen påpekar redan i dag baseras mångaatt pes-
ticidpreparat på naturligt förekommande organismer och att gen-
tekniken bedöms medföra antalet produkter ökar. Därmed kommeratt
också utsättning gentekniskt förändrade organismer bli aktuellattav

Ännui större omfattning hittills.än har utsättning enbart skett i
försöksskala och några negativa effekter kunnat påvisas. Detutan att
är emellertid tänkbart organismer överlever och etablerar sigatt som
skulle kunna påverka miljön.

de förstaEtt försöken med utsättning utgjordes genteknisktettav av
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ivirus harspeciell larv. Dettaangripervirus,förändrat ensom
föränd-år, harmångaoförändrad form använts under men genom

ändramed på detta sättfaragjorts snabbverkande. Enringen attmera
möjligaantaletvirus skulle kunnahosegenskaperna attett vara

oförutsebaraför hittillsriskökar. innebärvärdorganismer Detta en
skulleegenskapsförändring,effekter. exempelEtt annat somen
såförändrasväxtkonsekvenserfå icke avsedda är,kunna attom en

skulle dettaden.försöker Hurgiftig för insekter, ätaden blir avsom
djurandramänniskor ochkunna påverka

konsek-ordalag tänkbarasig i allmännaKommissionen uttalar om
i miljön.organismergentekniskt förändradesätta utattvenser av

börspecifika krav,inte fram någralyfter dockKommissionen som
bedrivasutsättningsförsök börbetingelser, under vilkapå deställas ett

effekter.för negativaminimera riskenför att
ytterligare1991 publicerathar årkommissionSamma rapport,en

GENHAZ5, förslagför kritisk värderingredovisar systemett avsom
på erfarenheter,byggermiljön. Systemeti denGMOsätta yttreatt ut

förlikartat HAZOP,tidigare ochvunnits med attsystem,ettsom
industri°. detharMed hjälp HAZOPkemiskfaror inomidentifiera av

intepotentiella risker,identifieramöjligtvarit att annarssom
utvecklingsarbete.vid reguljärtuppdagas

utsättningsförfarande,i olika ledpåbyggerGENHAZ ettatt av
orsak ochfrågeformulär, analyseraförhand uppgjortpäefter ett

sådanacceptabel ej. Enverkan ellerärbedömaverkan samt om
kritikervilketveckor genomföra,två tillanalys kan atttreta av

detta uppvägsKommissionentid.långtycker år attsystemet anseren
möjlighetverkligen hargångprocedurensunder attattav man

ochförsök skulle innebära,faror,alla allvarliga attupptäcka ettsom
saker ochord möjlighet göraandrameddem. haråtgärda Man att

från början.ting redanrätt
kännetecknaskorthet GENHAZI attav

enskilda ihurgranskninginnebär tvärvetenskapligden stegaven-
berörs,detplanerad utsättning påverkar hela system somen

försöketbli följdenfaror, skulle kunnapåskyndarden attatt avsom-
i tid,uppmärksammasenligt plan, kaninte fortlöper

föreslåochsamlade riskenuppskatta denmöjlighetden attenger-
tillhärledaskanrisker,för motverka oacceptablaåtgärder att som

ochrealistiskafaror bedöms varasom
planeringsinstrumentskedei tidigtkan användas bådeden ett som-

utsättning.tillförslaggranskningmedoch i samband avsenare

5 GeneticallyReleaseof ProposalsCritical AppraisalGENHAZ Systemfor theA to
Organisms lnto Environment.Modiñed the

° Operability Study.HAZOP Hazard and
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4.2.6 Frankrike

AFNOR7,I Frankrike bedömer den myndighet, fått ansvaret attsom
utforma riktlinjer ñr arbete med GMO, problemet beträffandeatt
mikroorganismer är litet. Flertalet eller 95 %än de in-mer av
dustriellt använda mikroorganismema sådanaär i sinsom ursprung-
liga form inte är för människor och inte heller utgörpatogena som
något hot miljön. förväntasDe därför inte heller orsaka någramot
problem i genmodifierad form. mikroorganismerDe kan vållasom
problem är de allvarligareutgör hot miljön änett mot motsom
människan.

forsknings-För och utvecklingsarbete med har riktlinjerväxter
tagits fram biosäkerhetskommitté bestående representanterav en av
för myndigheter, universitet, forskare, industrier och allmänheten. De
försiktighetsåtgärder skall vidtas desammaär demsom som som
tillämpas inom växtbiologisk forskning i övrigt och har tillsom
ändamål skydda personal och miljö. Därför skallatt varje isteg
utvecklingsprocessen från isolera den önskade till föra inatt attgenen
den i växt och därefter odla iväxten det fria utföras demen av som
är specialister på just detta.

Under åren 1987-1990 har 67 fältförsök utförts, där inga åtgärder
vidtagits för inneslutning organismen. försöken utgjordes 50Avav av

Övrigañltförsök med växter. försök med mikroorganismer förvar
jordbruks- och livsmedelsändamål 4 3, virus och vacciner 7resp.
och rekombinantenzymer 3. Dessa fyra års erfarenhet haanses
skapat klarhet och ñrtrogenhet. Frankrike är det land inom EG, där
det största antalet utsättningar skett.

4.2.7 Tyskland

Tyskland har sedan år 1990 särskild genteknildag till skydd fören
hälsa och miljö. Genom mångårig erfarenhet från exempelvis
framställning och användning vacciner sig haav anser man en
betydande kunskap hur naturligt sjukdomsframkallande mikroor-om
ganismer uppträder. Hittills gjorda studier använda värd-vektorsys-av

har inte heller givit anledning till några farhågor.tem Däremot är
erfarenheten begränsad vad händer, då avsiktligt sätterav som man

GMO i miljön. kanDetta delvis bero påut sådana försök hittillsatt
har varit ganska sällsynta. skiftande och på förhand svåröverskådliga
växelverkningar mellan organism och miljö det svårtgör baseraatt
förutsägelser enbart på teoretiska grunder. Man hänvisar till den
erfarenhet finns och dessutom inte alltid är positiv från attsom som

7 Association Francaise de Normaiisation.
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funnits förut.där de inteorganismer områden,föra in enstaka
värde förbegränsatendast haSådana försök bedöms dock ett

genetisktintroduceraeventuella konsekvenserslutsatser attavom
förändradfråga enstakadär det endast ärmodifierade arter, om en

organism medtraditionella fallet heltinte i detoch etten nygen som
helt nytt genom.

Avsiktenår 1990 med petunia.fältförsöket gjordesförstaDet var
vissafärgförändring hosåstadkommamed hjälp genteknikatt enav

utnyttja dettasammanhang kunnaför i andraplantors blommor att
tydlig hoppats,dock inte såmarkör. Effekten blev som mansom

läggas påfortsättningen kommervarför försöken i annatettatt upp
sätt.

4.2.8 Norden

genteknik,lag miljö ochDanmark införde år 1986 somen om
kraft saknadesträdde i1990. den första lagenreviderades år När

förbjudenvarför utsättningutsättning GMO,erfarenhet varav av
erfaren-Med de ökadedock beviljas.Undantag kundeenligt lagen.

1990 två försökvarvid bl.a. under årvunnits tiden,heter undersom
i den revideradegodkänts, harsockerbetamed utsättning manav

godkännande-förbudet medersättalagen funnit det motiverat ettatt
förfarande.

pågår förutsättningsförsök genomförts och arbeteFinland harI tre
direktiv.tillämpa EGsformer förskapa legala attatt

förslag till gentekniklaghar 1991 lagts framI Norge ett som anges
området.internationell utveckling påmedöverensstämmelseivara

positivaförsvarbar balans mellan dehar velat försäkra sigMan enom
ierbjuder och de begränsningarbioteknologimodernmöjligheter

ochtill etiskanödvändiga med hänsynanvändningen, ärsom
miljö.till och Ihälsasamhällsmässiga intressen inklusive hänsyn

Sikkerhet, helsebioteknologi1990betänkandet NOU 1 Moderne og
organismermiljö introduktionkangenerelltkonstaterar att sett avman

centralakonsekvenser. Denfåpå områden miljömässigastoranya
specifika egenskaperorganismenshärvidlag gällerbedömningsfrågan

vilkenutsättningsförsökförhållandena i samband medoch samtett
begränsaddock kunskapenförädlingsmetod Hittillsanvänts. ärsom

ochgenmaterial mellanför oönskad spridningrisken arter avavom
på och lång sikt.spridning kan få korteffekter sådande en

försök underpraktiskadärfördet norska betänkandetI attanses
riskvärderingarför görabäst underlagkontrollerade betingelser attger

anförs detVidarekonsekvenser.i syfte undvika attatt ogynnsamma
ochmyndigheterforskare,dialog mellanviktigt medär öppenen

säkerhetsåtgärdererforderligarisker ochallmänheten så möjligaatt
enhetlig bedömning.kan få en
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4.2.9 Sammanfattning utländska erfarenheterav

Denna översikt visar osäkerhet råder vad händer iatt om som en
given miljö, tillför den GMO. Farhågor uttrycks för attom man
genetiskt material förflyttar sig på oplanerat sätt, organismernaett att
får ökad överlevnadsförmåga, oskadliga organismer övergår tillatt att
bli skadliga Hittills har inga negativa effekter kunnat påvisas,etc.

det påpekas ändå den här försök bör bedrivas underatt typenmen av
iakttagande alla rimliga försiktighetsmått. Vidare påpekas attav
teoretiska förhållanden inte identiskaär med dem irådersom
praktiken. Det därförär viktigt de utsättningsförsök görs skallatt som

adekvat övervakade. Vidare skall så mycket kunskap möjligtvara som
både organismen före och efter genförändringen och ekosys-om om

inhämtas i förväg. Det bedömstemet angeläget framatt ta mera
kunskap på vad påverkarsätt GMO den miljö i vilken de sätts utom
och utveckla metoder för övervakning och huratt oförutseddav om
överlevnad och genspridning går till. fleraI fall påpekas vikten attav
verksamheten bedrivs öppet med full insyn och allmänheten fåratt en
korrekt och uttömmande information vad pågår. Resone-om som

visar på överensstämmelse med dem förts i avsnittstormangen som
4.1 ovan.

4.3 Svårigheter med bedöma riskerrättatt

4.3.1 riskablaDen riskbedömningen

Det är i många sammanhang svårt bedömarått risker. Dettaatt
gäller inte minst i samband med användningen bioteknik ochav
genteknik. Biotekniken för flestaär de människor okänt ämnesom-ett
råde, i sig kan upphov till Gentekniken presenterassom ge oro. som

teknik, med vilken kan bioteknikengöra effektivare ochen meraman
Det dåär ganska naturligt människor undrar dettaattnoggrann. om

är farligt för dem själva eller eventuell skador blir synliga förstom
under kommande generationer. Frågor ställs till vilkaexperter om
riskerna är för något obehagligt skall inträffa tillämparatt om man
genteknik. Experterna kan emellertid aldrig ingenDet ärsvaretge
risk med använda gentekniken i tilldet här sammanhanget. Skäletatt
detta inteär kan något ofarligt.äratt garantera attman

Människan i västvärlden har benägenhet efterfråga absolutatten
säkerhet, smula eftertanke borde säga risken förtrots att atten oss
mycket osannolika händelser i många sammanhang rimligen måste
tolereras. självaI verket vi sågör stundligen. Vardagslivets välkända
risker vi i regel kanske för har vidtar utan protester, att vant oss
dem och inte dem riktigt på allvar, eller för alternativen skulletar att

så obekväma och kanske innebära risker.ytterstvara nya
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dockDetta är inte detsamma det inte går föraattatt resone-som
hur riskerna med det eller det andra tvåärstoramang om avena

alternativ och värdera riskerna fördelar uppnås.de kanatt mot som
förstaDet viktiga i begrundasådant ärsteget ett attresonemang en

del begrepp förekommer i dessa sammanhang, och derassom
innebörd. Det gäller sådana begrepp som

terminologi och begreppsapparat,-
problem,
metoder,
förutsättningar,-
mål- och värderingsproblem,-
hinder svårigheter nå målen,och kunskapsosäkerhet ochatt t.ex.-
riskkommunikation samt
förslag, bl.a. beträffande metoder nå målen.att-

4.3.2 Inledning

Det finns ofta motsättning mellan upplevd risk och vetenskapligten
uppskattad risk och därmed också svårighet förmedla kunskapatten

sannolikheter. finns också många missuppfattningarDetom om
riskbegreppet sådant.som

Vidare det beslutsfattare till värderingarår viktigt för känna huratt
påverkar olikariskbedömningar och hur värderingar kan mycketge

förutsättningolika utfall. Härigenom skapas för fatta objektivaatten
beslut. Massmedia visat sig spela viktig roll det gällerhar när atten
påverka människors värderingar.

behandlas enhetligt ochNytta år begrepp, gärnaett som mera
Vadhomogent vad det är nyttigt för den inte alltidän är. ärsom ene

nyttigt för beroende på bl.a. olika bakomliggandeden andre,
behöver tydliga för kunnavärderingar. Dessa värderingar göras att

undvika skendebatter också viktigt skiljaoch missförstånd. Det är att
mellan vad nyttigt nyttigt.år och vad ansessom som

frestas objektiva bedömningarMan gärna går göradetatt tro attatt
fallet.baseras på fakta, vilket alltid Snarare äremellertid inte ärsom

beroende pådet regel än undantag slutsatsen varieraratt vem som
drar den. utgår från olika värde-Detta beror på olika bedömareatt
ringar, bedömer risker på olika högolika och ävensätt accepterar
risknivå. Orsaken kan oredovisade värderingarrad somvara en
påverkar ställningstagandet.

Värderingar kan kamoufleras under vetenskapensolika sätt
täckmantel. motsättningar mellan olikaSamma sak gäller för
intressen. synvinkel olikaDet viktigt demokratins dessaär attur
intressen skefår möjlighet sig hörda. så skall kunnagöra För attatt

insikt riskbedömning ochär värderingamas roll i samband medom
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riskhantering avgörande.
förknippadeFör diskussion de risker med iär att naturenav som

sig gäller djur eller mikroorganismersätta GMO det växter,ut vare
krävs värderingssystem, relevant för hantera frågorärett attsom
kring människan och hennes påverka sådanträtt Ettatt naturen.

ibland naturvårds-värderingssystem vad kallasrepresenteras av som
doktrinen. Enligt denna bör förhindra allvarliga och irreversiblaman

funktioner.rubbningar i de naturliga ekosystemens grundläggande
Beredningen återkommer i kap. 5 till etiska överväganden i samband

doktrinen.med tillämpning av

4.3.3 Terminologi och begreppsapparat

underlätta diskussionen kring olika begrepp, kommer tillFör att som
användning vid risker, kan ibland scenarioett vararesonemang om

5 scenario, påtill hjälp. I bilaga beskrivs tänkt byggerett som en
presentation ekologiprofessom Torbjörn i augusti 1990Fagerströmav

beskriva vilkavid seminarum forskningsetik. Scenariot sökerett om
i samband med någonöverväganden bör göras attatt avsersom

kvävefixerande variantintroducera Exemplet gällerväxtart. enen ny
viktigt hållavåra vanligaste vallgräs, ängssvingel. Det är attettav av

begreppsmässigi minnet scenariot konstruerat för tjänaär attatt som
till risker. återger således intebakgrund Det ettett resonemang om

anspråk på vetenskapligtverkligt fall. Det inte hellergör att vara
korrekt.

scenariotkunna analysera det beskrivna risksynpunktFör att ur
påverkar riskbedöm-måste vi först förklara antal begrepp,ett som en

ning. uppstår ibland missförstånd ochtalar riskerNär omman
i olika betydelser.skendebatter på grund ordet risk användsattav

på grundDeltagarna i debatten därför inte sällan förbi varandratalar
nyckelbegreppen. Och ingenglidningar i betydelsen hos de olikaav

inne-diskussionen föreslåbrukar inleda med attatt enas omman
vidare utifrån sinbörden vissa begrepp, alla diskuterarutan egenav

begreppsvärld.
värdemässigt neutrala betydelsenIbland används ordet risk i den

inträffa då lika medsannolikhet. Risken för händelsen skall äratt x
riskför inträffa. händer också,sannolikheten skall Det attatt x

enligtkommer stå för utfallet eller konsekvenserna, dvs. detatt som
osannolikt. Exempel påsannolikhetskalkylen sannoliktär enresp.

genteknikenRisken meddär risk används i denna betydelse, ärsats,
ekologisk katastrof. Slutligen kanär den kan leda tillatt en

förväntat värde. Dennabegreppet risk användas i betydelsen negativt
användsbetydelse självfallet inte värdemässigt neutral. När denär

beträffande värderingarnadet viktigt tydlig såvälär att somvara
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för förväntningarna.grunden klargörande för diskussionenDet vore
terminologi,med så långt möjligt höll isär dessa olikaen som som

talasätt risk.att om
Den terminologi förstås skiljer mellansom

1 Urval händelser föremål förblir bedömning,av som
2 Bedömning sannolikheten för händelse skall inträffa,attav en
3 Risk- och konsekvensanalys,
4 Riskvärdering och
5 Riskhanteringriskreduktion.

Urval blir forhändelser föremål bedömning lav som

På basis bakgrundskunskaper förhandsgissningar forskareoch görav
och politiker antaganden orsaks- och konsekvenssammanhangom -

berorvad på vad och vad kan bli resultatet vad. Dogmatism påav
denna punkt kan viktigagöra synpunkter eller inteutestängsatt

påprövas det rimligt. därför nödvändigtsätt Det är attsom vore man
är beredd revidera bakgrundskunskaper förhandsgiss-dessa ochatt
ningar. Detta i scenariot identifieringen före-denmotsvaras av av
teelse, skall föremål förgöras till bedömning, nämligen attsom
egenskapen hos själv kunna fixera luftensodlat gräs kväveett att
sprids till vilda gräsarter.

forBedömning sannolikheten inträffahändelse skall 2att enav

Skall förbedöma sannolikheten exempelvis påatt treaman en en
tärning skall komma kan kasta tärningen antalett stortmanupp,

Ärgånger och räkna hur många gånger kommer chansentrean upp.
för varje sida likakomma kommer frekvensenatt stor, treorupp av

sig när antaletnärma kast ökar och signärmaratt ett sex,
oändligheten. Vi kan då i detta sammanhang den relativasäga, äratt
frekvensen sjättedel.treorav en

bedömer inträffaNär sannolikheten händelse skallför attman en
utgår normalt från relativa frekvenser, vilketsådana härman
förutsätter jämförelsegrupper referensklasser, vilkaseller över
beteende det statistik.har tillförlitlig På dettaupprättats sätten
uppskattas sannolikheten för skall sig medartatt en para en annan.
Detsamma gäller för genmodifierade organismersannolikheten att
skall dvs. spridas fritt Problemet emellertid,i är attnaturen.rymma
det inte alltid finns tillgång till tillförlitlig statistik beträffande relativa
frekvenser.

Ett sätt komma tillrätta med problemet kan användaatt attvara ex-
pertbedömningar. påDe innebär området, bak-att experterna mot
grund sitt intuitivvetande, ombeds göra uppskattningav en av
sannolikhetema. i viss mening subjektiv, vilket dockMetoden är en
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inte innebär bedömningama är godtyckliga, eftersom det frågaäratt
kvalificerade gissningar byggda på insikter. Med tiden samlasom

också erfarenheter vilka är tillförlitligaexpertgrupper,om som mera
än andra. Så småningom kan få dessa expertbedömningarman
bekräftade eller vederlagda. kanMan också isätta hasystem att en
rullande översyn dem, allteftersom kunskaper och omständig-av nya
heter blir kända.

I scenariot detta de allmänbiologiska övervägandenmotsvaras av
beträffandegörs möjligheten för och konsekvenserna attsom av

pollen och frön sprids utanför odling. Eftersom finnsartenen
naturligt i vår flora skulle den lätt kunna bli pollinerad denav
kvävefixerande varianten. Risken ñr pollenspridning utsädeattgenom
hamnar utanför åkern eller slåttem måste därför minimeras. Dessa
överväganden har i vårt scenario helt och hållet karaktären av ex-
pertbedömningar, eftersom det inte finns några praktiska försök att
räkna relativa frekvenser från. Resultatet i scenariot dennaav
bedömning blir, vi inte kommer kunna förhindra pollen-att att
ocheller fröspridning det kvävefixerande fårgräset odlas påom
åkermark.

Risk- och konsekvensanalys 3

risk-En och konsekvensanalys innebär analyserar konsekven-att man
olika alternativ och sannolikheten för dessa konsekvenserattserna av

skall inträffa de risker detta skulle innebära. Den risksamt som
analyseras kan definieras sammanvägning sannolikheten försom en av

konsekvenser de aktuella alternativen skall intrafa.att av
Svårighetema beräkna konsekvenserna ingrepp i komplexaatt av

är naturligtvis mycket Resultatet visst ingrepp kansystem stora. ettav
bero på vad andra aktörer, vilkaöver inte har någon kontroll,man

vid tillfälle företar sig. Felkälloma kan försöka minskaett senare man
vetenskap och beprövad erfarenhet, dvs. skaffa sigattgenom genom

erfarenheter från försök i både liten och skala. Men de kan aldrigstor
helt elimineras.

Den generella frågeställningen blir Givet väljer alternativatt man
ochA, kan ledaA till konsekvenserna k,...k,,, vilka sannolik-äratt

heterna för dessa konsekvenser skall inträffa för vissaochatt attresp.
konsekvenser dessa konsekvenser i sin skall inträffaturav

I scenariot detta konstaterandet väljermotsvaras att,av om man
alternativet tillåta odling den genetiskt modifierade ängssvingelnatt av
på åkennark, kommer förmågan till kvåvefixering, med sannolik-stor
het spridas till vild ängssvingel. Med andra ord kommer framatt man
till den händelse i första hand bör bedömas medatt storsom
sannolikhet också kommer inträffa, väljer handlingsalter-att om man
nativet tillåta odling.att
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Här är ordet riskanalys med avsikt ianvänt snäv betydelse.en
Ibland används detta uttryck i litteraturen på vidare sätt förett att
täcka större del fältet och då närmast beredningensmotsvararen av
uttryck riskbedömning. Det bör bidra till skapa viss klarhet i detatt
här sammanhanget låter ordet riskanalys beteckna detta snävaom man
begrepp och låta riskbedömning det övergripande begreppet.var mera

Riskvärdering 4

Vid riskvärdering kombinerar riskanalys med värderingar. Dessaman
värderingar detgör möjligt tala eller skada. Vadatt ärnyttaom som
nyttigt och värdefullt tillämpar vissa värderingar, dent.ex.om man
tidigare redovisade naturvårdsdoktrinen, kan skadligt enligtvara
andra. Råttan är enligt mångas uppfattning skadedjur. Men det ärett

främst människanssett synpunkt eller, rättare utifrånur sagt,
människors vanligaste värderingar.

Riskvärdering i denna betydelse kan definieras produktsom en av
skada och sannolikhet. Blir skadan liten ochnytta är sannolik-resp.

heten för den skall inträffa också liten, känneratt kanske inteman
någon större Blir däremot skadan och drabbar denstororo. storen
del mänskligheten, finns anledning till bekymmer, ävenav om
sannolikheten för den inträffaskall år mycket liten.att

I scenariot detta den analysmotsvaras görs nyttaav som av
alternativt skada vid odling modifierad ängssvingel på åkermark,av
varvid för givet spridning förmågantar binda kväveatt attman av
till naturlig ängssvingel kommer ske. På nyttosidan identifieraratt

produktivitetsvinster jordbruketi miljövinster i formsamtman av
minskad användning konstgödsel. På skadesidan identifierarav man
förväntade förändringar den vilda floransstora sammansättning.av
Man finner också skadan överstigeratt nyttan.

Anledningen till dessa konsekvenser identifieras nyttigaatt som
skadliga är den allmänt omfattade värderingen ekonomiskresp. att

tillväxt någotär den likanästan allmänt omfattadegott värde-resp.
ringen skall påverkas så litet möjligt.att diskuterasnaturen Dettasom
närmare i avsnitt 5.5.2 nedan. förtjänarDet understrykas, detatt att
är endast detta uttryckligensätt formulera vilkaattgenom
värderingar, står varandra, meningsfull dialog ochemotsom som en
analys blir möjlig, eftersom då kan tydliggöra vilka intressegrup-man

står varandra. Om för givet vissaemot värde-per tar attsom man
ringar är bättre, sannare eller i någon mening prioriannan a
överlägsna, försvåras eller omöjliggörs riktig riskvärdering.en

Riskhanteringriskreduktion 5

Vid riskhanteringriskreduktion utgår från riskvärderingen ochman
undersöker vad kan förgöra minimera skadorna och ökaattman
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i alternativi de olika alternativ föreligger eller detnyttan som man
för. tillgår riskhanteringen på såbestämt sig I scenariot sätt att man

alternativ,först bestämmer skadan överstiger vad gällernyttan ettatt
åkermark kvävefixerandenämligen det tillåta odling påatt av

ängssvingel. därför alternativ, ängssvingelMan utvecklar ett somen
tillåter odling deninte kan gå i blom, s.k. triploid ängssvingel, och av

förlägger produktionen utsäde till isolerad För kunnaö. attmen av en
alternativ måste åter,bedöma och skada med dettanytta senare man

komma frami tillämpliga delar, gå igenom punkterna För attovan.
fråntill slutsatsen sannolikheten för pollen- ocheller fröspridningatt

använder både experiment ochtill fastlandet mycket liten,ön är man
naturligtvis i regel analysenexpertbedömningar. praktikenI görs av

skildras iolika handlingsalternativ parallellt på så detsätt som
scenariot.

ställernaturvetenskaplig riskbedömning ochIbland talar man om
förravarvid ofta denden politisk riskbedömning, attmot man menar

emellertid bådeobjektiv i till den ärär Dettamotsats ensenare.
och värderingarförenkling och överdrift. finns ävenDet normeren

olika ikan komma in på sättinom naturvetenskapen. Värderingama
olikariskbedömningen olika värderingar kan haoch gruppers

genomslagskraft.
mellan metodologiskakan ha anledning skilja delsMan att normer

olika intresse- och forsk-olika slag, dels mellan värderingar avav
ingrepp iningsområden allmänt hållnaoch typen attnormer av

påbör kunna vändabör reversibla, dvs.naturen attvara man
effekterna den.eller åtminstone eliminera avprocessen

på punkt i serie val,Vidare kan värderingarna komma in varje en
dvs.betingade sannolikheter göra,beslutsträd, där har med attett

och de kankonsekvenserna i sin kan ha konsekvenser attatt tur
i denkan också kommavärderas på olika sätt. Värderingama

samtliga, kända konsekvenserslutliga sammanvägningen värdet avav
alternativ viblir bäst väljervisst alternativ. Vad A,Attett omav

vi väljer alternativvärlden i övrigt oförändrad, ellerär attantar att
förutsättningunder samma

demokrati- och påverkanssyn-viktigt observeraDet är att ursom
sigmöjlighetutsträckning olika har görapunkt är i vilken attgrupper

ioch dem insattahörda debatten. gäller både lekmän äri Det som
skall kunnabehövas för lekmänsakfrågan. Särskilda insatser kan att

för skallkomplicerade material krävstillgodogöra sig det att mansom
Forskningsrådsnämnden,ställning till frågorna. Skolor,kunna ta

höjabildningsorganisationer kan här bidra till denmassmedia och att
allmänna kunskapsnivån.

dethar vissa fördelar närhär föreslagna begreppsapparatenDen
isig uttryckgäller tydliggöra vilka värderingar taratt ensom
före-nämligen inte värderingarriskbedömning. viktigaDet är om
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kommer i riskbedömningen, för det lär svårt undvika. Detattvara
viktiga är på det klara medatt värderingar förekommer ochattvara

göra dem tydliga såatt och kan inse vilkaatt de är.var en

4.3.4 Kunskapsosäkerhet

Det kan på sin plats all empirisk kunskapatt i vissattvara upprepa,
mening är osäker. Absolut visshet finns bara inom matematik, logik
och liknande discipliner. Vetenskapshistorien visar vetenskapligaatt
metoder, teorier och forskningsresultat oña preciseras, revideras,
modifieras och ibland med tiden förkastas helt och hållet. En
odogmatisk, kritisk och öppen inställning till det betraktassom som
kunskap därförär vetenskapens livsluft.

ÄvenKunskapsosäkerheten kan eller mindre.större småvara
förändringar kunskaperna kan spela roll för riskbedömningen.storav
Det är emellertid inte bara kunskapsosäkerheten kan variera.som
Också medvetenheten kunskapsosäkerhet föreligger kanattom
variera. Dessa variationer kan vidare oberoende varandra.vara av
Brist på insikt i dessa frågor kan riskabel.vara

Denna kunskapsosäkerhet är betydelse vid bedömningstorav av
risker med sätta GMO iatt Hår är frågan inteut naturen. om
kunskapsosäkerhet föreligger hur den och hurär vi skallutan stor
hantera den, dvs. vilken kunskapsosäkerhet i varje fall börman

Vad vi riskernaacceptera. för det genetiskavet t.ex. att utarmaom
och de risker detta skulle innebäraarvet Hur hanteras osäkerom

kunskap Hur fattas beslut under osäkerhet, konsekvensenom attav
handla fel är förödande Frågorna kan illustreras med följande
exempel.

Man exempelvis virus kan överföravet arvsanlag mellan djur.att
Kan virus vandrar mellan växter också dettagöra dettaOmsom
saknas ñr närvarande säkra kunskaper. Frågan viktigär när man
diskuterar riskerna med genetisktsätta modifierade iväxteratt ut

Här finns såledesnaturen. kunskapslucka, måste täppaen som man
till, inte riskbedömningen skall famla i mörker.om

Vid hanteringen kunskapsosäkerhet måste söka föreställa sigav man
olika scenarion och värdera dem. Vilket dem detär värsta Ochav
hur farligt det, vi hade fel farligareJu eller värre detvore om vore

ha fel, desto viktigare blir det försökaatt reducera kunskaps-att
osäkerheten. Kunskapsunderlagets kvalitet måste då förbättras genom
bl.a. forskning.

Den dimensionen i detta sammanhang gäller alltså storlekenena
eller omfattningen kunskapsosäkerheten. Den andra gäller arten,av
omfattningen och intensiteten hos skadan mindreJunyttan.resp.
skadan, i händelse har fel, bli, desto kunskaps-störreantasman
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skadan bedömsosäkerhet kan Ju störreaccepteras. manvara, om
kunskapsosäkerhet börfel, mindrehade desto acceptera.man

bedömningenñr beslutetavgörandeExemplet visar bl.a. hur av
viktenunderstrykerutfallets skada eller Dettaär. attnytta av vara

skadaochför värderingenbeträffande förutsättningarnatydlig nyttaav
missñr-onödigaskendebatter ochsammanhang. kani detta Annars

stånd uppkomma.

Riskkommunikation4.3.5

svårigheternagällermåste uppmärksammasproblemEtt attsom
missvisande sätt.sakligt och ickerisker påkommunicera ettom

in-det gällersärskilt svårt närKommunikationsproblemet är att
fråga mycketdetpotentiella faror, där ärformera storaomom

samhälletdockharsmå sannolikheter. Härkonsekvenser mycketmen
kom-motsvarande omvänterfarenhetbetydande ett menav

reklamsällanlotterier. Här görsmunikationsproblem. gällerDet stora
konsekvensen,denstället detför sannolikheten vinna. I är storaatt

såledesutnyttjarMarknadsföringenframhävs.dvs. vinsten som
medsannolikhetmed låghändelsermänniskors värderasätt att men

i stället hadehögvinstsannolikheten vinnakonsekvens. Om attstor en
händelse, skullenegativsannolikhetframställts enavsom samma

alltmänniskorEftersomförsumbar.många bedöma den trotssom
vinnai hoppvinstchanserlotterier med försumbaraspelar på attom

mångaförvånansvärtändå inte ärhögsta vinsten, kanske detden att
dåolyckor,drabbas svåra ävenockså sig förmänniskor att avoroar

liten.risken mycketanges vara
Psykologiskariskkommunikation olika slag.vid ärProblemen av

kunskapsteoretisksåväldekanhar Dessutomantytts vara avovan.
gällerkunskapsteoretisk frågornapedagogisk och etisk Deart.som
dessaosäkerheten ärsäkert hursvårigheterna storatt veta

risker. Hurantaganden och hypoteserområden. Vi medrör omoss
påståen-för dessagrund finns detantaganden Vilkensäkra dessaär

osäkerhetför säkerhetden och deras resp.
kanolika slag. Detskilja mellan riskerVi måste också varaav

klargörande små risker.risker ochmellanbara skiljainte storaatt
och sådanasjälvvaldaockså skilja mellan risker ärbörMan somsom

inteoch sådanagår undvikarisker,inte det, mellanär att somsom
bestående riskerlångvariga,kortvariga ochundvika, mellangår att

risker.och okändamellan kändasamt
undvikaingen kanför risker,luften allaFörsämring utsätter somav

bergsbestigning äravanceradlångvariga, medanoch är ensom
kortvarig.självvald ochriskensysselsättning, där ärriskabel men

iskillnaderna kanvilkaanalys åskådliggörenklaDenna vara
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riskupplevelse. Upplevelsen storleken risk påverkas vårav av en av
värdering risken, dvs. vår villighet den. Viatt ärav acceptera
benägna underskatta riskenatt sådant vi skilda skäl gillarav som av
och benägna överskatta riskenatt sådant vi tycker illaav som om.

De pedagogiska frågorna gäller hur riskerna skall kunna presenteras
på klart, tydligt och effektivtett sätt sig överdrifter ellerutan vare
underdrifter. Språket härvidär viktigt, särskilt ordvalet. Det gäller
också skapa intresse och nyfikenhet.att Finns det intresse hosett
medborgarna för säkerhets- och riskfrågor, detär lättare kom-att
municera de risker finns på rättvisande sätt.ettom som

Riskbedömningar innefattar även etiska överväganden. Det är
sålunda etiskt felaktigt ställning med utgångspunktatt frånta ett
kunskapsmässigt dåligt beslutsunderlag, ställningstagande kanom
uppskjutas till tidpunkt då kunskapsunderlaget förbättrats. Det ären
också etiskt felaktigt låtsas kunskapsunderlagetatt är bättreatt än det
är. De etiska aspekterna innebär bl.a. kravet inte söka döljaatt
osäkerhet. Människor har regel rätt förmåga genomskådastor attsom
när inte och försöker låtaexperterna säkrare än vad devet är.

beträffandeSlutligen får inte sinnet för proportionertappa deman
risker det gäller och skrämma människor i onödan. Allting kanupp

Öppenifrågasättas, beviskraven tillräckligtsätts högt. redovisningom
fakta och ståndpunkter därför viktig.ärav

4.3.6 Avslutning

En grundtanke i avsnitt 4.3 har varit försöka hålla isär vadatt vet,
hur kunskapsosäkerheten ärstor statistiska analyser ochsamt
värderingar. Genom tydligt vad vi vad vi inte huratt vet, vet,ange

osäkerheten är och vilka värderingarstor kommer in isom resone-
vilka de är, kommerde och värderingar det ärmangen var vems-

blir det lättare föra debatten genteknikens riskeratt på ettom-
konstruktivt sätt och på sådant sätt människor kan känna sigett att
delaktiga.

Slutligen det viktigtär framhålla, olika psykologiskaatt att typer av
faktorer påverkar riskvärderingar. Faktorer, kan påverka såvälsom
den upplevda risken bedömningen objektivt uppskattadesom av
risker, kan vara

graden frivillighet eller tvång,av-
tidigare erfarenhet risken i fråga,av-
naturlig eller konstgjord riskkälla,
graden personliga fördelar riskkällan,av av-
möjligheten förstå riskprocessen,att
tilltro till den uppskattat risken,som
publicitet risken,om
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riskkällan,för eller antipatisympati mot-
risken,förmåga kontrolleraupplevd att-

etiska aspekter,rättviseaspekter och-
kopplingar,politiska-

generationerframtidarisker för barn och samt-
omfattandeföromfattning, möjlighetochkonsekvensens natur-

skada.

riskkommunikation ochförbetydelseFaktorer det slaget har storav
i detta sammanhang.massmedia kan spelaför bedöma vilken rollatt

godtagbart sättrisk inte påSammanfattningsvis kan sägas ettatt en
Risksannolikhet. ärtalbeskrivas enbart medkan ettett angersom

många faktorer.redovisningmångfasetterat begrepp, kräver avsom
Vidarekvantitativabeskrivas iEndast del dem kan termer.en av

bild redovisaskompliceraderiskjämförelser hela dennamåste vid
risker,jämföra degår endastliksom varför jämförelsen görs. Det att

slagsriskbedömning påverkasriskupplevelse ochdär yttreav samma
frivillighet.omständigheter, gradent.ex. av

bedömningarSammanfattning och4.4

riskerekologiska4.4.1 Kunskapsläge om

kunnastörningar skulleredovisas tänkbaraavsnitt 4.1I somovan
påorganism införaiinträffa sprids i miljön.när GMO Att enen

evolutionär ochDNA-sekvens kanlaboratoriet konstruerad ur
detprincipiellt därförekologisk synpunkt innebära något attnytt,

Övriga föränd-arthybridisering.skulle kunna leda till typer avnya
med naturligtarbetargenteknik därringar, åstadkoms med mansom

DNA-sekvenser,förekommande motsvaras somprocesserav
arthybridisering,artbildning, normalförekommer naturligt, såsom

inteVad ännukvalitativa egenskaper.mutation och selektion på man
påverkasöverlevnadsförmågan hos GMOmed säkerhet är hurvet av

utvecklat antalmikroorganismer hargenförändringen. Speciellt ett
betingelser.dåligametoder överleva under perioder yttreatt av

hur deövervakaoch därmedVidare de svåra upptäckaär attatt
Även överlevnadsñrmå-mycketsprider sig. uppvisar storensvampar

överlevnad GMO ärokontrolleradmotverkarVad av ensom enga.
påomgivningen utövarden aktuelladet selektionstryck, ensom

miljö.sig iförsöker etablerabiologisk nyskapelse nyensom
skulledeendast den organismen ävenInte utan genernanyanya
olikautvecklatoch djur harkunna spridas på sätt. Växterett avsett

vanligastei tid ocheller Denstrategier för sprida sinaatt rum.gener
färdigayngel ellerbefruktade frön,genpaket såsom ägg,helaär att
pollen.könsceller, dvs.förflyttas. sprider ävenindivider Växter
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Spridningen sker med hjälp vind, och djur. Mikroorganis-vattenav
kan dessutom spridas via redskap och människors inverkan. Detmer

inte klarlagt vilka oförutseddaär genetiska förändringar kansom
uppstå genutbyte skulle ske mellan ochGMO den naturligaettom
populationen. Därför det viktigtär kunna visa, förutsäga och iatt
möjligaste mån minimera sådant genutbyte. finns mångaDetett
dramatiska beskrivningar på följderna introducera iatt artav en ny

ekosystem, vilka åberopas försök intro-ett argument mot attsom
ducera genetiskt förändrade Vissa biotoper vattenmiljöerarter. t.ex.

särskilt känsliga förär påverkan. dockDet är skillnad mellanstor att
införa naturlig organism med eller förändrad och atten en ny gen
introducera exotisk sig den genetiskt förändradär eller ej,art,en vare
med för miljön heltett nytt genom.

I avsnittet 4.1.3 påpekas ökad biologisk-ekologisk kunskapattovan
avsiktligt organisms överlevnad spridning,och genstabi-utsattom en

litet och genöverföring effekt på ekosystemet nödvändig.ärsamt
Mera kunskap kommer bättre grund för utvärdera detatt attge en
lämpliga i använda viss organism. Men några exakta påatt en svar
frågorna i bedömningsprocessen kommer inte kunna inteatt ges, ens
efter många ytterligare forskning.år Ekologiska ärsystem enormtav
komplexa. Erfarenheter från utlandet visar också på behovet av mera
kunskap dessa samband.om

Beredningen konstaterar faktiskadet kunskapsläget ekolo-att om
giska risker i samband med utsättning i miljön GMO i många fallav
behöver förstärkas effekternaför skall förutsägbara.att vara
Beredningen rådandedock inte kunskapsläge motiveraratt ettanser
förbud sådan utsättning tvärtom det viktigtärmot utan att att
pågående forsknings- utvecklingsarbeteoch rörande GMO och deras
användning i fortsätter.naturen

4.4.2 Principer för riskvärderingekologisk

I avsnitt 4.3.2 framhålls diskussion risker förknippadeförattovan av
med i värderingssystem,sätta GMO krävs kanatt naturen ut ett som
hantera frågor kring människan påverkaoch hennes rätt att naturen.
Detta diskuteras i kap. beredningennärmare 5 och kommer fram till

naturvårdsdoktrinen borde lämpligkunna utgåatt attvara en norm
från. I enlighet med naturvårdsdoktrinen bör förhindra allvarligaman
och irreversibla rubbningar de ekosystemens grundläggan-i naturliga
de fimktioner. Detta också iär överensstämmelse med svensk
miljöpolitik

Det finns olika sätt tala risk. Beredningen föreslåratt om en gemen-
terminologi och begreppsapparat för undvika missförståndattsam
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olika intressegrupper.mellan skiljer mellanDen

1 Urval händelser föremålblir för bedömning,av som
2 Bedömning sannolikheten för händelse skall inträffa,attav en
3 Risk- och konsekvensanalys,
4 Riskvärdering och
5 Riskhanteringriskreduktion.

Den föreslagna begreppsapparaten bidra tillkan urskilja vilkaatt
värderingar kommer till uttryck i riskbedömning. Det ärsom en
viktigt på det klara med värderingar förekommer ochatt att attvara
göra så tydligadem kan vilka de är.att man se

Kunskapsosdkerhet har betydelse vid bedömning risker ochstor av
all empirisk kunskap i meningär viss osäker. Osäkerheten kan
minskas forskning, kommer aldrig kunna elimineras.attgenom men
Visshet finns bara inom matematik, logik och liknande discipliner.
När det gäller bedöma risker med isätta GMOatt att ut naturen
föreligger, framgår avsnitt 4.1, betydande kunskaps-som av en
osäkerhet. Frågan hurär den och vilken kunskapsosåkerhetärstor

bereddår att acceptera.man
Ett problem måste uppmärksammas i detta sammanhangannat som

gäller svårigheterna kommunicera risker på sakligt ochatt ettom
rättvisande sätt. Kommunikationsproblemet är särskilt svårt detnär

informeragäller potentiella faror med konsekvenseratt storaom men
små sannolikheter. svårigheterna kan psykologiskt, kunskaps-vara av
teoretiskt, faktamässigt, pedagogiskt och etiskt slag.

måste ocksåMan skilja mellan risker olika slag. gäller inteDetav
bara mellan och små risker mellan självvalda ochävenstora utan
påtvingade, mellan risker går undvika och oundvikliga risker,attsom
mellan kortvariga risker mellanoch långvariga eller bestående samt
kända och okända risker

Beredningen innefatta etiskariskbedömningen börävenattanser
överväganden, eftersom etiskt felaktigt ställning utifråndet är att ta

dåligt beslutsunderlag, ställningstagande uppskjutas tillkanett om en
tidpunkt då kunskapsunderlaget etisktförbättrats. Det ocksåär
felaktigt låta påskina kunskapsunderlaget bättre vad detär änatt att

således redovisning fakta ochår. Det viktigt medär öppenen av
ståndpunkter.

4.4.3 Beredningens bedömning av
forskningsbehovet

Som framhålls biologisk-ekologiskbehövs ökadi avsnitt 4.1.7 ovan
kunskap skallspridning de organismeröverlevnad och somom av

stabilitet,sättas i miljön. Vidare behövs ökad kunskaput om geners
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vilka effekter kantill andra organismeröverföring samt somav gener
därför forskningBeredningenuppstå på målekosystemen. attanser

skall stimuleras.till denna kunskapbidrar ökaattsom
Naturvårdsverket gjortbedömningarBeredningen deatt somanser

forskning4.1.7 vilken äråterges i avsnittoch av somovansom
riskerhuruvida det innebär någraför uppskattaangelägen kunnaatt

så falloch vilka de i är, överensstäm-imed sätta GMO naturenatt ut
4.l.2-4.l.6redovisas i avsnittenlcunskapsbehovmed det sommer
satsning påbåde ökadkan tillgodosesKunskapsbehovet genomovan.

forskningsråden och SJFR ochfrämst från NFRgrundforskning, som
Naturvårdsverket. detsatsning via Iprogrambundenhittills genom en

grundforsknings-samarbete medfallet förutsätts näraettsenare
utanförinriktade forskare programmet.

fortlöpandenödvändigtockså det ärBeredningen attattanser
utsättning GMO.frågor gällerytterligare kunskap iinhämta avsom

Sverige skallockså nödvändig förgod inhemsk kompetens ärEn att
forsknings- ochi det internationellasina intressenkunna hävda

område. därför angelägetDet ärutvecklingsarbetet inom detta att
forskningsinsatsema.nödvändigafinansiera defrigöra för attresurser

förstärka de nätverkviktenvill också poängteraBeredningen attav
nordiskainom landet och med depåbörjatsför erfarenhetsutbyte som

itill omfatta övriga länderdembyggaländerna och även attutatt
klimatförhållanden.likartade ochSverigehar medvärlden, natur-som

inom ärsamlas EGskunskaperdra deFör att nytta programsomav
forskare kan medverka i dessa.också viktigt svenskadet att
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användning5 Etiska principer för

genteknikav

och föreslå etiska principerBeredningens uppdrag bl.a. utredaär att
vid användningentillåtet och otillåtetför vad bör avsom vara

i första hand behandla etiskagenteknik. Beredningen har beslutat att
genteknik på djurmed användning växter,frågor har sambandsom av

kap. 3 har frågormikroorganismer. framgått män-och Som av om
mänskligt liv behandlats iniskans genetiskt påverka Gen-rätt att

Människansutredning och föranlett riksdagsbeslut.etikkommitténs
behandlats i betänkandeingripa i framför alltharrätt ettatt naturen

från Jordbruksdepartementet.

Bakgrundsinformation kring frågor rörande5.1

biotekniketik och

ministerrådet5.1.1 Nordiska

initiativ nordiskt samarbeteMinisterrådet tagit tillNordiska har ett
och nordisk etikkommitté förinrättatkring etik i bioteknikfrågor en

bioteknik. Kommitténs syfte är att

förmaterial, underlagutarbeta kan utgöraSamla in och som-
etiska frågor i de nordiska länderna.fruktbara diskussioner om

värderingargrundval för etiskaUtreda möjlig nordisk avgemensam-
bioteknologisk forskning tillämpning.och

till säkerhetsrisker medetiskaBidra med värderingar knutna-
bioteknologi.

Bioteknologi NBP vadNordiska Programkommittén förråd tillGe-
bio-samarbetsprogrammetprojekt inom det nordiska omavser

teknologi.

faktamaterial bedömerkommittén i augusti 1990 utgivetI ett manav
genomföra etisk analysviktigare Visa pådet möjliga vägar attatt en

fall.på några få konkretalösningarån söka entydigaatt presentera
alla medborgare skallpå i principDetta grundas övertygelsen att

gentekniken etisk synpunkt,ställning biotekniken ochkunna tillta ur
Kommittén sig därföretik. sägerinte bara på genteknikexperter resp.

problempå de etiska ärinte erbjuda några patentlösningar som
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förknippade med biotekniken. I stället har diskuterat sig fram tillman
möjlig väg analysera etiska frågeställningar.atten

faktamaterialet etiskaI analysmetoder baserade påpresenteras
resonemang om

moral och etik,-
etik konflikt,och-
analysstrategi,-
faktabakgrund,-
värden och normer,-
handlingsalternativ,-
inblandade aktörer och-
analysprinciper.-

analysmetoderDessa har sedan applicerats på fyra olika exempel, som
behandlar gentekniska applikationer på människa, djur, växter och
mikroorganismer.

Materialet har varit på remiss till samtliga riksdagsledamöter iute
de nordiska länderna. Enligt vad redovisades vid Nordiska Mi-som
nisterrådets seminarium Risikovurdering Etikk i Bioteknologi iog
april 1991 hade remissrundan dock givit ringa utbyte.

1.2 bioteknikutredningNorsk

norska bioteknikutredningen i sitt 1990Den betänkande NOU ltar
Moderne bioteknologi spörsmålet människans påverkarätt attupp om
djur och präglas debatten konsekvensetiskaI Norgenatur. av
värderingar biotekniken. kända inriktningen inomDen mestav
konsekvensorienterad etik enligt utredningen, nyttomoralenär,
utilitarismen den högsta principen ochsäger äratt nyttan attsom
enskilda handlingar medel för uppnå högsta välfärd.är Dettaatt

inteinnebär dock exempelvis får orsaka djur lidande enbartatt man
för människan. Modem husdjursskötsel bedrivs i enlighetatt gynna

utilitaristisk tankegång. baseras på husdjurens nyttovärde,med Denen
djuren får inte åsamkas onödigt lidande. Utredningen förtarmen

givet i Norge kommer utgå från regelutilitaristiskaatt attman normer,
kommer modifieras med hänsyn till rådande och tillatt natursynsom

vissa rättviseprinciper i samhället.
det norska betänkandet diskuteras också begreppet egenvärde.I

Utifrån definitionen människans egenvärde baseras på hennes rättatt
till självbestämmande kan inte ha något egenvärde.sägasnaturen
Människan till medel för förverk-kan samtycka användasatt attsom
liga mål någon det kan inte och djur.växtersom gagnar annan, men

inte innebär emellertid inte människanhar egenvärdeAtt naturen att
får skövla har sin grund ioch hantera den hur helst. Men dettasom
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för sin överlevnad ärmänniskanandra artt.ex. att somresonemang,
inte skall förstöra den.och därförberoende naturenav

djur framhålls ibland detgenetiskt förändradet gällerNär attatt
påstående enligt densådant kanetiskt fel gripa in i Ettär att naturen.

fel i sig självttvå Antingen är detutredningen tolkas på sätt.norska
fel på grund konsekvenserna. Omeller också detär attman menarav

varför fel.klargöra det äri sig självt, det viktigtdet fel ärär att
entydigt förbjuder den aktuellakräver både moralnorm,Detta en som

klart visar årfaktabeskrivning,handlingen och att normensomen
sakförhållandet.tillämplig på

myndighetersoffentliganorska utredningenSlutligen dentar upp
politiskatill etiska problem. Man konstaterarställningstaganden att
orienteraoffentlig förvaltning inte skallbeslutsfattare och utövare av

till många olikahänsyn dei relation till enda moralsynsig tautanen
företrädda i samhället. Manuppfattningar finnsmoralsyner och som

beslutsfattare ochhindrar offentligainte någothävdar det äratt som
kommahelhetsvärdering och från dennapolitiker från göraatt en

tillhögre hänsynenprioritera vissa nyttohänsyn änfram till de villatt
uppgift till dehänsynegentligen dessaDet är att tanaturen. personers

konflikterråder i samhället lösa deiskillnader moralsyn samt attsom
uppstår.som

utredning5 1.3 Jordbruksdepartementets
.

19909utredning presenterar sin DsJordbruksdepartementets rapport
till ställningstaganden.förslag etiska HärGenteknik och djurväxter-

genteknik används på djurinnebärall forskning,föreslås attatt som
ochgentekniskt förändrade djur skall anmälaseller användersom

prövning enligt djur-jämförelse med nuvarandefrån iprövas en,
enligtsynpunkt. Prövande myndighet börskyddslagen, utökad etisk

forskning medrestriktivitet tillstyrkamedutredningen endast stor
syftar till djurenanvändninggenteknik djur, framtidanär atten

forskningsällskapsdjur. Sådanskall livsmedel eller hållasutgöra som
skall alltid avstyrkas,livsmedelpå djur skall användas omsomsom

frånfrån djurart ellerdjur tillförsden innebär att ett en annanen gen
Även livsmedelsproducerandegenteknik påforskning medmänniska.

öka tillväxtenavkastning ellerdjur, syftar till öka djurensattsom
avstyrkas.skall enligt utredningens mening alltid

genteknikförändrats medharlidande förorsakats djurEtt attavsom
i något fall. hellerkan enligt utredningens mening inte accepteras

ellerdjurartfrånbör djur, har fåtttransgena en annanen gensom
i livsmedelspro-tillåtas förasfrån människa insatt i sitt att utgenom,

duktionen.
mikroorganismer bedömsochGenteknikens användning växter
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i allt väsentligt inte etisk fråga. Etisk prövning utsläppvara en av av
gentekniskt förändrade eller mikroorganismer därförväxter bör kunna
begränsas till eventuell risk för utarmning denatt avse en en av
genetiska mångfalden. Vidare bör eventuella etiska aspekter påprövas

gentekniskt förändrade användning födade växternas eller foder.som
Utredningen har remissbehandlats och flertalet remissinstanser,

representerande myndigheter och forskarsamhälle, etiskattanser
prövning frågaendast aktuell i djur mosaikdjur.är transgenaom resp.
Den prövning i dag de djurförsöksetiska nämndernagörs avsom
bedöms tillfyllest och bör fortsätta hittills.vara som

Likaså många dessa remissinstanser det bordeattanser av vara
tillåtet framställa gentekniskt modifierade djur både för produktionatt

livsmedel och andra biologiska produkter och också för i vissaattav
fall höja djurens produktivitet. bör enligt dem också tillåtetDet vara

framställa djur för forskningsändamål.att transgena
detta sammanhang kan påpekas, USDA, UnitedI Statesatt

of Agriculture, djur säkraDepartment åratt transgenaanser som
råvara för livsmedel. faktum djur genomgått normalDet att ett
fosterutveckling, födelse och tillväxt i den tillfördanärvaro av genen
och dess genprodukt stark indikation på detta. Vidareutgör en
påpekade Miller, Policy Office, vid föredrag iHenry FDA ett

1991, organismer modifierats medStockholm den 14 oktober att som
hjälp moderna molekylära och cellulära metoder styrsav av samma
fysikaliska och biologiska lagar organismer, produceratssom som
med traditionella och sådana organismer finnsmetoder storav en

fond erfarenhet. Genöverföring mellan sker normaltsamlad arterav
virus.i via DNA och via vektorer Det harnaturen upptag somav

tillämpats människan vid olika formerdessutom sedan århundraden av
korsningsförsök. Enligt denna uppfattning,förädling it.ex.av som

Naturvetenskapliga Forsk-delas remissinstansema,även av en av
ytterligare verktygningsrådet, innebär gentekniken således endast ett

för förädling.
sammanfattningsvis detFlertalet remissinstansema framhåller attav

åsamka lidande.primära inte djurär att
djur- naturskyddsintres-remissinstanser, ochDe representerarsom

tillåtaemellertid genomgående kritiska till över huvudär att tagetsen,
förändring eftersom det kan utslaggenteknisk djur, ettses som avav

ordning. de särskilda fall dettaotillbörligt ingripande i Inaturens
granskning införasskulle kunna bör etisk änsträngareacepteras en

den via de djurförsöksetiska nämnderna.skersom

Gen-etikkommittén5.1.4

integritetGen-etikkommitténs 198488 GenetiskI betänkande SOU
redovisas etiska ställningstaganden rörande människans rättantalett
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påverka och miljön. Existerande etiska för djur,att naturen normer
och mikroorganismerväxter i internationellt perspektiv framgår av

världsdeklarationförFNs miljövård år 1982, där det inledningsvisav
konstateras att

Människan är del miljön och hennes existens beroendeären av av-
de ekologiska fungerar störningar.att systemen utan

Varje form liv unikt och därförär skall respekteras, oavsettav-
vilket värde det har för människan. För kunna visa andraatt
organismer detta sitt erkännande måste människan följa vissa
moralregler hon handlar.när

Varaktigheten i det goda beroende hur deärnaturensom ger oss av-
oumbärliga ekologiska och livsuppehållande systemenprocesserna
bevaras. Denna varaktighet beror också på mångfalden livsfor-av

mångfald hotas människan bedriver rovdriftattmer, en som nu av
och förstör livsbetingelserna för andra organismer.

Rörande förhållandet i Sverige hänvisas till Naturresursutredningens
diskussion begreppet ekologisk grundsyn de etiskasamtav normer

uppställts ielement detta begrepp 198356 334.SOUsom som s.
Veterinärförbundets etiska regler för veterinärer, djurskyddslagen

Jordbruksverkets kungörelse djurförsök innehåller ocksåsamt om
etiska normer.

Beträffande djur, och mikroorganismer i Gen-etikkom-växter sägs
mitténs betänkande på jorden omfattarNaturen allt lever där,som
all död materia energi. Varje levande organism in sin kraftsättersamt
på överleva utnyttja sinoch måste omgivning för förverkligaatt att
detta syfte. krassa realiteterDetta är och utgångspunkt förnaturens
den Människan skiljernaturetiska sig från övriga levandesynen.
organismer utrustadhon är med urskillnings- och omdö-attgenom
mesförmåga. Hon kan träffa ochval i sitt utnyttjande naturenav
förnuftsmässiga grunder bestämma sig för avstå från visstatt ett
utnyttjande. Detta ytterligare utgångspunkt för den naturetiskager en
synen.

I fråga forskning och försök på djur, och mikroorganis-växterom
konstateras endast i försök med djur vid husdjurs-frågaattmer om

avel och försök på laboratoriedjur kan etiska spörsmål bli aktuella
inte i fråga växter och mikroorganismer. Dock påpekasmen om

risken för genpoolen, vilket utredningenatt utarma ettanser vara
förädlingsproblemgenerellt specifikt föroch inte genteknik.

5.1.5 EG-kommissionen

EG-kommissionen har inrättat rådgivande för handläggaatten grupp
frågor etisk i samband med kommissionens aktiviteter inaturav
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anslutning till bioteknologi. Syftet förbättra konkurrensförutsätt-är att
ningarna för industriella, bioteknologibaserade aktiviteter inom EG.
Allmänhetens jämsidesbioteknologin har bedömtsacceptans attav
med patentskydd och enhetliga marknadsvillkor nyckel-ett gott vara
förutsättningar för bioteknikindustrin inom skall kunna hävdaEGatt
sig i konkurrens med den i Japan och USA.

mandatGruppens är att

identifiera och definiera etiska frågor samband medharsom-
bioteknologi,
värdera EGs aktiviteter inom området bioteknologi etisk synpunktur-
och möjligheten för de påverkar individ och samhälle,att

rådgivare beträffande aspekter påkommissionen etiskavara-
bioteknologi i syfte öka allmänhetens förståelse och acceptans.att

5.2 Människans inställning till inaturen ett

historiskt perspektiv

Människan har alltsedan urminnes tider försökt tämja Längenaturen.
rådde också uppfattningen skapad människan tillden att naturen var

och det således hennes rättighet begagna sig dessatt attgagn var av
påmöjligheter, också hennes skyldighet bruka och vårda denattmen

rättrådigt inte för sitt bästa. och med densätt, Iett annat egetom
tekniska utvecklingen och industriella revolutionen fick människanden

vilketmakt påverka i helt omfattning tidigare,änatt naturen en annan
har lett fram till allt allvarligare och allt ohållbar miljösitua-en mer
tion. har i sin människanDetta skapat medvetenhet ärtur atten om

del helheten för överlevnad och välbefin-i och honnaturen atten av
tillsam-nande beroende hon och alla andra delar fungerarär attav

mans.

5.2.1 Människan, djuren och naturen

1991 seminariumSkogs- och lantbruksakademin anordnade våren ett
på Makt, media och miljö, där föredragshållare, Gunnartemat en

ochBroberg, idéhistoriska perspektiv på människan, djurengav
historienMänniskans förhållande till djuren har undernaturen.

förändrats från den i vilken hon levt.beroende på kraven kultur
Djurens funktion inte i jägarkultur, nomadiseran-densammaär en en

i industriella kulturen. dag leverde kultur, agrarkultur eller den Ien
således inget stabiltvi dessutom i postindustriell kultur. Det finnsen

djur. det innebär inteetiskt förhållande mellan människa och Men att
det inte finns någon moral, bara den har växlat.att

uppfattning sig själv i vår del världenBärande för människans av av
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har enligt Broberg varit och viän den bibliskt-är trormera- -
judiskt-kristna uppfattningen förgrund vårt samhälle. Skapelse-som
berättelsens dagar beskriver hândelseförlopp, kulminerarettsex som
i och med skapandet människan, Guds avbild Och Gud sade Låtav

göra människor till vår avbild, till lika. Och må deattoss vara oss
råda fiskarna iöver havet och fåglarna under himmelenöver och

boskapsdjurenöver och över hela jorden och alla kräldjuröver som
rör sig på jorden l Mos 126. Här markeras människans särställ-
ning i skapelsen. Broberg påpekar dock, det också finns inslag iatt
Bibeln, där det markeras människor och djur är anda,att av samma
vilket rimligen markerar människans sammanhang i skapelsen.

Till Brobergs framställning kan möjligtvis läggas, det ocksåatt
finns detaljerade föreskrifter i Gamla Testamentet hur markenom
skall brukas och hur djur skall behandlas med respekt, vilketom
visar på djurens välbefinnande. måste be-Dettaen omsorg om
traktas ovanligt i jämförelse med samtida kulturer. Densom av
många kristna framförda förvaltarskapstanken hämtar näring ur
sådana tankegångar. förvaltarskapstankeDenna har kristnaav
etiker framförts framför allt Albert Schweitzer med hans tesav

vördnad för livet.om
Bibeln och det judiska enligt Brobergär den pelaren,arvet ena som

vår kultur vilar på. andra de grekiskaDen är och romerska klassiker-
Grekernas på djuren kan bl.a. förbindas med kontakt medna. syn

österländska religioner och sig uttryck exempelvis i påta tro
själavandring. har ofta djurvänlighetNyplatoniker på sitt program.
Inte sällan för människans hybris framhäveroch djurensvarnar man
naturenliga konstfärdighet.leverne och

medicinskaDe naturvetenskapliga och vetenskapsgenombrottstora
möjliggjordesgjordes i mitten på 1600-talet djurexperiment,som av

vivisektioner. förklaradesDjuren själlösa maskiner, intesom som
förmådde känna smärta endast fungerade enligt mekanikensutan
lagar. kunde därförDe betänkligheter användas för experimentutan
i syfte minska människans lidande. Människan hadeatt genom
vetenskapen bokstavligen gjort sig till härskare liv och död.över En-
ligt länge rådande fysikoteologiskt synsätt demonstrerarett naturen
Guds visa inrättning, hur så balanserarallt väl ochvartannat, att
denna gudomliga ordning människanssyftar tillytterst gagn.

Historiskt konstaterar Broberg, finns det dock ävensett, gott om
positiva utlåtanden djurens värde, uppfattningen då oftaströrom men
inte djuren mål heligemedel. Den Thomas på 1200-utansom som
talet liksom Immanuel vid sekelskiftet mellan 1700- 1800-Kant och
tal förespråkar barmhärtighet djur, eftersom det lär barmhär-mot oss
tighet människor.mot
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5.2.2 frigörelseMänniskans

utställningPå Kulturhuset i Stockholm visades under våren 1991 en
och hölls föredrag kraft. ñnns dokumenteratöver Genens Dettatemat
i boken etik. På 180 Melander uppfattningenGen säger Dan atts.

människan skall frigöra sig och med teknikens, vetenskapens ochatt
industrialiseringens hjälp höja sig det jordiska har sittöverupp

i frigörelsen allaupphov upplysningstiden. Karl Marx tes om av
sidor i människans bygger på denna uppfattning. Melandernatur
citerar framtiden skall utnyttjande inte upphöra,I naturenav men

ingreppen rationaliseras, så ocksåde mänskliga skall derasatt mera
följder blir kontrollerbara. Därvid skall föravlägsna naturen steg steg

till och med fråntas möjligheten hämnas på människan för hennesatt
den. denna inställning inte hållbar vi i dag,över ärAtt vetseger

fortfarande vårt handlande den allpräglas gamla tron attmen av
utveckling leder till någonting gott.

5.3 människans inställning tillDen moderna

naturen

människan påverkaTidigare de verktyg, med vilka kunde naturenvar
ganska djurförädling byggde på urvalVäxt- och ettgrova. av
naturliga varianter, besatt vissa önskvärda egenskaper och somsom
korsades resultatet önskade oftamed varandra. Ibland blev det men

fick tills önskat resultat uppnåtts. VadFörsökenett annat. upprepas
avgjorde framgången urvals- och utveck-naturenssom var egna

lingsprocesser och inte i första hand människans ingrepp. Nu är det
till justannorlunda. Med genteknik kan människan ingreppetstyra

ellerden den eftersträvas hosegenskap växtengen som ger som
djuret. därför frågan långt har människanNu blir aktuell Hur rätt att
ingripa i naturen människan själv måste gränsen.Det är sättasom

användningDet därför etiska spörsmål i samband medär avsom
genteknik viktiga.är

människa5.3.1 Värdeförskjutningar kring och natur

tidigare nämnda seminariumVid Skogs- och lantbruksakademins
teologiprofessom Anders JejherMakt, media och miljö redovisade
människa och Tendensenaktuella värdeförskjutningar kring natur.

tillskriva ökatbland framför allt människor är att naturen ettyngre
och allt levande värdefullt. Världen blir fattigare närvärde är arteratt

Ävendör eller ekosystem i samklang med dennabryterut samman.
särställning. Människaninställning går människovärdetdet att ge en

överlevnadsvillkor och harkan skapa kunskap sinaänannat egnaom
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vilja och förmåga känna och skuld. Hon haratt därföransvar en
speciell roll i världen och speciellt värde är skyldigaett attsom ge
prioritet vårdslösa med andra varelsersutan att värde. Man kanvara

humanist med vördnad för livet och i de enskilda situationer-vara en
väga det levandes integritet människans väl.motna

5.3.2 Likavärdering intressenav

Vid konferens år 1990 anordnad Skogs- och jordbrukets forsk-en av
ningsråd, iSJFR, samarbete med hybrid-DNA-delegationen påpekade
Peter Singer det inte är mindre klandervärt tillfoga djuratt lidandeatt
enbart med hänvisning till de djurär detän âr tillfogaatt att
människor lidande. Den grundläggande moraliska principen av
likavärdering intressen äger tillämpning på alla varelser harav som
intressen. begränsaAtt likavärderingen intressen till vår artav egen

antingenär uttryck för godtycke eller för rasism.ett

5.3.3 Artism

Birgitta CarLsson, Nordiska Föreningen Mot Plågsamma Djurförsök,
påpekade vid diskussion beredningen anordnade i decemberen som
1991 den begränsning likavärderingen nämns i avsnittatt av som
5.3.2 brukar kallas artism. finns inteDet heller några moraliskt
relevanta skillnader mellan djurartema, kan anföras till försvarsom
för människans sätt bete sig andra djur, de bara hadeatt mot som om

instrumentellt värde, dvs. derasett värde bestäms de utgörattav
medel för någon människoartens intressen. Moraliska över-annans -
väganden bör göras för andra djuräven än människan, eftersom
upplevelseförmåga inte tillär avgränsat människoarten. Många andra
djurarter har biologiska grundstenar människan och ägersamma som

tvekan också upplevelseförmåga.utan

5.3.4 Människans självförverkligande i helheten

Den norske filosofen Arne Naess har formulerat allt hängertesen att
samman. Människans mål hennes självförverkligande.är Genom att
allt i natursammanhanget, inklusive mänskligaden kulturen, hänger
ihop kan inte förverkliga själva hänsyn till andrasutan att taoss
självförverkligande och djurens välbefinnande. I sin Ekosoñ T
pläderar förNaess likaställning i biosfären och identifikationen en
med allt levande. Djuren egenvärde oberoende denettges av
mänskliga Han härleder från denna grund vad han kallarnyttan. en
mjuk teknologi också bör innefatta mjuk teknisksom en
behandling djur. Likarättsprincipen innebär principiell lika rättav en
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intekandenvillkorsinaenligtutvecklasvarje menför att att
likarättenprincipiellaTill denicke-våldsnorm.tillabsolutiñeras en

behandling.likapraktisknågonintehör omnorm

livicke-mänskligttillFörhållandet5.3.5

siniframhållerHanssonG.MatsteologenochNaturvetaren
tillämpaetiken kan treKantskaenligt dendoktorsavhandling, att

icke-tillförhållabörvihurgällerdetnär ossolika argument
självaplikt attvihar motförstadetliv. Förmänskligt ossen

erkännapliktviharandra attdetFörriktigt.moralisktuppträda en
derasochvarelserlevandeandrahosegenvärdenbedömaoch
tredjedetFörbalansen.ekologiskabiologiskadeninteraktioner,

handlandevårtvärden iestetiskauppmärksammaocksåviskall
detegenvårdeterkännaVi måsteliv.icke-mänskligt avgentemot

denhumaniseringdelvackra ärdet avBejakandetvackra. enavenav
ellerrelativtenbartliv harIcke-mänskligt ettkulturen.mänskliga

människan.förvärdeinstrumentellt
någotvarelsen,endadenenligt KantMänniskan är som

varelse.moraliskärHonbörochkansättsignifikant ta enansvar.
icke-varelser,icke-moraliskaÖverväganden förhållningssättoch mot

värdering.etiskiplatsviktigdärför haliv, börmänskligt en

värderarMänniskan5.3.6

medbevisaskanfaktumpåståendeinte ettvärde ärEtt ett somom
människanalltidärmetoder. Detvetenskapliga somstrikthjälp av

det ärvad hon attutifrånochlivssynsinhjälpmed anservärderar av
ochrättärvadslutsatserhondrardettamänniska. somAv omvara

samspelochberoendesittiindivid ochmänniskan,för avgott som
Anne-Mariesägerhetervad livalltmedochmänniskorandramed

itankenvidareframför atts.183. Honetikboken GeniThunberg
utvecklingochforskningresultatenhurgranskaetisktförstället avatt

förinsatsenmedändamåletgranskamedbörjaborde atttillämpas
den.optimerateknisktochetisktbådebakgrund kunnadennamotatt

Thunbergframhållergenetiska,densedankodenkulturelladenFörst
i boken.framlängre

ärlivsföringmänniskansgranskakritisktuppgift somärEtikens att
ställningstaganden.kräverkunskapförändring. Nyständigistadd nya

förnuft,medförasskalldialogfortlöpandedärförVi behöver somen
förfår vikunskap stegattEtiskinlevelsefönnåga.och genomsamvete

finnsställningstagande. Detnalkasvarandramed ettdialogoch isteg
skallgenteknikenanvändningförgränsenpåenklainga avvarsvar
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vilka ingrepppå fråganinga givnadärför hellerfinnsDetsättas. svar
blirinte övergrepp.så derättfärdigasetiskt kani miljön attsom

övervägandenetiskastrategi förBeredningens5.4

flesta hadekommeretiskt problemaktuellt attställda inför ett en
uppfattning kanenligt derasvadåsiktomedelbar resp.somom

omedelbaraSådanagodtagas.kanvad inteochaccepteras som
denhållningar hosochvärdengrundläggandespeglaruppfattningar

fram tillkommaförpå allvar,börenskilde. De atttas enmen
mednödvändigtochönskvärtbådeståndpunkt detvälgrundad är en

problemet.det etiskaanalysingående avmera
mall föranvändbarpraktisktkortfattatskisserasdet följandeI en

Avsikten ärfrågeschema.analys- ochslags attställningstagande, ett
ställningstagande tillochanalyshjälpmedformulera avvarsen ram,

underlättas.därmedochsystematiseraskonkreta fall kan

Fakta5.4.1

viktigtdethandla äralternativa sätt att taanalysetisk attVid aven
alternativen. Detmöjligtfaktamånga relevantareda på så omsom

detellerefter dethandlakonsekvensernainte minstgäller att enaav
Distink-innebär.alternativriskervilkaalternativet ochandra resp.

glasklar. Dettaalltiddock intevärderingar ärochfaktationen mellan
det ärsynnerhet när4.3 iavsnittframhålls igäller, även ovan,som

risker.uppskattafråga attom
situationer,påoch frågeschematanalys-tillämpaFörsöker somman

genteknik,olika tillämpningarvärderaetisktaktuella förblikan att av
förstablir dendjur, växter ochfrågaframför allt i natur,och om

egenskaper-vifallet Vadaktuelladetvi vetfrågan Vad vet omom
vilkenmiljö, idenhosochförändrade organismendenhosna

väldokumen-härvidlag ärfungera Vilka kunskaperskallorganismen
konkretförsökskallhypotetiska Hurvilka ettterade och är mera

vilkaochgenomförandeför dessvilkabedrivas, personer ansvarar
avseddadeförsöket Vilka ärmedskall direkt arbetapersoner

kaneffekternegativaeventuellavilkaeffekterna ochpositiva
berördaintressen ärsamhälleligaekonomiska ochVilkaförmodas

allmänhet,imedborgarnahosvilken inställningochattityderVilka
kanmed försöket,kontaktdirektikommerdemoch hos mansom

sigvänta

förhållningssättetiskaolikaochVärden5.4.2 normer -

betraktasskallvaddiskussioneri somstötestenenDen somstora om
skallochvärdenvilkaeller inte, äracceptabeltetiskt somnormer,
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ligga till förgrund bedömningama. frågaI medicinsk-etiskaom
värderingar är både bättre utvecklade och etableradenormerna mera

inomän flertalet andra områden. När det gäller etiska överväganden
i fråga tillämpning gentekniken på form liv änom av annan av
människan är lika nödvändiga ännu relativtresonemangen men
outvecklade. Det finns dock några till etiska modelleransatser som
har med människans förhållande till djur och Tillgöra.natur att att
börja med kan peka på två viktiga problem, när det gäller självaman
grundinställningen till djur och till den levande i Detnaturen stort.

är har egenvärde och i så fall i vilken mening.naturen Detena om
andra är människan har rätt förändra och idet såatt naturenom om
fall finns för dennagräns rätt.en

Har egenvärdenaturen

Aktuella enkätundersökningar, utförda vid Avdelningen för ochtros-
livsåskådningsvetenskap vid Uppsala universitet, visar klart att en
majoritet svenska folket instämmer i uppfattningen haratt naturenav
egenvärde eller skyddsvärde och inte bara värde därför den äratt
nyttig för människan. Tendensen tillerkänna egenvärde äratt naturen
påtagligt mycket starkare bland bland äldreän människor. Dockyngre
lägger uppenbarligen olika människor in olika betydelse i termen
egenvärde. För alla bejakar tanken på egenvärde blirnaturenssom en
viktig fråga, i vilken utsträckning och hur detta förhållningssätt kan
infogas i konsekvent normativ etisk teori.en

En möjlig etisk tolkning tanken på egenvärde, intenaturensav som
strider vanligt förekommande etiska reaktioner och låter sigmot som
infogas i rimlig etisk teori kan skisseras följandepå finnssätt. Deten
i världen rad olika tillstånd och förhållanden, har egenvärdeen som
i den meningen världen skulle sämre dessa tillstånd ochatt utanvara
förhållanden, deras värde oavhängigtär de tillärsamt att att nyttaav
för något Till dessa tillstånd med egenvärde hör fungerandeannat.
ekosystem. När sådant slås sönder blir världen alltsämre, ävenett om

oförändrat.är Men det kan också så fördärvandetannat att ettvara av
kan leda till andra egenvärden realiseras i utsträckning,system att en

detgör totala värdet större. Om exempelvis tillämpningensom av
genteknik skulle leda till genetisk utarmning och därmed till begräns-
ning de fungerande ekosystemen på jorden, detta i och för sigärav
något i så fall måste försvaras med det är nödvändigt föront attsom

förverkliga andra och större egenvärden.att

Människans förändrarätt att naturen

Att egenvärde enligt föregående fåracceptera naturens resonemang
naturligtvis inte till följd också måste förneka vi människoratt attman
kan rätt ingripa i förändraoch Däremot detta äratt naturen.oss
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uppenbart många människor, harsäger egenvärde,att att naturensom
associerar detta med tanken feldet är ingripa iatt att naturens
förlopp. Uppfattningen etisk hållning innebär inte skallatt atten man
ingripa i har spelat roll i idéhistorien. Idén levanaturen stor atten om
i enlighet med har emellertid haft olika innebörd i olika tidernaturen
och det skulle föra för långt in på det här. När tanken i vår tidatt
utformas så, inte får ingrepp igöra den givna biologiskaatt
strukturen, blir den svår upprätthålla på konsekvent sätt. Denatt ett
leder exempelvis till vetenskapsñentlighet. Beredningenextremen
ansluter sig i detta tillavseende naturvårdsdolarinen presenteratssom
i avsnitt 4.3.2 ovan.

Vid eftertanke villnärmare de flesta gå med på, vi kanatt tanog
ingripa irätt och detta förenligtär med denatt naturen attoss ovan

nämnda naturvårdsdoktrinen. Men detta hindrar inte, mångaatt
upplever genuin känsla införorätt vissa sådana genomgripandeen av
förändringar gentekniken gjort möjliga. Levandenaturen,av som
organismers utvecklingsmöjligheter och anpassningsförtnåga har alltid
fyllt många människor med vördnad och förundran. Det verkar som

sådana känslor har förstärkts i vår kultur. då förändraAttom en
levande organisms grundritning uppfattas utslag mänskligtsom av
övermod. Dessa etiska reaktioner bör på allvar vidta stortman
utformningen etik, tillämpasskall på biologiska förfaran-av en som
den.

Människans ställning och hennes plikter djurmot

Enligt förhållningssättetdet beskrivna etiska det fullt möjligtärovan
inom konsistentför norrnativ etisk teori, kombineraatt, ramen en

uppfattningen har egenvärde, skyddsvärde, medettatt naturen ett
tillerkännandet människan kan sig ingripa irättenatt ta att natu-av

Enligt den tradition går tillbaka till antiken och i vår tidren. som som
aktualiserats bl.a. Henrik Wright varje unikGeorg är ochartav von
människan del bör därför också efterHon strävanaturen. atten av
leva i harmoni med naturen.

denInom kantianska pliktetiken försvaras människans unika
ställning med hänvisning till hennes kapacitet moralisk varelse.som
Moralen tillhör det genuint mänskliga och dess viktigaste princip är

tillerkänna varje individ handlingsutrymme. Principer,att ett eget som
bygger på tvång, övertalning kaneller våld därför inte godtas i den
moraliska gemenskapen. Hömstenen i etiskt förhållningssätt blir,ett
enligt detta sätt absolut plikt respektera männi-att attresonera, en
skors tillrätt självbestämmande. Människan kan inte i strid med sin

vilja och sitt intresse brukas förmedel nå måleget att ettegen som
skilt från henne själv.

Människans ställning kombineras i den här beskrivna etiska
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uppvisarlevandedenuppfattningmed naturenmodellen att enen
nyttoaspektereventuelladeoberoendeändamålsenlighet i sig, somav

iorientera sigmåsteMänniskan natur-på den.läggermänniskan
mekanistisktbarateleologiskt, inteenligt ettsammanhanget ett

individ-,påändamålsenlighetenefterfrågamåsteperspektiv. Hon
ekologiskadetgällerockså detnär systemetartplanetoch mengrupp-

ivisaviförhållningssättdettaöversätta naturenVilli sin helhet. man
modell, kanetiskai sinkonsistenssamtidigt uppnåochplikteretiska

respekterapliktenliktplikterabsolutabli fråga attdock intedet om
plikterfacieendast primaVi har gentemotsjälvbestämmandet.

i denmåste görasövervägandenanvisarplikterDessanaturen. som
emellertid intefacie betyderde prima attbedömningen. ärAttetiska

från dem.bortsekanman
ofta utifrånvi detgöriför ingreppvi sätter gränserNär naturen,

och ärekosystemetdelMänniskan ärmänniskan.fördess nytta aven
för sinbehov ochgrundläggandesinatäckadetta förberoende attav

utsättningoaktsamhet videllerRovdrift påöverlevnad. naturen av
påVidare kravethärtill. ärmöjlighethennes attGMO kan äventyra

på behovengrundatinte endastnyttjandetiaktsam naturenavvara
skallgenerationerkommandeockså påbefolkninghos dagens attutan
har,Mänsklighetentillgodosedda.motsvarande behovfå sinakunna

ansvarsfulltochegenintresse naturut-så säga, ett varsamtettatt av
sin ända-kraftisåkommerTill dettanyttjande. att naturen, av

slagsnyttoaspekter, harmänskligagår utövermålsenlighet ensom
hänsynstagande.speciellatill vårtprovisorisk rått

överväganden,etiskavåradelpliktvidareVi har att, avsom enen
det inte bara ärinnebärvilketvälbefinnande,betänka djurens att

begränsandebörkänna smärtaeller förmåganlidande att varasom
djurskydds-4framgår §djur.för vår behandling Somfaktorer avav

livsmedel,produktionhålls ñrdjur föds ellerskalllagen avsom upp
djurmiljö och påi godskötasskinn eller pälsar hållas och ettull, en

betemöjlighetdemochfrämjar deras hälsasådant det attsätt att ger
naturligt.sig

kvalitativtinnebärdjurFörekomsten nytt stegetttransgenaav
påUtvecklingendjur.tillförasartfrämmande kan ettatt genergenom

egenskaper hosflerainnebära introduktionområde kandetta nyaav
så längedjuret ochtillfogasingen direkt skadaSå längedjur. som

djurets för-förstörbetydelsefullt sättinte någotgenöverföringen
förfaranden, enligt dennasådanakannaturligt beteende,måga till

heligai sig integodtagbara. Genema äretisktmodelletiska menvara
ekologiska konsekven-anbefallas så länge deförsiktighet måstestor

klarlagda.inte ärserna
finns skälforskningsändamåldjur föranvändningbeträffarVad av

påforskarereell förhögstkonflikt äruppmärksammaatt somen
väl-värde ochtill djurensområde. Vi bör hänsynbiomedicinens ta
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nödvändigkunskap ärskaffa denocksåmåstevibefinnande, sommen
mångalidande. Imänskligtlindraochsjukdomarbotaför kunnaatt
utförabehövsfaktaunderlag attdet utanskaffavi intefall kan somoss

tjänaexperimentalternativakanvissa fallpå djur. Iexperiment
heltklaravi kanosannolikt utandet ärändamål, att ossmensamma

intrångskada eller göraåsamkaintevår pliktdjurförsök. Eftersom att
primameningomfattandevälbefinnande ipå djurens envarmeren

eftervi rättharabsolut, att,och intepliktfacie noggrannaenvar
ändamål. Ettför våranyttja djurenenligthänsynstaganden ovan,

dettaförväntade värdetdetdockskullevillkor attetiskt avvara,
lidandedetänskall vägakunskapdenna tyngreutnyttjande eller

skallforskningenresultatenavseddaåsamkas. De avdjuren varaav
ocksåförtjänarhälsa. Det attmänniskansförbetydelseväsentlig
välbeñn-djursmedvetenhetÖkadsammanhangi dettapåpekas att om

mänskligameddjurförsökfråndatajämförasvårighetenochnande att
fördjuranvändningeneffekten,haft denharförhållanden att av

decennierna.tvåunder dereducerats senasteavsevärtexperiment
så skett.tillbidrahargenteknikområdet attpå ansettsUtvecklingen

detnäroftavisarmodelleretiskaolikaGenomgången samsynav
levandetill den trotsförhållningssätt naturen,etiskamänniskansgäller

harmodellernabeskrivnaDeutgångspunkter.olikamycketibland
vårakriterier företiskaformuleratför ellergrundetisksökt ge en

och djur.på växtertillämpninggenteknikensgällerdethandlingar när

utvecklingochforskningpåEtiska krav

allatillhållningavvisandeihamnatillväga,gå attEtt sätt utanatt en
levandetill detinställningpå denkravformulera somingrepp, är att

området.gentekniskadettillämpning inomochforskningpräglaskall
Eninställningar.beskriva tvåmed motsattadå börjakan attMan

kännerinnebärexperimentlust. Den attkallainställning kan manman
Iförändringsmöjligheter.utnyttjajusttillfredsställelse att nyagenom

experimentlustkansammanhangkonstnärligaellertekniska varavissa
utveck-organismertillrelationiknappastegenskap,bra sommenen

genteknik bottnarinförtvekanMänniskorsår.hundratusenunderlats
skallexperimentlustenförrädslaobefogadinte attofta isannolikt en

område.inomspelrumfrittfå naturens
innebärlivet. Denvördnad förkallaattityd kan enEn motsatt man

på varjekrav attiingrepp ettförsiktighet vid samtnaturenstor
värdemässigasannolikaochtydligamycketmedförändring motiveras
underkastelseabsolutnågonvördnadeninteinnebärDäremotvinster.

frånavståndstagandeallmäntnågotellerordningenrådandeinför den
någotemellertid intesigiFörändringenförändring.all somses

positivt.
kriteriergiltigagenerelltochklaranågraformuleragår inteDet att
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för när gentekniskt projekt präglasett experimentlustav resp. av
vördnad för livet. Det bör ändock i enskilda fall tillämpaatt ett
sådant bedömningsperspektiv och därvid hålla i minnet det gåratt att
avstå från tillämpa kunskaper förvärvat.att innebärDet inte attman

förkastar den kunskap förvärvats enbart det inteman utan attsom
alltid lämpligtär omsätta den i praktisk tillämpning.att

5.4. 3 Handlingsaltemativ

Etik i detta sammanhang innebär reflektion över varför bören man
handla på visst sätt och avvisaett handlingsalternativ.ett Detannat
är således fråga välja. Därför är det viktigtatt redogöraattom noga
för vilka handlingsalternativ vi har välja emellan. Det finns alltidatt
minst två alternativ utnyttja tekniken eller avstå frånatt att att
utnyttja den. Vidare kan frågan begränsas till gälla nuläget, dvs.att
beslutsögonblicket eller till gälla längre tidsperspektiv.att Detett är
också väsentligt undersöka vilka konsekvensernaatt blir i de olika
fallen.

Ofta föreligger antal alternativ. Då måsteett stort varje alternativ
preciseras och diskuteras för sig för försöka få överblickatt överen
samtliga altemativs för- och nackdelar.

5.4.4 Berörda intressen

Det är också viktigt klargöra vilka år aktörer,att dvs. vilkasom som
direkt eller indirekt är berörda vad i givet fall gör ellerettav man
avstår från göra. Vilka starka, kortsiktiga,att långsiktiga etc.svaga,
intressen har aktörerna Man måste självfallet beredd på detattvara
kan finnas variationer i aktöremas intresse inom över tidgruppen,
och från samhälle till samhälle.

Det gäller vidare klargöra potentiella och akuta intresse-att var
konflikter mellan aktörerna kan föreligga. Detta är särskilt viktigt,
eftersom det år bra för den kan dåligt för den andre ochsom ene vara
det braär för aktör på kort sikt kan dåligt försom en vara samme
aktör på lång sikt.

Det alltidär flera aktörer än två berörda.är Vilka de ärsom
växlar från fall till fall. visstI fall kan de industriföretag,ett vara
bofast befolkning, sommargäster, politiker och skattebetalare. I ett

fall kan det småbönder, storjordbrukare,annat intresseor-vara
ganisationer, konsumenter, framtida generationer år aktörer.etc. som
Först när dessa samband är klargjorda kan få vilkaettman grepp om
intressekonflikter föreligger.som
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5.4.5 Analys för- och nackdelarav

faktaunderlag,När värden aktörer och deras intressen är klara,samt
blir nästa analysera och alternativensväga för- ochsteg att nackdelar

bakgrund de och värderingarmot valt utgå ifrån.attav normer man
olikaHur aktörers skallintressen varandra inteär allsvägas mot

självklart. Konsumenter, bageriindustri och dess anställda samt
miljöansvariga kan exempelvis berörda att sorts vetevara av en ny
introduceras, genetiskt förändrats för bättre lämpa sig förattsom
industriell bakning. En konsekvens kan bli kan koncentreraatt man
landets brödbakning till bageri och lägga alla mindreett stort ochner

brödet landsväg till butiken.transportera kanHär det skäligtper vara
vikta de olika intressenatt varandra. För vilken aktörmotgruppemas

betyder detta mest För konsumenten alla limpor smakar lika. För-
livsmedelsarbetarna de förlorar jobbet. För bageriindustrin de kan- -
dra stordriftens fördelar. Eller för miljönnytta utsläpp frånav -
lastbilar ökar. En sådan viktning bör göras tydligt och redovisas
öppet, eftersom den vilar på etiska ställningstaganden, kansom vara
kontroversiella och kan behöva motiveras.

Vid sammanvägning för- och nackdelar gäller det i tankenatten av
byta plats med andra aktörer, variera tidsperspektiv, dvs. sakense
både kortsiktigt och långsiktigt perspektiv ochett variera såvälettur
antaganden risker och förväntad och värde-nyttaom som normer
ringar. Det särskilt viktigtär de olika aktörerna har olikasenare om
normativa och värderingsmässiga utgångspunkter. dialogEn mellan
de olika kan nyttig både instrument kritisktettgrupperna attvara som
granska varandras premisser och vid försöket göra denna viktningatt
och sammanvägning intressen här har beskrivits.av som

5.5 Tillåtet respektive otillåtet
-

beredningens överväganden

Frågan vad bör tillåtet otillåtet vid användningom som vara resp. av
genteknik på icke mänskligt liv fordrar ställningstagande till två
problem

Har egenvärde och i så fall i vilken meningnaturen-
människanHar rätt förändra och finns det i så fallatt naturen en-

gräns för denna rättighet

Beredningen ansluter sig till uppfattningen har egenvär-att naturen
de. I vissa sammanhang kan det adekvat tala alltatt attvara mera om
levande har skyddsvärde. beredningenMen också männi-ett attanser
skan, under vissa betingelser, skall ha förändrarätt ochatt naturen
vad lever däri. Viktigt härvidär beakta, varje ingreppatt attsom m0-
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ivärdemässiga vinstersannolikaellertydligamed myckettiveras
för livet.vördnaddoktrinenmedenlighet om

gälla,princip skallövergripandedensåledesBeredningen attanser
ochdjurförändra växter,ha rättmänniskan börenligt vilken att

dettalevnadsbetingelser,sinaförbättraförmikroorganismer att om
redovisadetidigarekonflikt med denikommerkan ske attutan man

djur.ellermänniskorskada andraochnaturvårdsdoktrinen attutan
kopplad tillmåsteprincipmed dennaenlighetiMänniskans rått vara

organismernanaturligaDeförvaltaransvar.moraliskt ettett ansvar,
respekteras.skallegenvärden,inneboendehar som

avsnittframhållits ivadunderstrykaocksåvillBeredningen som
icke-mänskligt liv.människansangående5.3.5 gentemotansvarovan

i alla sinatilllevaoch sökabesinnamänniskanbörDetta uppansvar
liv.icke-mänskligttillrelationer

riktlinjer,etiskaangivnaföljerhandlandevårtOm anserovan
ärftligaförändraförsvarbartdet kanberedningen att egen-att vara

harförändringarSådanaväxtförädling.djuravel ochinomskaper
kanteknikenMed dentider.urminnesgjort sedanmänniskan nya

särskiltdetvilket göröverskridas,artbarriärernaturligaemellertid
detochingrepp prövatill varjeställningetiskviktigt typ omatt ta av

skullsäkerhetsFöreller ekosystem.individskadaskekan attutan
görsde ingreppundvikas ochiallvarliga ingreppbör naturen som

Åtminstone möjligtbör det attomvändbara.reversibla varavara
naturvårdsdoktrinenmedenlighetidemeffekternaeliminera somav

4.3.2i avsnittåterges ovan.
hosegenskapsförändringarpåexempelantal2 nämnskap.I ettovan

ståndpunktnuvarandegenteknikensutifrånoch djur,både växter som
Ökad djursochbåde växterskunskapaktuella.blibedöms om

förändringar.ytterligaretillmöjlighetmolekylärbiologi kommer att ge
förändringar ärsådanaavgöratillfredsställande sättpåFör ettatt om

föranalysstrategidenberedningenförordarelleracceptablaetiskt
och5.4avsnittibeskrivs attöverväganden,etiska ana-ovansom

diskuteras. Detalternativenredovisaslysresultatet öppet samt att vore
allmänhe-förförfaringssättetablera attockså önskvärt ettatt engagera

diskussioner.massmedia i dessaochten
ochövervägandennedan till8.4i avsnittåterkommerBeredningen

övervakningen.etiskabeträffande denförslag
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kontroll ochNuvarande6

organisation

Inledning6.1

genteknikanvändningkontrollredovisar här denBeredningen avav
bestämmelsersvenskanärvarande enligtförföreliggeroch GMO som

påkoncentrerasRedogörelsenorganiserad.kontroll ärhur dennasamt
levande GMO.bestårellerinnehållerprodukterochGMO avsom

för be-6.2 redogörsreglergenerellaangivandeEfter merav
6.3,människapågenteknikanvändningenavseendestämmelser av

redovisas6.6. Vidaremikroorganismer6.5 och6.4, växterdjur
Därefter6.7.civilrättsliga reglerandraochskadeståndsrättsliga

6.8verksamhetorganisation ochhybrid-DNA-delegationensbeskrivs
6.9.föreliggerkontrolletiskadensamt som

rad detaljbestäm-föreliggerreglernaangivnade nedanUtöver en
vidsituationer,i speciellatillämpa t.ex.kanmelser, attvarasom

saluförande.ochimport

bestämmelser6.2 Generella

Övergripande tillämpliga ävenskadeståndsbestämmelser ärochstraff-
produktermedoch förfarandeGMOhanteringanvändning ochvid av

Således kan denGMO.består levandeellerinnehåller somavsom
andraellerorganismerfarligaoaktsamhet släpperelleravsiktligt utav
betalaförpliktasochstraffasuppstår både attskadaprodukter så att

brottsbalken är13 kap.ibrottsrubriceringarTänkbaraskadestånd.
vårdslös-ochmiljöbrottförgöring,eller smitta,spridande giftbl.a. av

vållarhandlingbrottsligsmittåmne.gift eller Denhet med genomsom
sakskada,bådeförden drabbadeskall ersättaskada person-annan

förmögenhetsskada övrigtiskadeståndsreglerDeskada och somren
avsnitt 6.7redovisas i nedan.aktuellaär

19693872 vidtillämpliggenerelltMiljöskyddslagen varaanses

l 1972207.skadeståndslagen§§2 1 och 4Se bl.a. kap.
2 miljöskyddsla-bl.a.påME 198904 arbetar översynMiljöskyddskommittén aven

Miljöskyddslagstift-14-5SOU 1991principbetânkandetnaturvårdslagen,och segen
framtiden.ningen i
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utsläpp GMO. Enligt 1 § gäller lagens bestämmelser påt.ex.av
utsläppande avloppsvatten, fast ämne eller från mark, byggnadav gas
eller anläggning i sjö eller vattenområde, 2. användningvatten, annat

mark, byggnad eller anläggning på sätt eljest kan medföraav som
förorening mark, vattendrag, sjö eller vattenområde ellerannatav av

grundvatten, användning mark, byggnad eller anläggning påav av
sätt kan medföra störning för omgivningen luftförorening,som genom
buller, skakning, ljus eller sådant, stömingen heltärannat om

.tillfällig åtgärdEn eller användning omfattas lagen kallassom av
miljöfarlig verksamhet. Koncessionsnämnden för miljöskydd kan
lämna tillstånd till sådan verksamhet. Statens naturvårdsverk,
länsstyrelserna den eller de kommunala nämnder fullgörsamt som
uppgifter inom miljö- och hälsoskyddsområdet miljö- och hälso-
skyddsnämnd tillsynenutövar verksamheten.över

Enligt 3 miljöskyddsförordningen§ 1989364 är det förbjudet att
tillstånd enligt miljöskyddslagen anlägga fabrik ellerutan en annan

anläggning, 2. släppa avloppsvatten, 3. släppa eller läggaut ut upp
fast avfall eller fast ämne, åtgärden finns iannat upptagenom en
bilaga till förordningen. bilaganI också åtgärder för vilkaanges
anmälningsskyldighet föreligger. Bilagan rad verksamhetertar upp en
där GMO kan användas, jordbruk, vattenbruk, malm- ocht.ex.
mineralutvinning, livsmedelstillverkning tillverkning läke-samt av
medel. Någon generell tillstånds- eller anmälningsplikt föreligger
däremot inte för anläggningar där GMO används.

har diskuteratsDet huruvida användning GMO för sanering ärav
reglerad i miljöskyddslagstiftningen. Sanering med mikroorganismer
finns inte i bilagan i miljöskyddsförordningen, varför till-upptagen
ståndsplikt eller anmälningsskyldighet inte föreligger för verk-
samheten. organismemaOm inte kan fastautgöra ämnen enligtanses

första1 § stycket 1 miljöskyddslagen, torde lagen tillämpligvara
endast utsläppetnär sker från fast stömingskälla led ietten som

3mark- eller vattenanvändning förstal § stycket 2 och Sanering
olja från exempelvis fartyg omfattas inte miljöskyddslagensettav av

regler. Naturvårdsverket har i yttrande anfört 1 § första stycketatt av
3 miljöskyddslagen följer, lagen tillämpligär på avsiktlig utsätt-att
ning GMO för sanering kemikaliebemängd jord ellert.ex.av av
gruvavfall. Miljöskyddslagen redovisas ytterligarei avsnitt 13.2 och

3 I 197980210 kontroll hybrid-DNA-teknikens användning har dockprop. om av
anförts, 15, Statensnaturvârdsverk, Produktkontrollnämnden och Mil jöskydds-atts.
utredningen framhållit utsläppande bl.a. bakterier och virus miljöfarligutgöratt av

Ävenverksamhet enligt miljöskyddslagen. föredragandedet statsrådet denvar av
uppfattningen verksamhetmed hybrid-DNA igen fallernaturl inom miljöskyddsla-att

tillämpningsområde.gens



SOU Nuvarande kontroll199282 och 125organisation

9.7 nedan.
Naturvårdslagen 1964822 tillämpligär på vissa slag hot motav

såsom hinder för friluftslivet, störningnaturen, landskapsbildenav
Ävenoch skövling växter. denna lagstiftning kan möjligen bliav

aktuell tillämpa vid användning GMO. Sålundaatt torde detav vara
möjligt i föreskrifter rörande viss nationalpark,att ellernaturreservat
naturvårdsområde förbud eller förhandsprövning för använd-motange
ning GMO. Det är Statens naturvårdsverk och länsstyrelsernaav som
enligt lagen har verka för naturvården.att

Den yrkesmässiga användningen gentekniken och hanteringenav av
framställda produkter regleras i arbetsmiljölagsttjiningen. Arbets-
miljölagen 19771160 reglerar skyddet risker i arbetet ochmot
syftar till ingripanden dåliga arbetsmiljöer med beaktande allamot av
de sidor kan för den fysiska och psykiskasom vara ogynnsamma
hälsan. Tillsynen utövas Arbetarskyddsstyrelsen och Yrkesinspek-av
tionen. 18I §arbetsmiljöförordningen 19771166 har regeringen be-
myndigat Arbetarskyddsstyrelsen meddela föreskrifter föratt
verkställighet arbetsmiljölagen. Sådana föreskrifter har förgettsav
användning mikroorganismer i yrkesmässig verksamhet, avsnittav se
6.6 nedan.

Någon särreglering beträffande GMO eller hybrid-transport av
DNA finns inte. Som framgår 19798010 kontrollav prop. om av
hybrid-DNA-teknikens användning, 15, dockär arbetsmiljölagens.
tillämplig även vid Vid kan dessutom lagentransporter. transporter
1982821 och förordningen 1982923 farligt godstransportom av

tillämpliga, det transporterade godset på något sätt är förenatvara om
riskfmed

Även hälsoskyddslagens 19821080 bestämmelser åtgärder förom
hindra uppkomsten Sanitär olägenhet och föratt undanröjaattav

sådan olägenhet kan troligen tillämpas vid användning GMO.av
Socialstyrelsen och Statens naturvårdsverk denutövar centrala
tillsynen, medan kommunernas miljö- och hälsoskyddsnämnder
handhar den omedelbara tillsynen. hälsoskyddsförordningenI
1983616 bl.a. hur tillsynen fördelas mellan Socialstyrelsenanges
och Naturvårdsverket.

Lagen 1985426 kemiska produkter, med Kemikalieinspek-om
tionen främsta tillsynsmyndighet, tillämpligär på hanteringsom av
och import kemiska ämnen och beredningar kemiska produkter.av
Lagen är tillämplig på kemiska bekämpningsmedel, förmodligenmen
inte på levande GMO. Döda kontrollerasGMO däremot lagenav om

4 Angående hybrid-DNA, Ds 19845även A Behövstransport hybrid-DNA-av se
kontrollen, 101-103.s.
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produkter torkadeockså påtillämpliglagenMöjligen ärkemiska
livtillväckasvilka kanjäst,mikroorganismer t.ex.och på frysta

förhands-1991639lagenAngåendeiutblandning vatten, omgenom
6.5, 8.132avsnittbekämpningsmedel,biologiskagranskning seav

9.6 nedan.och
l604° motverkaförregler1988produktsäkerhetslagen attI anges

Föregendom.ellerpåskadaorsakartjänsterochatt personvaror
säkerhetsin-lämnaåläggasnäringsidkareändamål får attdetta en

säljförbud,och tjänstertillhandahållaförbjudasformation, att varor
återkallaåläggasvamingsinformationlämna attåläggas samt varoratt

ochi frågatillämpasåterkallelse. Lagenoch tjänster varorom
konsumenternäringsverksamhet ochtillhandahålls itjänster somsom

utnyttja förkan kommautnyttjar elleromfattning attobetydligi inte
ochlagentillsynen överKonsumentverket utövar attbruk.enskilt

i frågaefterlevsdenstödmedmeddelatsharföreskrifter omavsom
påbyggerspecialreglerade. Lagen attinte äroch tjänster somvaror

åtgärderdeskall vidtafrivilligthandi förstanäringsidkama som
Mark-emellertid hoskanKonsumentombudsmannenanvisar.lagen

tillämpligärförbud. Lagenelleråläggandeansökanadsdomstolen om
GMO.innehållerellerbestårprodukterpåäven avsom

produkterförbud impondiskuteratssammanhang har motolikaI av
hjälpmedframställtslivsmedelbl.a.på visst sätt,framställts somsom

ochrättsligadeJ0U5 har199091betänkandetgenteknik. Iav
imponkontrollutökadförförutsättningarnahandelspolitiska en

l4-l57följande s.redovisats. Där anges

regler förfölja vissaförbundit sigGATT-avtaleti attSverige har
påinriktatgradi högAvtalet är attinternationella handeln.den
totalaöka denmedelutbyte attfrittfrämja ettett varor somav

länderna.deltagandei devälfärdendärmedochproduktiviteten
förländerolikamellanochproduktionsförutsättningarSkillnader i

effektivi-ochvälfárdsvinsterför degrundenprodukter utgörolika
administrativ vägpåavsedd Atthandeln ärtetsvinster att ge.som

GATT-avtalet.medförenligtskillnader ärdessautjämnasöka
landvarjereglerdeävenräknasproduktionsförutsättningamaTill

målsättningarpolitiskasinauppfyllaförställaväljer attatt upp
enskildastårmålsättningar. Detmiljöpolitiskasociala ocht.ex.

produktion. Densinförkravinföra strängarefrittländer att egen
strängaremedförknippad ettkankostnadenhögre varasom

Kompensationsjälvvald.betraktaskrav genominhemskt som

5 460.livsmiljö,1990x9190 En godProp. s.
6 marknads-4 §fanns itidigarebestämmelsei denutgångspunktLagen sinhar som

produktsäkcrhetslagen,motiven tillAngående prop.19751418. seföringslagen
19888923.
7 199l92JoU4.betänkandetocksåSe
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förpliktel-GATT-avtaletsgränsskydd skulle stridasärskilt motanses
deltagandedeapril 1989 enadesGATF-överenskommelsen ilser. -

handelshinder föricke-tariffaraländerna bl.a. tullar ochattom
till produk-utvidgasinte skulle höjas ellerjordbruksprodukter nya

produktionsmetodexportlandets valriktasKravter. mot avsom- detgrundas påGATT-avtaleti för produkten bör enligtstället
produktensden slutligaförhållandet metoden påverkaratt egen-

fallunderskrids. Ipå sådant svenskaskaper sätt annatett att normer
Uruguay-rundantillåtna.sådana krav för närvarande inte Inomär

påför kravutvidga användningsmöjlighetemadiskuteras att
diskussionerför dessaproduktionsmetodema. Inom avserramen

uppställamöjlighetenarbeta för förstärkningSverige attatt aven
Kvalitetskrav19888968 13.miljöskäl jfrkrav s.av m.m. prop. -

gårhandelshinder de utöveruppfattaskan komma att omsom
s.k. TBT-skyddskriterier. GATTstämligenGATT-avtalets snäva

föreskrivertekniska handelshinder][överenskommelsekod attom
importerade produkterpåinternationella skall tillämpas omnormer

importlandetförhållanden isärskildainte tydligt kan visasdet att
hälsaför skydda liv ellergränsvärdenödvändiggör lägre attett

internationellasåledes2.2. GATT-avtaletartikel I antas normer
velatdettaskydd. Bakgrunden till årrimligt attrepresentera ett man

gränsvärden eller högamycket lågamöjligheten användaminska att
Onskemålen utökadhandelshinder.kvalitetskrav förtäckta omsom -

utsträck-i vissproduktionsmetoder berörländerskontroll andraav
nationellaexportlåndemasprincipenden grundläggandening om

angelägenheter.internabestämma översuveränitet och rätten att
produktionsmetoderförhindra vissapåkrav gårOm dessa attut

kvalitet äreffekt på produktenseventuellaoberoende metodernasav
frågalivsmedelskontrollfrågadet inte längre utan ensnarareomen

import-och nationer.Sverige andra Dvs.mellanförhållandetom
påverkamedelhandelspolitiken användsochkontrollen attettsom
svenskamedbeteende överensstämmerexportländema till ett som

på hälsoskyddetsdjurskyddets ochmiljövårdens,t.ex.normer
områden.

utökadmedproblemandraberör i betänkandet ocksåUtskottet en
importkontroll.

Även ansluterReglernaimport.EES-avtalet innehåller regler om
Rom-fördraget. ioch 12 EES-artiklarna 1130 itill artikel Inära

exportrestriktionerochkvantitativa import-stadgas såledesavtalet att
mellanförbjudnaskallåtgärder med motsvarande verkansamt vara

ibestämmelsernaartikel 13 sägs,avtalsslutande lde attparterna.
ellerförbudhindra sådanaoch 12 inte skallartiklarna 11 mot

pågrundastransiteringellerrestriktioner för import, export som
säkerhet ellerordning eller allmänhänsyn till allmän moral, allmän

bevarahälsa och liv,människors och djursintresse skydda attatt
historiskt ellerkonstnärligt,skydda nationella skatterväxter, att av

8 199076.promemorian DsRom-fördraget,Angående artikel 30 i se
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arkeologiskt värde eller skydda industriell och kommersiellatt
äganderätt. Sådana förbud eller restriktioner får dock inte utgöra ett
medel för godtycklig diskriminering eller innefatta förtäckten en

parternabegränsning handeln mellan de avtalsslutandeav

6.3 Användning genteknik på människor,av

m.m.

Hälso- och sjukvårdslagen 1982763 gäller åtgärder förgenerellt att
medicinskt förebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.

innehållerLagen allmänna bestämmelser på hälsa- ochbl.a. kravom
sjukvården. Socialstyrelsen har tillsyn landstingskommunemasöver
hälso- och sjukvård och kan meddela föreskrifter till skydd för
enskilda. lagen 1980llGenom tillsyn hälso- och sjuk-överom
vårdspersonalen m.fl. kan disciplinpåföljd åläggas sjukhusperso-t.ex.
nal inte följer sådana föreskrifter. Möjligen kan smitt-ävensom
skyddslagen 19881472, reglerar skydd smittsammamot attsom
sjukdomar sprids bland människor, bli aktuell tillämpa på sjukdomatt

sprids via Socialstyrelsen har tillsynenGMO. även övert.ex.som
smittskyddet.

detFörutom angivna kan läkemedelsförordningen 1962701,ovan
reglerar bl.a. tillverkning, införsel och hantering handelsamtsom av

med läkemedel, bli tillämplig. LäkemedelsverketDet är som svarar
ñr läkemedelskontrollen. För farmacevtiska specialiteter, dvs.
standardiserade läkemedel, avsedda tillhandahållas iär attsom
tillverkarens originalförpackning, gäller de inte får säljasatt utan att

registrerade hos Läkemedelsverket. Läkemedelsverket harvara
således för tillsynen bl.a. tillverkning produkter föransvaret av av
beredning farrnacevtiska specialiteter och för kontrollenav av
produkternas kvalitet, säkerhet och effektivitet i användning. För
registrering gentekniskt framställda i princip deprodukter krävs attav
skall fria främmandefrån DNA och virus, och i övrigt krävs attvara
proteiners halt skall så låg, risken bedöms liten iattvara som
förhållande till den positiva effekt läkemedlet skall ha hos patienten.
Verket har dock ingen tillsyn olika forskningslaboratorieröver de som
utvecklar de vektorvärdsystem, vilka skall användassenare av
industrin för produktion läkemedelssubstanser. nuvarandeDenav
regleringen torde Läkemedelsverket möjlighet utfärda föreskrif-attge

GMO.för läkemedel innehåller eller bestårter som av

9 Angående EES-avtalet, l99ll92zl70.se prop.
l° Riksdagen våren 1992antagit 1992859,har under läkemedelslag vilkenen ny
föreslås ikraft EES-avtalet.träda samtidigt med Angåendemotiven till den lagen,nya

l99l92l07. Se också avsnitt 8.l3.2 nedan.se prop.
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Enligt lagen 1991114 användning viss genteknik vidom av
allmänna hälsoundersökningar krävs särskilt tillstånd för undersökaatt
människors med utnyttjande analys DNAarvsmassa av av genernas
och RNA, undersökningen ellerutgör ingår led iom ettsom en
allmän hälsoundersökning. Tillstånd får lämnas endast under-om
sökningen är inriktad på söka kunskap sjukdomsförhållandenatt om

är allvarlig eller särskild betydelseart för hälso-som av annars av
och sjukvården. Vid prövning tillståndsfrågan skall särskilt beaktasav

de skall leda och utföra undersökningen har den kompetensom som
behövs för ändamålet och integritetsskyddet för uppgiftersom om om

undersökningsdeltagamas genetiska förhållanden kan bliantas
tillfredsställande.

Lagen 1991115 åtgärder forsknings-i eller behandlingssyfieom
;ned befruktade från människa gäller såvälägg gentekniska andrasom

Åtgärdernaåtgärder. förutsätter samtycke donatorerna ägg ochav av
Försök i forsknings- eller behandlingssyfte på befruktade äggsperma.

får göras längst till och med den fjortonde dagen efter befruktningen
och får inte ha till syfte utveckla metoder för åstadkommaatt att
genetiska effekter kan gå i Ett ägg varit föremål försom arv. som
försök skall efter utgången tidfristen dröjsmål förstöras.utanav
Vidare föreskrivs befruktat fårägg förvaras i fryst tillståndatt ett
högst år. befruktatEttett ägg varit föremål för försök i forsk-som
nings- eller behandlingssyfte får inte föras in i kvinnas kropp.en
Detsamma gäller ägget före befruktningen eller de spermierom som
använts vid befruktningen har varit föremål för försök.

De båda sistnämnda lagarna, berörs också i avsnitt 8.3 nedan,som
har Socialstyrelsen tillsynsmyndighet och trädde i kraft den 1som
oktober 1991. Socialstyrelsen har påbörjat arbetet med utñrdaatt
allmänna råd lagamas tillämpning. Råden kan beräknas klaraom vara
under hösten 1992.

Om livsmedelgenteknik används vid framställning t.ex.av m.m.
mjölkprodukter, och bröd kan livsmedelslagen 1971511 och
livsmedelsförordningen 1971807 tillämpas för kontroll. Statens
livsmedelsverk utövar den tillsynencentrala efterlevnadenöver av
dessa bestämmelser och de föreskrifter meddelats med stödsom av
dem. Verket skall särskilt bevaka konsumentintresset. Lagen reglerar
livsmedel livsmedelstillsatseroch innehåller bestämmelsersamt om
bl.a. hantering, märkning, saluhållande. Livsmedel saluhålls fårsom
inte ha sådan sammansättning eller beskaffenhet i övrigt det kanatt

skadligt förtära, smittförande eller otjänligtantas sättatt annatvara
till människoföda. Som livsmedelstillsats fâr endast användas tillsats

godkänts. Livsmedelsverket har deltagit i nordisk utredningsom en

11Beredningensöverväganden livsmedel återfinns i avsnitt 8.132 nedan.om



199282SOUkontroll och organisationNuvarande130

Nordlivsmedelsområdet,inomanvändningbioteknologinsom
övervägtinteharUtredningenBiotechnology.and New199118 Food
Livsme-reglerNuvaranderegler.i gällandeändringartillförslag ger

livsmedelförbestämmelsersärskildautfärdamöjlighetdelsverket att
GMO.bestårellerinnehåller avsom

livsmedelsförordningen5och §livsmedelslagen7 §Enligt
sammansättningbestämdföreskrivaLivsmedelsverket1971807 kan

visstlivsmedellivsmedelsstandard förövrigtbeskaffenhet i aveller
näringssynpunktellerfrån hälso-betydelsesärskilddet ärslag, avom

diskuteratsharDetkonsumentintresset.tillgodoseföreljesteller att
Kon-konsumentintresse.medsammanhangi dettavad avsessom

förvillkorförbud ellermotiveraenligt 11 §ocksåkansumentintresset
detlivsmedel. Ivisst slaglandetinförsel tillellerhantering avav

angivnadenJoU5 ävenhar199091 senastbetänkandetciteradeovan
13s.behandlats. Därbestämmelsen anges

såledestordegällande rättenligtkonsumentintresseMed begreppet
produktenstillknutetdirektnågorlundaärintresseett somavses

kvalitet,produktensbedömamöjlighetenbeskaffenhet eller att
Onskemåletnäringsinnehällfärskhet,smak,sammansättning, m.m.

påverkarexponlandetproduktionsmetoder i t.ex.kontrollera somatt
produktionenarbetsmiljön iellertill odlingenanslutninginärmiljön

underkonsumentintresset,tillhänvisningmedhävdasknappastkan
produk-iresthaltertillupphovintemetodernaförutsättning att ger

förhållandenabeträffandekan görasbedömning t.ex.Sammaten.
djurensFrågoruppfödare.utländskahosanimalieproduktioneni om

stallklimat,stallar,iinredningochskötsel,ochtillsyn utrymme
konsument-i begreppetinrymmasknappastkanbetesgång m.m.

utländskai denslaktmetodemagällatordeDetsammaintresse.
kon-framhållasmåste detSammanfattningsvis attproduktionen.

närmaståtgärderstöd foråberopasinte kansumentintresse somsom
miljö-exportländemaskontrolleraönskemålmotiveras attettav

svenskatillgodoseellerdjurskyddspolitik attvårds- eller m.m.
producentintressen.

djurmodifieradegenetisktAnvändning6.4 av

ochdjurgenteknik påanvändningbestämmelsergällerVad avom
betänkandet Dstillhänvisasredogörelseutförligförkanväxter en

följandekanSammanfattningsvisdjur.ochGenteknik växter19909 -
1988534djurskyddslagen1stycket12 förstaframhållas. I § ges en

förvillkorellerförbudmeddelaregeringen motför an-möjlighet att
intebemyndigande har utnytt-genteknik på djur. Dettavändning av

försöks-förtillståndpågenerellt krav19i §Vidare finnsjats. ett
insprutningingrepp,operativtfördjur utsättsdjursanvändning, där

djurskyddsförord-28 §lidande. Iellerblodavtappningeller annat
hormonerdjurtillföraförbudföreskrivs1988539 attmotningen
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eller andra förämnen påverka djurets egenskaper i syfteatt änannat
förebygga, påvisa, botaatt eller lindra sjukdom eller sjukdomssym-

tom.
Möjligen kan även andra bestämmelser i djurskyddslagen, t.ex.

regler avel, bli tillämpliga vid användning genteknik. Enligtom av
lagen 1985342 kontroll husdjur krävs tillstånd förom av m.m.
embryoöverföring i fältverksamhet. Enligt Statens jordbruksverks
föreskrifter får endast s.k. oblodig metod användas. Jordbruksverket
har även meddelat krav 1989-02-28 vad gäller import frystaav
nötkreatursembryon från USA. Lagen kontroll husdjurom av m.m.
behandlas också i avsnitt 8.l3.2 och 9.4 nedan.

Tillförsel hormoner regleras iäven lagen 1985295 foder.av om
Enligt 4 i§ denna lag får antibiotika eller andra kemoterapeutiska
medel tillsättas foder endast för förebygga, lindra eller bota sjuk-att
dom eller sjukdomssymtom. Jordbruksverkets föregångare Lantbruks-
styrelsen har utfärdat föreskrifter LSFS 198840 vari attanges
hormoner får tillföras djur i syfte förhindra befruktning, framkallaatt
abort, stimulera ägglossning, verka sammandragande livmodern
eller synkronisera brunst. Lagen foder behandlas också i avsnittom
8.l3.2 och 9.5 nedan.

Statens jordbruksverk har för närvarande inget bemyndigande att
pröva användningen genetiskt förändrade djur inom animalie-t.ex.av
produktionen. I skrivelse till regeringen den 18 september 1989 har
dess föregångare Lantbruksstyrelsen föreslagit djurskydds-att
förordningen kompletteras denna punkt.

Enligt veterinära införselkungörelsen 1958551 krävs Jordbruks-
verkets tillstånd för importera vissa levande och döda djuratt m.m.
Tillstånd krävs också för i landet föra in levande djur,att sperma av
befruktade ägg djur för överföring mellan hondjur juvenilasamtav
stadier och ägg bin.av

Jordbruksverket har i april 1992 beslutat inte medge införselatt av
från viss nötkreaturras, Belgian Blue. I beslutetsperma atten anges

kändär bärare anlag för muskelhypertrofi i högrasen som av
frekvens. Egenskapen medför bl.a. kalvningssvårigheter ökadsamt en
stresskänslighet. Kalvningssvårighetema hos har medfört attrasen
kalvarna allmänt förlöses med kejsarsnitt. Enligt Jordbruksverkets
bedömning avelsdjurär med dessa egenskaper förenliga med
djurskyddsbestämmelserna.

Fiskeriförordningen 1982126 innehåller krav tillstånd för att
anlägga jiskodling och för plantera eller flytta fisk. Frågoratt ut om
tillstånd handläggs Fiskeriverket. lagstiftningDenna torde kunnaav

fisk.användas för kontrollera utsättning genetiskt modifieradatt av

12Se också Ds 199270 Enklare ñskebestämmelser.
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vidare till-årettio ñsk ärför odling änAnläggning ton ommerav
Mindremiljöskyddsförordningen.tillståndspliktig enligt bilagan

Beredningensanmälningspliktikräftodlingarodlingar vissa ärsamt ga.
8.13.2 nedan.i avsnittfisk redovisasöverväganden om
1987905 förbudjaktstadganföreligger enligt 41 §Vidare motett

inteellersådanoch fåglardäggdjursätta artatt ut ras somav en
viltbestånd vid utgångentillhörde landetsnaturlig utbredninggenom

från för-undantagfår medgenaturvårdsverkår 1987. Statensav
Jaktlagenjordbruksverk.medefter samråd Statensbudet, i vissa fall

avsnitt 8.13.2 nedan.1987259 behandlas i
Även allmän-tillämpning påvilken1980369, ägerepizootilagen

bland djur ellersmittaspridasdjursjukdomar kanfarliga genomsom
smittavid spridningtillämpligblifrån djur till människa, kan av

till-länsstyrelserna utövarjordbruksverk ochGMO. Statensgenom
lagen.översyn

1962701,läkemedelsförordningenLäkemedel för djur regleras av
avsnitt 6.3 ovan.se

modifieradegenetiskt växter6.5 Användning av

föreskrifterochförbudväxtskadegörare kanbekämpaFör att
1989juliSedan den 11972318.växtskyddslagenmeddelas enligt

ställaförbjuda ellerbemyndigandeenligt 2har regeringen § att uppa
modifiera-genteknisktpågenteknik växter,för användningvillkor av

växtodling.vid Avorganismermodifieradegenteknisktde växter samt
framgår40-451988892140,till bestämmelsenförarbetena prop. s.

ved- och örtar-bådeslag växter,bemyndigandet omfattar allaatt av
skogsodling. Vidareockså förmeddelasföreskrifter kantade, och att

modifieradegenteknisktallaomfattarbemyndigandetattanges
växtodlingen,inomtill användningkommaorganismer kansom

användaskanmikroorganismerantifrostbaktericr ochexempelvis som
modifie-genteknisktdet också täckerjord,för behandling attsamtav

bekämpningssyfte.iorganismer användsrade som
bemyn-angivnaföregående styckeiRegeringen har utnyttjat det

enligt 30 § växt-således1990 gälleraprildigandet. Sedan den 1
genteknisktodlar1972319 denskyddsförordningen att som

tillstånd tillhaskalleller utomhusförändrade i växthusväxter
jordbruksverk efterStatensTillståndsfrågor prövasverksamheten. av

hybrid-DNA-frågor och StatensDelegationen församråd med natur-
fårodlingen intesärskilt beaktasVid prövningen skallvårdsverk. att

risk förellerför miljönellerrisker för omgivningeninnebära
jordbruksverkmångfalden. Statensden genetiskautarmning av

forsknings-dåtillstånd inte krävssåtillämpar bestämmelsen att
riskernaståndpunkt ärMotivet till dennamaterial odlas i växthus. att
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för spridning då begränsade. Hittills har lämnats fem tillståndanses
till odling. Växtskyddslagen och växtskyddsförordningen behandlas
också i avsnitt 8.13.2 och 9.3 nedan.

Import vissa ochväxter mikroorganismer regleras förord-av av
ningen 1975994 införsel växter Bestämmelserna harom av m.m.
till syfte förebygga till riket förs in växtskadegörare kanatt att som
vålla allvarliga skador inhemska odlingar eller på växtprodukter,

har lagrats inom landet. Det är förbjudet till riket införa bl.a.attsom
levande nematoder, insekter och kvalster i varje utvecklingsstadium,
med undantag dels sådana är avsedda till foder akvarie-av som
fiskar eller fåglar och särskilt har Statens jordbruksverk,angetts av
dels bin. Vidare råder införselförbud för kulturer virus, bakterierav
eller uppträder på växter eller skall användas försvampar som
bekämpning. Jordbruksverket får medge undantag från införselbe-
stämmelsema, verket finner så kan ske det angivnaatt utan attom
syftet eftersätts.

Utsädeslagen 1976298 reglerar statsplombering utsäde.av
Statsplombering innebär kvalitetskontroll och görs Statensen av
utsädeskontroll eller lokal fröanstalt. För statsplombering utsädeatt av

viss skall få ske krävs lämpligprövats odlasort att sorten attav en
här i landet och i något praktiskt viktigt avseende har visat sig vara

framsteg. Detta avgörs Statens växtsortnämnd.ett av
Skogsvårdslagen 1979429 innehåller bestämmelser skogsod-om

lingsmaterial. detOm påkallat frånär skogsvårdssynpunkt får
regeringen eller Skogsstyrelsen meddela föreskrifter förbud ellerom
ställa villkor för användningen eller handel med skogsod-upp av
lingsmaterial. Denna möjlighet har använts för reglera klonskogs-att
bruk 19911.SKSFS Reglerna i första hand värnaatt ettavser om
visst mått variation inom skogsbestånden. På sätt medav samma som
de angivna kloningsreglema finns möjlighet reglera skogsbrukatt som
använder genetiskt ändrat skogsodlingsmaterial.

Även lagen 1975741 med bemyndigande meddela föreskrifteratt
för trädgårdsnäringen torde kunna tillämpas på genetiskt ändrade
växter.

Sedan den 1 januari 1992 gäller enligt lagen 1991639 om
förhandskontroll biologiska bekämpningsmedel biologisktatt ettav
bekämpningsmedel fâr saluhållas eller användas endast det ärom
godkänt. Med biologiskt bekämpningsmedel mikroorganismer,avses
virus, nematoder eller insekter, framställts särskilt för attsom
förebygga eller motverka samitär olägenhet eller påskadaatt
egendom förorsakas djur, mikroorganismerväxter, eller virus.av
Från den 1 juli 1992 lagenär tillämplig också på spindeldjur SFS
1992605, 199192 137. alltså fråganDet är levandeprop. prop. om
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används. medletgodkännande får lämnas ärEttorganismer omsom
för detmiljövårdssynpunkt och behövsochfrån hälso-godtagbart

genetisktorganismema ärgällerändamålet. Lagenangivna oavsett om
förarbetena det i dagdock,ej.modiñerade eller I attanges

riskerdeosäkerhet råderochbrist på kunskapföreligger att stor om
genetiskt modifieradesläppamed iförenadeär utnaturenattsom

anledning intafinnsdärföroch detmikroorganismer ettattatt
godkännande.ansökan Avprövningenvidrestriktivt synsätt omav en

Kemikalieinspektionendet19911288 följer ärförordningen att som
bekämpningsmedel.biologiskagodkännandefrågorprövar avom

9.68.13.2 och nedan.i avsnittbehandlas ocksåLagen

modifieradegenetiskt6.6 Användning av

mikroorganismer

verksamhet äri yrkesmässigmikroorganismerVid användning av
ändamål ärtillämplig. Lagens19771160 generelltarbetsmiljölagen

förarbetstagarearbetsmiljö inte utsätterbl.a. säkerställaatt somen
tilltillfredsställande med hänsynolycksfall och ärohälsa eller som

Ämneutvecklingen.tekniskasociala ochoch denarbetets natur som
dödaellerlevandeolycksfall,föranledda ohälsa ellerkan t.ex.

förhållandenendast undermikroorganismer, får användas gersom
ochArbetarskyddsstyrelsensäkerhet. Tillsynen utövasbetryggande av

bestämmande,efter regeringensRegeringen eller,Yrkesinspektionen.
föreskrifterytterligaremeddela deArbetarskyddsstyrelsen får om

i frågaskyldigheterallmännaarbetsmiljöns beskaffenhet och omom
olycksfall iochförebygga ohälsabehövs förarbetsmiljön attsom
regeringen19771166 hararbetet. 18 arbetsmiljöförordningenI §
ytterligaremeddelaArbetarskyddsstyrelsen bl.a.bemyndigat att

föreskrifter för arbetsmiljölagen.verkställighet av
oktoberden lbemyndigandet gäller sedanMed stöd det angivnaav

198812 med sär-1989 Arbetarskyddstyrelsens kungörelse AFS
mikroorganis-skilda föreskrifter användningoch allmänna råd för av

arbetegälleri yrkesmässig verksamhet. Bestämmelserna ävenmer
påmodifierade och byggermed genetiskt mikroorganismer en

bestämmel-Enligtindelning mikroorganismer i fyra skyddsklasser.av

13 organismer inomi avsnitt 6.2 faller beredning med dödaSom angetts ovan en
1985426 kemiskaför lagen produkter.omramen

240-241.Prop. 19909190 En god livsmiljö, s.

AFS 19928 biologiska ämnen.januari 1993Kungörelsen den lersätts av om
biologiska90679i EGsdirektivföranletts främst reglernaAndringarna har att omav

har beaktats.agens
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förtillstånd från Arbetarskyddsstyrelsengäller bl.a. krav påettserna
kulturmedium med mikroor-500 litersamtidig användning änav mer

för användning mikroorganismerganismer i skyddsklass 2 och all av
risk, medan4. Skyddsklass 2 innebär måttligi skyddsklass 3 och

risk. angivna3 och 4 innebär hög mycket hög Deklasserna resp.
utfärdarArbetarskyddsstyrelsen ocksåbemyndigandena medger att

modifieradeföreskrifter för användning genetisktsärskilda av
mikroorganismer.

saneringframgår bakterier används vidavsnitt 2.3.4Av att av
förtsi Stockholm. Dessa bakterier harkreosot vid Blekholmstorget

till Sverige. sådanSverige, förökats och sedan importerats Enut ur
smittskyddsen-jordbruksverkimport kräver inte tillstånd. Statens

ha någon erinran.dock sig importenheten har över utan attyttrat
förordningenärendet med stödVid tillståndsgivningen har prövats av

m.m.1°1975994 saneringen är Natur-införsel växter Iavom
hälsoskyddsnämndenvårdsverket, länsstyrelsen och miljö- och

miljöskydds-med stöd 40 §inkopplade och föreläggande har getts av
1969387.lagen

försäkring6.7 Skadestånd och

bliskadeståndsregler kanavsnitt redovisas centralaI detta som
Vidare skall beröras depå genteknikområdet.aktuella vid verksamhet

kan dock redan härkan intresse. Detförsäkringar som vara av
skadeståndsrättsliga reglersärskildaframhållas det inte finns någraatt

påinte något generellt kravanvändning finns hellerför GMO. Detav
försäkring vid sådan verksam-ansvarsförsäkring eller typ avannan

het.

Skadestånd6.7.1

och allmännanågot för skadeståndslagenInledningsvis skall redogöras
regler. innehållet i miljö-Därefter redovisasskadeståndsrättsliga

produktansvarslagen.skadelagen och

16 6.5Förordningen redovisas i avsnitt ovan.
17 l98990LU9 e.Se betänkandet s.
18 skadeståndsrätt hänvisastill exempel-För utförlig beskrivning kansvenskaven

Strömbäck Skade-1985, Bengtsson,Nordensonochvis Hellner Skadeståndsrâtt, och
framgårMotiven till skadeståndslagenstånd, 1985, angiven litteratur.därsamt av

19725 Skadeståndslag.bl.a. prop.
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Gnmdläggande bestämmelser

Skadeståndsskyldighet, dvs. skyldighet denersätta liditatt som en
skada så denne kommer i ekonomiska ställningatt samma som om
skadan inte hade inträffat, kan uppkomma såväl i förhållande mellan
två avtalsparter i utomkontraktuella förhållanden. Allmännasom
regler ersättning för skada finns i skadeståndslagen 1972207.om
Lagen tillämpas särskilt föreskrivetär eller föranledsannatom av
avtal eller i övrigt regler skadestånd i avtalsförhållanden.av om
Således får lagen betydelse utfyllande regler på bl.a. sådanasom
områden inte regleras speciallagstiftning. Nära samband medsom av
skadeståndsreglema har frågor försäkringsersättning. kanDetom
gälla försäkringar både på den skadeståndsskyldiges och den skade-
lidandes sida. Aktuella försäkringar redovisas i avsnitt 6.7.2 nedan.

Vid sidan den allmänna skadeståndsrätten finns speciallagstift-av
ning. Det ñnns också skadeståndsråttsliga principer inte ärsom
lagfásta, framgår förarbeten, doktrin och rättspraxis.utan av

Vilka funktioner skadeståndet har omtvistat.är Främst brukar anges
den reparativa funktionen, överflyttningen förlusten, pulvriseringenav

Ävenoch den preventiva effekten. ekonomisk prevention anges som
skadeståndets funktioner. En tanke i nuvarande svensk skade-en av

ståndsrätt är skall kanaliseras till kostnadsbärare, vilkaatt ansvaret
förmår betala ersättningsbeloppen eller täckaatt ansvaret genom
försäkring och kan pulvrisera kostnaden behandla denattsom genom

rörelsen.kostnad isom en
Enligt huvudregeln i 2 kap. skadeståndslagenl § det förutsätt-är en

ning för skadeståndsskyldighet skadan har orsakats uppsåtligenatt
eller vårdslöshet. Också underlåtenhet handla kan medföraattgenom
skadeståndsansvar. det förAtt skadeståndsskyldighet krävs uppsåt
eller vårdslöshet är allmän princip i svensk skadeståndsrätt denen
s.k. culparegeln. Denna princip dockär genombruten lagregler påav
vissa områden, där föreligger även vårdslöshet s.k. striktutanansvar
ansvar.2° Detta gäller främst på områden med särskilda förrisker
skada. Dessa lagar ofta bättre möjlighet till ersättning och ärger
strängare den ansvarige, vilken ofta näringsidkare.mot är något fallI
föreligger presumtionsansvar, dvs. skadegöraren ha varitpresumeras

annat.vårdslös tills han bevisar I flera fall gäller också särskilt kort

9 Prop. 199091497 Produktskadelag, 55.s.
m Seexempelvis lagen l9027l l innefattandevissabestämmelser elektriskas. om
anläggningar,atomansvarighetslagen 96845,l lagen 973l l 198 ansvarighetförom
oljeskada till sjöss, lagen 1922382 ansvarighet för följdskada i Iuftfart,om av
jârnvâgstrafildagen 1985 192, lagen 1943459 tillsyn hundar och katteröverom

lagen 1933269 âgofred. Angåendebegreppenstrikt striktsamt och rentom ansvar
Hellner, 67.ansvar, se a.a. s.

21Som exempel på presumtionsansvar, l18 § l89l35sjölagen l.se s.
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preskriptionstid.
finnsDet utanför det området striktäven lagreglerade ett ansvar,

främst för verksamheter medföra särskilda risker.bedömts Somsom
exempel på detta har tidigare anförts sprängning, grävning och
schaktning militärövningar.större Skador orsakade spräng-samt av
ning, grävning och schaktning regleras delvis i jordabalkennumera
och miljöskadelagen. Också på andra områden har strikt skade-ett
ståndsansvar ålagts enligt rättspraxis, för tillverkare livsmedelt.ex. av

har medfört personskada och för innehavare fjärrvärmeanlägg-som av
vattenutsläpp.ning orsakat skadorsom genom

Från skadeståndsskyldighet föreligger vissa allmänna undantag.
oftaDessa sammanhänger med straffrättsliga bedömningar. Således

medför nöd, nödväm, tjänsteplikt och samtycke skadeståndsskyl-att
dighet faller bort. Vidare finns möjlighet till jämkning ända neden
till noll vid medverkan vållande från den skadelidandes sida;genom
vid personskada dock endast den skadelidande medverkat uppsåt-om
ligen eller vårdslöshet. Jämkning kan också skegenom grov om
skadeståndet oskäligt betungande med hänsyn till bl.a.är den skade-
ståndsskyldiges förhållanden.ekonomiska

i skadaDet princip den orsakar också skallär ersättaensom som
skadan. principEtt undantag från denna arbetsgivareär att en

för hans anställda vållar feläven skada, elleransvarar som genom
försummelse i tjänsten, principalansvar.s.k. Varje led i tillverk-en
nings- försäljningsprocesseller emellertid i allmänhet endastsvarar

Culpa.för sin anställdasoch sinaegen
Orsakssambandet förutsättning för skadestånds-är gemensamen

culparegelndetta vilar eller strikt.är Detoavsett rentansvar, om
eller underlåtenhetalltså viss handling skall ha orsakatär en som

den skada uppkommit. Generellt uppställs krav påsett ett attsom
ochskadan har orsakats enligt samhällets beskaffenhetnaturens samt

händelseförlopp, någorlunda förutsebart ochettgenom som var
normalt. Detta brukar kallas Principen adekvatadekvat kausalitet. om
kausalitet kompletteras frånundantag ersättnings-principav en om
skyldighet för skada skyddsändamålet med denfaller utanförsom
aktuella skadeståndsbestämmelsen. orsakssamband harFrågan om

tid akualiserats främst på bevisning ställsdet kravsenare somgenom
domstolarna.upp av

den har bevisaDet är begär ersättning för skadan att attsom som

22Se râttsfallen NJA 1989 389 märk dock lagrådets yttrande rättsläget närs. om
197 325-326produktansvarslagenträder i kraft, 199091 Produktskadelag,prop. s.

NJA 1991 720.och s.
23 NJA 1977 538Ansvaret har sträckts något i praxis, rättsfallen importut s.se

NJAoch 1986 712 oaktsamhet underleverantör.hoss.
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skadan beror hosvårdslöshet hos den kravet riktas ellermotsom
någon denne för. vissa fall denna uppgift för denI ärsom svarar
skadelidande svår eller omöjlig fullgöra. Rättspraxis harrent attav
också i olika utvecklats så dessa svårigheter haravseenden att
minskat. Sålunda har i vissa fall ställt krav på aktsamhet påstoraman
den ansvarige, speciellt vid industriell produktion. Vidare har

garantiresonemang för framdomstolarna sig komma tillanvänt attav
produktskador.skadeståndsansvar för

praxis bevislättnad i frågaEnligt gäller också orsakssam-en om
svåröverskådliga komplicerade händelseförlopp,band vid och som

och vetenskapliga spörsmål sakkunnigaberör invecklade tekniska där
skilda uppfattningar. Motiveringen till beviskravet börkan ha att

sänkas i dessa fall, full bevisning inte faktiskt möjligär är attatt
lägga fram, varför så högt ställt beviskrav skulle dengöraett

illusorisk. domstolenskadelidandes möjlighet till gottgörelse Högsta
formulerat bevisregeln så den skadelidande ihar den gällande att

beträffande visstsådana fall får ha fullgjort sin bevisbörda ettanses
påstått orsaksförlopp, detta framstår klart sannolikt änom som mer

därtillnågon förklaring till skadan lämnas motsidan och ävensom av
i målet.i sig sannolik med hänsyn till omständigheternaär

också flera händelser. då tillräckligtEn skada kan orsakas Det ärav
sammanlagda tilldet aktuella vållandet varit del i den orsakenatt en

kan ocksåskadan; talar här konkurrerande skadeorsaker. Detman om
skadeståndsskyldiga för och skada.inträffa flera äratt en samma

i förhållande till den skadelidandePrincipen då deär att svarar
fördelningen desolidariskt för hela skadan. slutliga mellanDen

skadeståndsskyldiga beaktande bl.a. graden vållande,sker med avav
intresse skadebringandevarit aktiv och i denmest vemsvem som

föreligger presumtion för likaverksamheten företagits. Troligen etten
bedömning.inte föranlederomständigheternaom annanansvar,

huvudsak-utomkontraktuella skadeståndsskyldigheten gällerDen
vållad brottligen och sakskada. Vid skada ersättsgenomperson-

ekonomiskförmögenhetsskada, dvs. sådan skadaäven somren
sakskada.uppkommer samband med ellerutan person-

i 5 kap. skade-bestämmer skadeståndets storlek reglerasHur man
skadelidandes situationståndslagen. Allmänt jämför densett man

situationinträffat med densådan den skulle ha varit skadan inteom
Vanligen skalluppstått skadan det hypotetiska provet.som genom

försäkringar ochersättning från socialförsäkring, kollektiva privata

7 1985Se rättsfallet NJA 641.s.
25 Leo-målet. Jämförrättsfallen NJA 1981 622 NJA 1982 421, s.k.Se och dets. s.

NJA 481.också rättsfallet 1991 s.
26 1975 103 SkadeståndVl.rättsfallet NJA 1968 387 SOUSe och betänkandets.
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skadeståndet.påfrån arbetsgivaren avräknasersättning
sjukvårdskostnad och andraersättningenVid personskada omfattar

ideell skada,ersättning förutgårinkomstförlust. Vidareutgifter samt
stadigvarandeellerför sveda och värk, lytedvs. samtannat men

personskadasamband medi övrigt. Ideell skadaolägenheter utan
slagvid vissaförhållanden,under speciellaendastersätts t.ex. av

integritetskränkning. inkomstförlustframtidabeñkningenFör av
detaljerade bestämmelser.finns

ersättning för sakensomfattarsakskadaSkadestånd i anledning av
tillkostnadvärdeminskning,reparationskostnad ochvärde eller annan

näringsverksamhet.eller intrång iinkomstñrlustföljd skadan samtav
harlidit skadaendast denhuvudregel i svensk rätt årEn att som

lider skada,indirektersättning. tredjetill Enrått t.ex enman som
ned dennågon brännerarbetslös därförblirarbetstagare attsom

för inkomst-få skadeståndalltså intearbetar, kanfabrik där han
försörjare kanförlusttill ersättning förförlust. ettRätten ses somav

huvudregel.från dennaundantag
preskrip-enligt 2 §skadeståndskrav gällerutomkontraktuellaFör

Preskriptionstidenpreskriptionstid.tioårig1981130tionslagen en
skadegörande handlingen.från denenligt praxisräknas

Mil jöskadelagen

miljöskyddslagen.ireglerades tidigaremiljöskadorErsättning för
särskildtill1986 fördes överår ochbestämmelser brötsDessa ut en

1986225.2° skadeståndEnligt lag skalldennamiljöskadelagenlag,
förmögenhetsskadaochpersonskada, sakskadaförbetalas somren
omgivning. ärorsakat i sinfastighet har Ansvaretpåverksamhet en

uppsåtligen elleråstadkommitsskadanstrikt. Harsåledes genom
skade-allmännavårdslöshet gäller dessutom angetts ovansom --

ståndsrättsliga regler.
och sakskador. RenomfattarErsättning för miljöskador person-

betydelse.någonskadan ärförmögenhetsskada endastersätts avom
Vissaej.personskada, ersättsmedinte sambandIdeell skada, harsom

27 1973289, kreditupp-datalagen3 § skadeståndslagenoch i övrigtSe 1kap. t.ex.
upphovsrättslagenoch197418219731173,lysningslagen inkassolagen

1960729.
2 trâdfállningi fabrikströmavbrottockså rättsfallen NJA 1966 210Se g.a.p.s.

hönseri.1972 598 strömavbrott tilloch NJA s.
29 l9858683. Miljöskyddskom-motiven miljöskadelagen,Angående till se prop.

föreslagitMiljölagstiftningen i framtiden19914mittén har i principbetânkandet att
19909190iRegeringenharmiljölag.skall föras till samladlagen över prop.ny,en

miljölagstiñning börpå samladkommitténs arbeteEn livsmiljö anförtgod att en
fortsätta.
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olägenheter ideell förfulningnatur, kan dockt.ex. naturen,av som av
ersättas marknadsvärdet grannfastighetatt minskar.genom av en
Miljöskyddskommittén överväger låta den skadat miljön betalaatt som

allmänt återställningsåtgärder.skadeståndett föravsett
Med verksamhet på fastighet dels själva marken använtsattavses

på visst sätt, för jord- eller skogsbruk eller odlingt.ex. trädgårds-av
produkter, dels byggnad eller anläggning finnsatt elleren som
uppförs på marken används på visst sätt, för industriell drift,ett t.ex.

Ävenlagring eller offentlig service. tillfälligav varor en mera
användning fastighet, för tävlingar eller andrat.ex.av en arrange-

omfattas lagens bestämmelser. Användning rörligamang, av av
stömingskällor, såsom transportmedel, faller dock utanför. Ett
tillfälligt passerande fastighet till fots eller i fordon utgörav en
således inte i sig brukande fastigheten. Däremotett kan samladav
trafikverksamhet utgöra brukande fastigheten och medföraett av

för väghållare, flygplatsinnehavaret.ex. eller hamnägare.ansvar
Flygbesprutning skog ocksåär verksamhet påattav anse som en

Ävenfastighet. verksamhet vattenområde omfattas lagensav
bestämmelser. Miljöskyddskommittén har uttalat det inte finnsatt
skäl begränsa skadeståndsreglema tillatt verksamheter påatt avse
fastighet.

Skadeståndsskyldigheten gäller skador har drabbat verksam-som
hetens omgivning, alltså inte skador på den del fastigheten där denav
skadegörande verksamheten bedrivs. Omgivningen kan ettvara

Ävenmycket vidsträckt område. mycket närbelägna platser, exempel-
vis hyresbostad i hus det där den skadegörandeen samma som
verksamheten bedrivs, tillhör omgivningen.

Skada, inte har orsakats uppsåtligen eller vårdslöshet,som genom
ersätts bara i den mån den störning har orsakat skadan inte skä-som
ligen bör tålas med hänsyn till förhållandena på eller till dessorten
allmänna förekomst under jämförliga förhållanden. Ersättning skall
dock utgå för sådana skador skäligen inte bör tålas, fört.ex.som

Ävenförsämrad hälsa till följd luftföroreningar. helt tillfälligaav
störningar, gasutsläpp, omfattas lagen.t.ex. ett av

3I i lagen§ räknas skadeorsakerde lagen omfattar. Deupp som
för genetiskt modifierade organismer tänkbara föroreningärmest

vattendrag, sjöar eller andra vattenområden, föroreningav av
grundvatten, 4. luftförorening, markförorening, samt annan
liknande störning. Vad gäller förorening vattenområde kan dettaav
bestå utsläpp avloppsvatten eller fasta ämnen Utsläppav av m.m. som
inte innebär förorening faller dock under punkt 8. Det kan också vara

30SOU 19914 Miljölagstiñningen framtiden,i 99.s.
31SOU 19914 Miljölagstiftningen framtiden,i 51.s.
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fråga användning mark på sätt orsakar föroreningettom av som en
vattenområde, avfallstippning eller spridandet.ex.av genom av

bekämpningsmedel åkerjord. Utsläpp ofarliga partiklaröver av som
medför grumling eller uppslamning i kan också betraktasvattneten

förorening. omfattarBegreppet vattenområde förutomsom en
vattendrag och öppen sjö hav, havsvikar,även Öppet öppna diken,
kärr och myrmarker.

Förorening grundvatten kan förekomma i samband med urlak-av
ning från avfallstippar markförorening och också leda tillsamt annan
förorening luftföroreningMed i princip varjeytvattnet.av menas
olämplig förändring luftens innehåll, inblandning partiklart.ex.av av
och luftföroreningSom räknas också sådana besvärandegaser. men
ofarliga störningar dålig lukt från svinstall eller reningsverk.som

påSom exempel markförorening kan läckage olja eller giftnämnas av
skadar intilliggande åkermark.som

ocksåSom ersätts skador orsakade liknandeannan stör-angetts av
ning. Härmed olikarad stömingsorsaker. Exempel påavses en
störningar kan hänföras till detta begrepp spridningärsom av
bakterier och virus olika smittoämnen ekologiskakansamt som ge

Ävenåterverkningar. insekter, fåglarobehag och djur kan räknasav
hit. sådanEn störning kan till biodlare fårattvara grannen en
uppleva miljoner bin dagligen använder den verandanöppnaatt ett par

inflygningsområde till bikupoma. störningarAndra kansom vara
gnistor, hetta, köld, starkt ljussken och liknande. Hit räknas också
estetiska störningar, såsom förfulning landskapsbilden.av

Även psykiska immissioner kan ingå i kategorin liknandeannan
störning. psykisk immissionExempel på den männi-ären oro som
skor bor intill sprängämnesfabrik kan känna. Denna kansom en oro
i sin leda till kringliggande fastigheter sjunker i värde.tur att

För bestämmande skada orsakats viss störningav om en av en
gäller särskild för den förmånlig bevisregel.skadelidande Enligten
denna skall skada orsakats föroreningen det medhaen anses av om
hänsyn till stömingen skadeverkningamas möjligaoch andraart,
skadeorsaker i övrigt föreligger övervägandeomständigheternasamt
sannolikhet för sådant samband. Regeln kan få särskild betydelseett
för skadliga störningar ligger långt tillbaka i tiden. Omt.ex. som
någon påstår utsläpp från hans industri föranlett endastatt en
obetydlig del de totala skadeverkningama, torde det hanav vara som

bevisbördanhar för detta påstående.
Även beträffande kasuella förhållanden, väderför-abnormat.ex. att

hållanden åstadkommit företagarenskadan, har bevisbördan. För att
undgå måste han alltså i princip visa, skadan inte alls skulleattansvar

Ävenha uppkommit, inte kasuella omständigheterna förelegat.deom
han kan sådan bevisning, befrias frånhan intepresteraom ansvar om
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den kasuella vanligt förekommande, hanomständigheten såär att
förekomstenhade bort räkna med den. Så fallet det gällerär närt.ex.

deallergibesvär. påverkar regeln bevislindring inteDäremotav om
principer beträffande skadeståndsrättslig adekvans.gällersom

praxisInförandet den särskilda bevisregeln innebar gällandeattav
lagfästes. omfattasför miljöskador miljöskador inteFör avsom

miljöskadelagen torde därför i princip bevisregel gälla. Detsamma
kan påpekas, endast orsakssambandet.bevislättnaden gäller Denatt
skadelidande skall däremot fullt bevisa, det verkligen föreliggerut att

luft- ellerstörning svaranden ansvarig för,är t.ex.en som en
hans fastighetmarkförorening, och han har lidit skada, t.ex. attatt en

sjunkit i värde.
låterSkadestándsansvarig den bedriver ellerenligt lagen är som

fastighetsägarebedriva den skadegörande verksamheten i egenskap av
bedrivereller tomträttshavare. har också andra,Samma somansvar

och brukareller låter bedriva den skadegörande verksamheten som
fastigheten offentlig verksamhet.i sin näringsverksamhet eller i Detta

Fastighetsägaren ellergäller nyttjanderättshavare. tomrätts-t.ex.
blir ansvarig nyttjanderättshavarehavaren för verksamhet som en

bedriver endast han direkt ekonomiskt engagerad i verksam-ärom
fastigheten avgörande.heten. det faktiska brukandet ärDet är av som

för den i tipparskadeståndsansvar kan därför uppkomma smygsom
ifastighetenavfall på mark eller på sätt lovannat utan tarannans

förutsättning det skerför miljöfarlig verksamhet, underanspråk atten
föreliggeri näringsverksamhet. Vid offentlig verksamhet samma

vid näringsverksamhet.ansvar som
Även låter utförautför ellerden i näringsverksamhetsom egen

skadeståndsskyldig.fastigheten,arbete på entreprenör, ärt.ex. en
strikt ansvarigabostadsarrendatorer inteBostadshyresgäster och är

culpaansvar,enligt föreligger docklagen. För deras del ett men
någotsjälva orsakat;för skada de hargäller endastansvaret som
varitej, såvida de intemedhjälpare föreliggerför självständigaansvar

försumliga vid val medhjälpare.t.ex. av
ochfastighetsägareflera för skada,Om är ansvariga t.ex. enenen

skadelidande.dende solidarisktentreprenör, gentemotsvarar
skäligt medfördelas efter vad ärskadeståndet dem emellan som

möjligheternatill skadeståndsansvaret,hänsyn grunden för att
i övrigt. Härigenom harförebygga skadan och omständigheterna man

slutligabedömningen hur denvelat få nyansering istörre aven
området.fördelningen med allmänna regler påskall ske jämfört

fårlämpligen uppskattas på förhand,ersättningens beloppKan
också för framtidaersättning i fråga egendomsskador bestämmasom

32 rättsfallen NJA 1982 421.Se NJA 1981 622 ocht.ex. s.s.
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årligt belopp.vissttillskador. sådan ersättning kan bestämmasEn ett
uppkommerför ellerfastighet helt eller delvis onyttig ägarenBlir en

den inlösesbegärasynnerli vid begagnandet, kan ägaren att avmen
verksamheten.skadegörandeden bedriver densom

preskrip-särskild, längreinförande diskuteradesVid lagens enom
personskador,smygandetionstid införas med hänsyn tillskulle som

genetiskahandlingen, bl.a.efter den skadegörandeupptäcks lång tid
frånavstodmiljöskadeförsäkringavvaktan påskador. I enmanen

förmiljöskadeförsäkringñnnssådan särreglering. Numera en
miljöskade-enligthar lidit skadaersättning i vissa fall till den som

6.7.2 nedan.försäkring redovisas i avsnittlagen. Denna

Produktansvarslagen

allmäntsärskilda lagreglerSverige inte någrafinns iDet ettom
huvudregelnpraxis utveckladeEnligt den iproduktansvar. ansvarar

uttrycklig, dels förvilken inte behöversäljaren dels för garanti, vara
Även Genomha sådanttillverkarenvållande. ett ansvar.anses

vållandebedöm-produktkontroll förharutökade regler normernaom
utvidgats.skadeståndsansvaret harmedförtningen skärpts, vilket att

199218.produktansvarslagen1993 gällerjanuariFrån den 1
produktansvarutomkontraktuelltbestämmelserinnehållerLagen om

säkerhets-produkter har orsakatför skador lösa saker p. g.a. ensom
direktivbrist. med EGslagen överensstämmerföreslagnaDen an-

produkt-medlemsländemas lagstiftninggående samordningen omav
föreligger någon varitErsättningsskyldighet oavsett omansvar.

gäller.striktvârdslös, dvs. ansvar
föremål,varje slag rörligt fysisktMed lös sak t.ex.avavses

framställtsomfattar produkterävenkemiska produkter. Lagen som
innehåller består GMO.eller ellergenteknikhjälpmed avsomav

framställdahantverksmässigtindustrielltomfattar såvälLagen som
näringsverk-led iprodukterna tillhandahållitsprodukter, när ettsom

Även undergåttde harnaturprodukter omfattas,samhet. oavsett om
EG-direktivet gäller lagenmednågon bearbetning eller ej. enlighetI

läkemedelsskador,transportområdet,inomsåledes bl.a. skador

33 266.Hellner, a.a. s.
34 utskotts-197Produkskadelagoch199091Angående motiven till lagen, seprop.

Ds 198979 Pro-promemorianl99l92zLUl4. Propositionenbyggerbetänkandet
31 § Konsumentköp-lagfist enligtduktskadelag. Ett visst produktansvar är redan

1985716.konsumenttjänstlagen1990932 31 § fjärde stycketochlagen
intefel i gods är dockskadcståndsskyldighetförbestämmelserKöprättsliga om

andra punkten köplagen67 första styckettillämpliga på produktskador, §se
156.rättsfallet NJA 19181990931 och det äldre s.

35 85374EEC.Direktiv
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atomskador.patientskador och arbetsskador. Dock undantas
För ersättning skall utgå krävs skadan har orsakatsatt att attav

produkten inte varit så säker skäligen har kunnat förväntas.detsom
Produktens säkerhet skall bedömas med hänsyn till hur den kunnat
förutses bli använd marknadsförts hänsynoch hur den har medsamt
till bruksanvisningar, tidpunkt då produkten i omlopp ochsattes
övriga omständigheter. Beträffande s.k. utvecklingsskador, dvs.
skador beror på säkerhetsbrister, vilka inte den främstasom ens
vetenskapliga expertisen kunde förutse vid tidpunkt då produktenden

i omlopp, går fri han lyckas bevisa detproducenten ärsattes attom
utvecklingsskada. heller omfattas systemskador, dvs. skadorInteen

orsakade kända skaderisker hos produkter dessa riskertrotsav som
godtagna i samhället. på systemskadorär Som exempel kan nämnas

leverskador på grund alkoholförtäring, följdlungcancerav som av
tobaksrökning och kända biverkningar läkemedel. kontroll-Enav
myndighets passivitet känd risk skall inte alltid tolkas attmot en som
produkten godtagen. informeraär Tillverkaren måste dock om

för för instruktionsfel.exempelvis risk allergi för undgåatt ansvar
Ersättningsskyldigheten omfattar personskador och skador på kon-

konsumentegendomsumentegendom. Med egendom äravses som
avsedd huvudsakligen för enskilt ändamål, den skadelidande vidom
tiden för skadan brukade använda egendomen huvudsakligen för
sådant på skadeorsakandeändamål. omfattas inte skador denDäremot

säljarens enligt köplagenprodukten själv. Dessa regleras ansvarav
1990931 och konsumentköplagen 1990932. Genom begräns-
ningen omfattas skador på egendomtill konsumentegendom som

Skälet tillanvänds i näringsverksamhet alltså inte lagen. detta ärav
föreligger avtalsförhållande reglerar sådanadet i allmänhetatt ett som

skadeståndsråttsliga regler i sista hand denskador och andraatt -
situationer. hellerallmänna culparegeln kan tillämpas i dessa Inte-

lagförslaget. ersättning förförmögenhetsskada enligt Närersättsren
avräknas.sakskada skall belopp 3 500 krbestäms, ett om

frågaSkadeståndsansvarig första hand tillverkaren. Iiär om
importören vid sidan tillverkarenimporterade produkter är av --

åvilar den marknadsför produktenansvarig. ävenAnsvaret somsom
någotsin förse sitt eller varumärke ellerden medatt namngenom

särskiljande Beträffande produkterkännetecken.annat anonyma
tillhandahåller produkten. flera åroch Omansvarar var en som

ansvariga solidariskt den skadelidande. Dede gentemotsvarar
efter allmänna principer.ansvariga fördelar sinsemellanansvaret

bevisa såväl det föreliggerDet den skadelidande skallår attsom en
säkerhetsbristen har orsakatsäkerhetsbrist och skada attsomen

36 1968415.Angående 5-2l §§ atomansvarighetslagenatomskador, l ochse
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skadan. Detta det beviskravetnormala inommotsvarar svensk skade-
ståndsrätt. En sådan bevislättnadsregel gäller enligt miljöskade-som
lagen ñnns alltså inte i produktansvarslagen, gäller sedan tidigaremen

praxis.enligt
Den skulle ersättningsskyldig enligt produkt-som annars vara

ansvarslagen går fri från han visar han inte denatt sattansvar, om
skadegörande produkten i omlopp i näringsverksamhet elleren om
han gör sannolikt den aktuella säkerhetsbristen inteatt förelåg när
han produkten i omlopp. Han gårsatte också fri från hanansvar om
visar säkerhetsbristen beror påatt produkten måste stämmaatt
överens med tvingande föreskrifter har meddelatssom av en myn-
dighet eller, visar det på grundvalangetts detattsom ovan, av
vetenskapliga och tekniska vetandet vid den tidpunkt så han satte
produkten i omlopp inte möjligt upptäcka säkerhetsbristen s.k.attvar
utvecklingsskada. Vid behandlingen lagen anförde riksdagen attav
regeringen borde föranstalta den offentliga verksamhetensattom
produktansvar blev föremål för närmare överväganden och vidare
efter överväganden återkomma med förslag till särskild jämknings-en
regel i produktansvarslagen.

Den skadelidande måste väcka talan inom år från det han ñcktre
eller borde ha fått kännedom fordringen kunde göras gällande.attom
Som skallgräns dock gälla talan måsteyttersta väckas inom tio åratt
efter det den ersättningsskyldige den skadegörandeatt produktensatte
i omlopp. Den inte väcker talan i tid har inte tillrätt ersättning.som
Den tioåriga preskriptionen stämmer överens med den allmänna

fordringar.regeln preskription sådanaI kollektiva försäk-om av
ringar läkemedelsförsäkringen och miljöskadeförsäkringen ñnnssom
dock inte någon preskriptionstid, avsnitt 6.7.2 nedan.yttersta se

Den skadelidande möjlighethar åberopa skadeståndslagenatt som
grund för sin talan i frågaäven skador faller inom produkt-om som
ansvarslagens tillämpningsområde. Härjåmte kan skadeståndslagens
regler användas vid skada på konsumentegendom. Normaltänannat
torde den skadelidande välja åberopa produktansvarslagen, denatt om
är tillämplig. Den skadelidande kan också han föredrar detom- -
åberopa kontraktsrättens regler, regleringen i konsument-t.ex
köplagen. Däremot är avtalsvillkor inskränker enligtett ansvaretsom
produktansvarslagen verkan den Produkt-skadelidande.utan gentemot
ansvarslagen tillämpas inte på produkter har förei omloppsattssom
lagens ikraftträdande.

37Se lagutskottets betänkande199192LUl4 Produktansvar, 14-15.s.
3 se 2 § andra stycket preskriptionslagen 1981130.
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internationelltSkadestånd

EG-direktiv.påproduktansvarslagenbygger ettSom angetts ovan
införas i nästanhåller pågäller ellerproduktansvarslagarLiknande att

GMOanvändningskadeståndsregler förSärskildahela Västeuropa. av
internationellabehandlas i denreglerTyskland. Dessaantagits ihar

avsnitt 7.7 nedan.översikten,
europarådskonventionutkast tillföreliggerjanuari 1991Sedan ett en

aktiviteter ärorsakadeför skadorskadeståndsansvaravseende somav
hantering,bl.a.aktiviteterfarligaför miljön. Somfarliga anges

farliga GMOanvändningliknandeelleroch produktionlagring av
vilkaGMO,farliga GMOMedmikroorganismer.farligaeller avses

resultategenskaperskadligaskadliga eller etterhållithar avsommer
iresulteraskall dessutomModifieringenmodifiering.genetisk en

beskrivsGMOegendom.ellermänniskan, miljönförsignifikant risk
utsättning.avsiktligdirektivi EGsliknande sätti förslaget omsom

skallverksamhetenfarligadenkontrollerarföreslås denDet att som
bevisregelsärskildochorsakade skadorförstriktha attett enansvar

Även kanåterstårarbetemycketorsakssambandet.gälla förskall om
något ellerinomkonventionleder tillförslagetförutsättasdet att en

några år.

Försäkring6.7.2

skade-bild hurofullständigendastskadeståndRegler avger enom
föreliggerområdenPå flerabehandlas.ståndsfrågor i praktiken
betydelselångt störreharförsäkringsanordningar,nämligen olika som

personskador,särskiltgällerregler. Dettaskadeståndsrättsliän menga
finnsförsäkringar. Detomfattningavsevärdisakskador täcksäven av

gäller förförsäkringar,mellanskillnadenanledning peka påatt som
skadestândsbestämmel-vanligaenligtskadeståndsskyldiden ansvarges

i likhetvisserligensådanaochansvarsförsäkringar,dvs. somser,
skadeståndsskyldidenockså bekostasansvarsförsäkringenmed av

läggsnågotskadelidandedendirekt skyddar utan att ansvarmen som
försäkring kan nämnassistnämndaexempel påskadevållaren. Sompå

miljöskadeför-ochläkemedelsförsäkringenpatientförsäkringen,
obligatoriskintekan däremotsäkringen. Man ansvars-engenom

i detbristfállighetereventuellamedtillförsäkring komma rätta
systemet.skadeståndsrättsliga

39 ansvarsförsäkringkommerobligatoriskMedl98990LU9 3f.Sebetänkandet ens.
betalningsförmåga.skadestándsskyldigeskring denmed problemdock tillrättaman
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Personskador

När det gäller personskador lagen 1962381 allmän försäk-ger om
ring grundskydd. Försäkringenett obligatorisk,är anlutningen sker
automatiskt och ersättning betalas orsaken till skada elleroavsett en
sjukdom. Den allmänna försäkringen består bl.a. sjukförsäkring iav
form sjukvårdsförmåner och sjukpenning. Den allmänna försäk-av
ringen kompletteras olika liv-, olyckfalls- sjukförsäkringar.ochav
Dessa kan kollektivt gruppförsäkringar ellertas enskilt. Grupp-- -
försäkringarna är för det s.k. summaförsäkringar, dvs. vidmesta en
skada betalas visst på förhand överenskommet beloppett ut.

Utöver dessa allmänna försäkringar finns det försäkringsformer som
är avsedda täcka särskilda verksamhetsområden. Arbetsskadeför-att
säkringen försäkrar den förvärvsarbetar för skada till följdsom av

arbetet.olycksfall eller skadlig inverkan Försäkringen harannan av
för den skadelidande förmånlig bevisregel. Har försäkrad variten en

för olycksfall eller skadligutsatt inverkan arbetet, skallannan av
nämligen skada han har ådragit sig orsakad densom anses vara av
skadliga inverkan, inte betydligt starkare skäl talar det. Vidmotom
sjukdom samordnas ersättningen med den allmänna försäkringen så

den skadelidande fullerhåller kompensationatt för inkomstbortfallet.
Även rätt till livränta föreligger vid bestående nedsättning i förmågan

skaffa inkomst arbete.att genom
Arbetsskadeförsäkringen kompletteras trygghetsförsäkringen vidav

arbetsskada. Trygghetsfársäkringen meddelas konsortiumettav av
försäkringsanstalter och täcker skadeståndsansvar förett person-
skador, arbetsgivare åtagithar sig kollektivavtal. Sådanasom genom
kollektivavtal har träffats mellan arbetsmarknadens på detparter
privata området på de kommunala och landstingskommunalasamt
områdena.

Genom trygghetsförsäkringen blir den skadelidande i huvudsak
berättigad till vad utgör mellan ersättningskillnaden beräknadsom en
enligt skadeståndsrättsliga och den ersättning frånutgesnormer som
arbetsskadeförsäkringen. Trygghetsförsäkringen fleraanknyter i
hänseenden till arbetsskadeförsäkringen. Ersättning lämnas vid ar-
betsskada högreoch bevisregel Livränta kan utgå medgäller.samma
belopp enligt och med engångsbelopp.än arbetsskadeförsäkringen

I till arbetsskadeförsäkringen lämnarvad gäller enligtmotsats som
värk,trygghetsförsäkringen dvs. sveda ochersättning för ideell skada,

lyte eller i övrigt till följdstadigvarande olägenheterannat samtmen
skadan. Ersättning rehabilitering tillkan också utgå för annatav

jämförbart yrke.

40Se lagen 1976380 arbetsskadeförsäkring.cm
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skall skeavräkningvarförersätts,nettoförlustenenbartDet är som
Ersättning lämnashåll.frånerhållerskadelidande annatvad denför

harsjälvvårdslöshetelleruppsåtligeninte till den grovgenomsom
harskadaförersättningbetalashellerskadan. Intevållat som

alkoholpåverkaduppenbartvaritskadade hardenföranletts avattav
berusningsmedel.eller annat

arbetsmarknaden harstatliga statenavtal på den som ar-Genom
personskadeförsäk-benämntpå sigtagitbetsgivare statensett ansvar,

trygghetsförsäkringen.ring, motsvararsom
bestäm-finnspersonskadeskyddstatligt1977265lagenI om
militär-bl.a.underpersonskadavidersättningmelser statenavom
vistelsevidräddningstjänstoch samtcivilförsvarstjänsttjänstgöring,

1977266lagenkompletteraslagkriminalvårdsanstalt. Dennapå av
skada.ideellvidersättningstatligom

personskadorförersättningsskyldighettäckerPatientförsäkringen en
ensidigtkommunernalandstingsfriaoch delandstingenstaten,som

fåttutsträckningbetydandeiharersättningsansvarsig. Dettaåtagit
sjukvården.svenskadendelaråterståendemotsvarighet inom av

primärkommunertecknatsharvillkormedFörsäkringar avsamma
privatpraktiserandedelandstingskommuneri samtingår avsom

tandläkarna.ochläkarna
skadaspatienttillbehandlingsskadaförErsättning lämnas som
tillefterlevandeeller tillsjukvårdochhälso-samband medi endirekt
deltarförsöksperson,frivilliglikställspatientMedpatient.sådan som

vilkenverksamhet,medicinskgodkändkommittéetisksådani av
tillgå ävenförsäkringfinns attläkemedel. Detprövning enavavser

läkemedellmedförsökföljdtillläkemedelsskadorför av
komplikationellerskadabehandlingsskada avMed annanavses

undersökning,följddirektuppkommitkroppslig avart, ensomsom
utgörinteskadanåtgärd, förutsattdylik attellerbehandling enannan

motiveradsynpunktmedicinskfråntillkomplikationoundviklig en
ellerockså skadaförståsbehandlingsskadaMed annanåtgärd.

följddirektuppkommitvilkenkroppsligkomplikation art, ensomav
skäligenkomplikationenintesåvidaundersökning,diagnostiskav en

motiveratvilket ärrisktagande,följdsåsomgodtas ettmåste aven
skadaellersjukdomdensvårhetsgradenochtillmed hänsyn arten av

föreliggerVidareövrigt.ihälsotillståndskadadesförelåg och densom
kroppsligkomplikation artskada ellerbehandlingsskada när avannan

tekniskmedföljdtillförhindras attkunnatuppkommit eller inte av
faktisktoriktiga ellervaritundersökningsresultatframtagnaapparatur

påtolkatsdiagnostik intemedsambandisjukdomssymtomiakttagbara
Slutligenpraxis.vedertagenmed allmäntöverensstämmersätt som

265-266.forskning,19899090Se s.omprop.
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behandlingsskada också skada eller komplikationanses som annan av
kroppslig vilken har olycksfall har inträffatorsakats iart, av som
vissa situationer i samband sjukvård skada ellermed hälso- eller samt

komplikation kroppslig har orsakats infektion påart,annan av som av
grund smittämne överförts till patientensannolikt hälso-attav genom
och sjukvårdande åtgärder.

Ersättning lämnas patienten till följd skadan har sjukskrivitsom av
med minst halv arbetsoförmåga under längre tid 30 dagarän eller

kroppsfunktionernatillfogats motsvarande nedsättning under längreav
tid 30 dagar. Dock utgår alltid ersättning patientenän orsakatsom

tioförlängd sjukhusvistelse med dagar, tillfogats stadig-änmer
betydelse eller avlidit. Vidarevarande inte är lämnasutanmen som

skälig ersättning för kostnader och inkomstförlust i samband med
behandling behandlingsskada, dessa efter viss avräkningav om

Ersättningen 5sammanlagt överstiger 700 kr. bestäms enligt kap.
skadeståndslagen. Särskilda regler gäller dock för ideell skada och
framtida inkomstförlust.

preskriptionsregler liksomTre- och tioåriga gäller beloppsbegräns-
förningar, bl.a. miljoner kr varje skadadhögst tre person.

läkemedelsfbrsäkringenErsättning enligt lämnas för läkemedels-
skada till följd läkemedel, vilket tillverkare eller importör,av som

yrkesmässigt har lämnat i Sverige för förbruk-godkänt åtagandet, ut
ning. Praktiskt sådana företagare har frivilligt åtagit sigallataget att

läkemedelsskada.ersätta
förförstås dels sådan människor avseddMed läkemedel påvara

tillämplig,vilken läkemedelsförordningen är dels radioaktiva läkeme-
del förordningen tillämpas på dels sådanainte dem,även preparatom

människoranvänds vid försök med led i utprovningettsom som av
läkemedel läkemedelsprövningklinisk och humanfarmakologiska
försök.

Läkemedelsskada definieras sjukdom eller skadaannan avsom
kroppslig vilken med sannolikhet har orsakatsövervägandeart, genom
användning läkemedel. läkemedelsskada dock inteSomav anses
sjukdom eller skada, utebliven effekt hosvilken berorannan av
läkemedlet eller har vid sysselsättning,uppkommit ärsom som
olämplig tillmed hänsyn åsyftad eller förutsedd verkan hos detta.
Mentala sjukdomar innefattas begreppet läkemedelsskada.inte heller i
Mentala har påvisbara anatomiska skadorsin orsak isymtom som
eller patofysiologiska rubbningar dock kroppslig ochartanses vara av
därmed ersättningsbara, läkemedel.de har orsakatsom av

Åtagandet bygger på riskvärdering.tanken, det skall görasatt en
Effekterna förutsedda biverkningar skall inte ersättas än närannatav
dessa i kvalitativt eller kvantitativt hänseende påtagligt avvikermera
från det normala. därför läkemedelsskadanErsättning lämnas inte om
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användning medföljd läkemedletsgodtasskäligen bort en avsom
behand-sjukdomsvårhetsgraden denochtillhänsyn arten somav

övrigt, skadanshälsotillstånd iskadelidandeshar denlingen avsett,
läkemed-medräknaför fackmannenanledningenomfattning eller att

följder.förutse dessasför honomoch möjlighetenverkningarlets att
arbets-minst halvförsäkringeninte allsskador omfattasSmärre av

kostnaderför000 kr14 dagar, minst 1tidunder längre änoförmåga
inkomstförlust.och

heltbortfallermedvâllande ochjämkas vidersättning kantillRätten
bestämssjälvmord. Ersättningenochmissbrukuppenbartvid bl.a.

beloppsmässigt begränsatärpatientförsåkringen.för Ansvaretsom
årskadan inomskall anmälaersättningvill krävaden treoch som

preskriptionsfristden. Någonkännedomhan fickfrån det ytterstaom
föreligger inte.

bestämmelser har1969387, vilka65-68 miljöskadelagenEnligt §§
miljöskade-kollektivdet finnasjuli 1989, skalli kraft den 1trätt en

denregeringen ellergodkäntsvillkor harförsäkring med avsom
verksamhet,utövarDenmyndighet regeringen bestämmer. somsom

harföreskrifterenligtmiljöskyddslagen ellervilken enligt som
tillskall bidratillstånd,kräverden lagenmeddelats med stöd av

framgår tabeller.försäkringen med belopp avsom
skadelidandetillersättningbetalasFrån miljöskadeförsåkringen skall

denmiljöskadelagen,iför sådan eller sakskada omavsesperson- som
intemiljöskadelagen,skadestånd enligtskadelidande har tillrätt men

ellerförloradskadeståndtill ärkan få skadeståndet betalt eller rätten
skadan.ansvarig fördet inte kan ärutredas somom vem

ersättsförvärvsarbeteskadadesdenPersonskada orsakats isom
på egendomskadabarai fråga sakskada ersättsalltid, sommen om

vilkaförföretagare,enskildamindre,tillhör enskilda ellerpersoner
ellerföljder. Varkenekonomiskafår särskilt svåraskadan person-

luft- ellerbl.a.orsakatsskadan harsakskada ersätts, genomom
sinharförekommande ochallmäntvattenförorening, är somsom
förhellerinteErsättning lämnasmiljöpåverkan.lokalorsak i en

grundvattennivån,ändringorsakatssakskada har somavgenomsom
sakskadaförtvåfamiljshus, ellerellerän ägaredrabbat avannan en-

grund- ellerföroreningorsakatshar ytvatten genomavavsom
jordbruksverksamhet.

skadestândslagensenligtpersonskada bestämsförErsättningen
framtida inkomst-ochideell skadasärregler förmedbestämmelser

slags begräns-gällerpersonskadorsmärrefrågaförlust. I sammaom
föreskrivssakskadorläkemedelsförsäkringen. Förenligtningar som

5 000 krochegendomskada på lös00 kr vidsjälvrisk l omomen
egendom.fastskada påvid

vill kräva ersätt-beloppsmässigt begränsat. DenärAnsvaret som
sedanersättningframställa kravskadan elleranmälafår intening om
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år har förflutit inträffade. Skadasedan skadan skallän tremer anses
ha inträffat då den led skada först blev medveten skadaattsom om
uppkommit eller omedelbar risk för skada förelåg.att

Försäkringsplikten omfattar endast sådan verksamhet ärsom
tillstånds- eller anmälningspliktig enligt miljöskyddsförordningen;
vissa verksamheter dessutom Viss användningär undantagna. av

därigenom omfattastorde försäkringsplikten.GMO av
ersättning hittills framförtsNågon har inte utgått och kritik har mot

premie-sättningen. Regeringen februari 1992har i lämnat direktiv till
miljöskadeförsäkringen dir. 1992 13. Utredarenöversynen av m.m.

skall bl.a. rubba principen förorenarensutan att om ansvar- -
frågan miljöskadeförsäkringen bör utvidgas tillöverväga attom avse

obligatorisk försäkring utnyttjas vid företagsnedläggelser,kan närsom
det nedlagda företaget inte kan betala saneringskostnadema. Slut-

redovisas till regeringen augusti 1993.betänkande skall den 31senast

Sakskador

sagda mestadels gällt personskador. Något offentlig-Det harovan
fråga finns inte;rättsligt ersättningssystem i sakskadorom som

framgått lämnas dock ersättning för sakskador enligt miljöskadeför-
dock skyddas frivillig sakförsäkring,säkringen. Egendom kan genom

vagnskadeförsäkring förbrandförsäkring för byggnad eller bil.t.ex.
på i många fallSkador produkter orsakar egendom ersättsannansom

försäkring ingår ofta isakförsäkring. Sådan ett momentgenom som
vanliga villaförsäkringenpaketñrsäkring. hem- eller skyddarDenen

Ävenlösegendom. företagsförsäkringen innehållersålunda personlig
egendomsskador.täckermoment som

försäkring täcker skadeståndsskyl-Ansvanwrsâkring är somen
skadeständsskyldige hardighet vissa slag. denOm en ansvars-av

försäkringsbolaget skadeståndet.försäkring det således betalarär som
får sin ersättning;skadelidande innebär verkligenFör den det hanatt

skadeståndsskyldige inte nödvändigt.god ekonomi hos den ären
iAnsvarsförsåkring ingår ofta ett momentangetts ensomsom- -

företagarförsäkringen ansvarsför-paketförsäkring. Sålunda ingår i en
produktansvarsförsäkringsäkring, inbegriper produktansvar. Ensom

skade-också omfattar normaltkan tecknas Försäkringenseparat.
förmögenhets-ståndsskyldighet för sakskada, medanoch renperson-
23 datalagenskada ersättningsskyldighet följer §ersätts bara avom

produkt,1973289. skada påFörsäkringen gäller inte för bl.a. en
följdden försäkrade skadan består i eller ärhar levererat, ensom om

gäller inte hellerfel, brist eller defekt hos Försäkringenprodukten.av
orsakatsför skada beror funktionsbrist eller har genomsom

föreskrift. Ersättningenåsidosåttande myndighets ärlag ellerav
försäkringsbeloppet; ibegränsad till det i försäkringsbrevet angivna
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från försäkringsbranschenmiljoner Enligt uppgiftallmänhet fem kr.
sådan försäkring.flesta företagare i Sverigehar de en

centerpartiet motionerat obligatoriskriksdagen harI en ansvars-om
kemikalier för forskning och tillämpning inomförsäkring för och

biotekniken. lagutskottetfi avstyrkteFrågan behandlades som
remissinstansemahänvisning till ingenmotionerna, bl.a. med att av

ansvarsförsäkring vid biotekniskförordat obligatoriskhade en
verksamhet.

86-87,19909 Genteknik och djur,betänkandet växterI Ds s.-
skärpning ansvarsreglema och eventuelltfrågan ettatt om avanges,

ansvarsförsäkring just sådana frågorobligatoriskinförande ärav en
i Delegationen för hybrid-övergripande bör behandlasnatur somav

DNA-frågor.

6.8 hybrid-DNA-frågorDelegationen för

hybrid-DNA-delegationenframgått avsnitt 3.3 harSom av ovan
rådgivandefunnits sedan år 1980. Delegationen är ett expertorgan

arbetsuppgifter har under åreninom genteknikområdet. Delegationens
något. återges i bilaga 6.Instruktionen för delegationenutvidgats

uppgift rådgivande verksamhetDelegationen har till att genom
hybrid-DNA-teknik ochfrämja säkerheten vid användning av

utvecklingen på dettanäraliggande sprida kunskaptekniker och att om
område.

âr omkring fyra gångerDelegationen har under sammanträttsenare
sammanträde-år. Delegationen under budgetåret 199192 vidharper

livsmedel och genteknik, rättstillämp-speciellt behandlat frågorna om
ningar genteknik genterapi på människor. Vidare harsamtav
behandlats frågor relaterade till applikationerekologiska av gen-
modiñerade vetenskapliga frågeställningar kringteknisktväxter samt
riskbedömningar avsiktliga GMO för säkerbeträffande utsläpp av

gentekniktillämp-användning tekniken. frågor avseendeEtiskaav
ningar på djur också berörts.människor och har

Nårings-Tillsammans Stiftelsen Bioteknisk Forskning och ochmed
teknikutvecklingsverket anordade delegationen i novemberNUTEK

42Motionerna 198889210797, l98990Jo822 och 198990L6l4.
43Motion l98889Jo60l.
44Betänkandenal98990zLU9 l99l92zLUl4.och Se tidigare utskotts-även
betänkande, 198788JoU23.
45Delegationen SOUbeskrivs också i betänkandet 198488 Genetisk integritet, s.
207-208 i DsA 19845 hybrid-DNA-kontrollen, 110-och promemorierna Behövs s.
112, Ds 19909 Genteknik 68f.och och djur,växter s.-
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och visioner. IBioteknik faktapå1991 konferens tematen -
förseminarierdelegationen1992 anordnadefebruari och mars

Seminariernaoch kommuner.riksdagen, landstingpolitiker från
1992miljö. majjordbruk och Imedicin,genteknik inombehandlade

behandladeGen-etik, vilkenkonferensdelegationenanordnade omen
förkonsekvensermiljödjur, ochväxterfrågor rör samtnaturensom -

frångenteknik. Entillämpningarmedicinskamänniskan rapportavav
sammanställning.underGenteknik, Gen-etik, ärkonferensen,

verksamhet ävenliknandebedrivitHybrid-DNA-delegationen har
år.tidigare

199091.budgetåret Föranslag705 000 kr iDelegationen erhöll
itvå miljoner krdelegationenhemställde199192budgetåret om

ökningen bl.a.motiv föranslagsframställningenanslag. I somangavs
ochutarbetandeinternationellt kontaktutbyteintensifierat samtett

ochinformationsmaterial för störrespridning genom-grupperav
tillerkändesDelegationeninfonnationssammankomster.förande enav

hjälp. Medadministrativframför alltförmed 200 00 krökning
förtotalsummanlöneomräkning blevochtill pris-hänsynstagande

975 000 kr.199192 omkring
Administrativvetenskaplig sekreterare.anställdDelegationen har en
Kontakt hållsArbetsmiljöinstitutet.fråndelegationenerhållerhjälp

ordförande.delegationensmedlöpande
gentekniskuppgifterfår delegationenforskningsrådFrån olika om

sedanDelegationen har intecentralt.bevakaforskning värdär attsom
med mikroor-bestämmelserna arbetegällandeår 1988, då de omnu

informationförfrågan ellernågonkraft, fåttträdde iganismer om
skydds-hänförliga tillmikroorganismermedverksamhetgenteknisk

ansök-länsstyrelsernafår vidare frånDelegationen3 eller 4.klass
tillståndspliktigverksamhet ärbedrivatillståndningar att somom

möjlighetharDelegationenmiljöskyddsförordningen.enligt att yttra
förekommande.vilka sällanansökningarna, ärsig över

jordbruksverkStatensbegäranDelegationen har också påatt av
1990vårenUnderväxtskyddsförordningen.ärenden enligtsig iyttra

två1992 har1991 ochårenUnderavgjordes sådant ärende.ett
beträffande dessaHandläggningstidenår avgjorts.ärenden yttran-per

införsamråd skeskallmånad. Därefteromkringden är nytten
beslut.Jordbruksverkets

lönekostnad.hälften tillgår knapptdelegationens anslagAv
administrations-ledamöternareseersättning tillArvoden, samtm.m.

000 kr.100till knapptuppgårArbetsmiljöinstitutetersättning till
områdetinternationelladetbevakaförkongresserResor, attm.m.

förkostnaderHärtill kommer000 kr.omkring 50beräknas kosta

5 107.prop.l9909llO0 Bil. 12Se s.
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konsulter, tidskrifter informationsverksamhetoch bl.a. anordnande
konferenser och undersökningar. skall anmärkas dem.m. Det attav

angivna siffrorna ungefärliga.är

6.9 Etisk granskning

avsnittDetta skall handla i huvudsak forskningsetisk granskning.om
Med forskning systematiskt och eftermetodiskt sökandeettavses ny
kunskap och idéer. Skild forskningfrån är exempelvis rutinsjuk-nya
vård och utbildning. Gränsdragningen forskning ochmellan annan
verksamhet kan dock ibland svår göra.attvara

Forskningsetik försök på sammanhängande ochär att ett syste-
matiskt utveckla principer för vad bör ochsätt råttvarasom anses

handlande i forskningssammanhang, klargöra vilka kriterierorätt att
kan utgå från i sådana diskussioner motivera sådanasamt attman

principer och kriterier. forskningsetiska problematiken hör bl.a.Den
med individens forskningensrätt till integritet och strävan attsamman

utveckla vår kunskapsnivå.gemensamma
Etiska forskningsprojektkommittéer med uppgift granskaatt som

innefattar försök med människor har funnits vid de medicinska
fakultetema 1960-talet. också medicinska områdetsedan Det är på det
de utvecklade formerna för kontinuerlig och övergripande etiskmest
granskning finns. principiella problematik finns emellertidSamma
inom såväl beteende- och samhällsvetenskap humaniora. Somsom

i avsnitt 6.4 etisk prövning också vid djurförsök.nämnts görsovan en
Generellt har från statsmaktemas sida de etiskaansett attman
principer råder i samhället i övrigt skall gälla också för forsk-som
ningen.

det gäller etisk granskning utanför forskningsområdet detNär är
främst behandling människor inom hälso- och sjukvården ärav som

intresse. En viss granskning förekommer också vid industriellav
tillämpning bioteknik.av

6.9.1 Medicinsk forskning

etiska funktion rådgivande, och verksamhetenDe kommittéemas är
lag. gransk-inte reglerad i grundläggande tanken bakomär Den

projektens vetenskap-ningen kommittéema skall kunna bedömaär att

47Den verksamhet forskningsetiska kommittéer beskrivs utförligt ibedrivssom av
SOU 198974-75bl.a. SOU 198488 Genetisk integritet, l96f, ochbetänkandena s.
44-47. Informa-Forskningsetisk prövning 198990290 forskning,isamt s.prop. om

Etik forskningspro-tion också hämtasfrån Forskningsrädsnâmndcnsutredning ikan
1986.cessen,
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med människor utförsliga kvalitet och därmed försökgarantera att
bedömsendast i projekt håller hög kvalitet. Dessutomsådansom en

forskningsprojektet innebära. Den ärden risk kanextra somsom
prövningetiskansvarig huvudman eller projektledare ansöker om

förblanketter. skall finnas bl.a. lekmänenligt fastställda I ansökan en
vetenskapliga fråge-sammanfattning forskningprojektetsavsedd om

betydelsen forskningsresultatenställning, metodik och samtav
frågeställningenmotiven för försöken. Vidare skall den etiska anges.

klinikchefenprefekten innan den in tillskall underställasAnsökan ges
400-500 ansökningar åretkommmittén. Kommittéerna har ungefär om

Även förekommer oftaprojekt sällan helt avvisas,vardera. ettom
informationfrämst beträffande tillkorrigeringar eller kompletteringar,

deltagandet frivilligt och det närförsökspersonerna är attatt somom
angivande skäl.helst kan avbrytas utan av

och deforskningsrådet, RiksföreningenMedicinska mot cancer
forskning kräverbeviljar anslag tillflesta andra numeraorgan som

forskningsetiskoch godkäntsprojektet skall ha granskatsatt av en
landets biomedicinskakommitté. Allt talar för att merparten av

försök på människor sålunda deforskning innefattar genomsom
åtgärderoch sjukvårdshuvudmännens äranslagsbeviljande organens

etiska granskningssystemet.i detobligatoriskt inordnade
området står dockpå det biomedicinskaNågra forskningsfinansiärer

främst mindre, privatagranskningsorganisationen. Detta gällerutanför
bedrivs utanför hälso- och sjukvården. Dettaforskningfonder. Annan

läkemedelsforskning,militärmedicinsk forskning, visskan gälla t.ex.
vilken utsträckningnåringsforskning arbetarskydd. Imiljö- och samt

innefattar människorförsök medmedicinsk forskningsådan som
svårtgranskning är avgöra.genomgår etisk atten

kommittéema har behandlats i bl.a. betän-forskningsetiskaDe
Forskningsetisk utredningprövning. Denna198974kandet SOU

fungerartidigare utredningari avsnitt 6.9.3 nedan. Enligtpresenteras
tillfredsställandeforskningskommittéemaetiskade

rådgivandeSocialstyrelsensgranskning sker bl.a.Den som genom
råd Delega-medicinsk-etiskaför etiska frågor,nämnd Statens samt

kan fåforskning ochhybrid-DNA-frågor omfattartionen för änmer
visst projekttveksamtexempelvis i de fall där detbetydelse är ettom

förhandsgranskningunder forskningsbegreppet. Någonfaller av
sida. Gransk-dessasker emellertid inte frånenskilda projekt organs

avsnitt 6.9.4 nedan.ningen ipresenteras

48 SOU 198974206, ochintegritet,Se SOU 198488 Genetiskbetänkandena s.
SOU 198974utblick,internationellForskningsetisk prövning, 139. Angående ses.

l95f.Forskningsetisk prövning, s.
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6.9.2 medicinsk forskning innefattande försökAnnan än
med människor

Humanistisk-samhällsvetenskapliga forskningsrådet bildade börjani av
1970-talet kommitté ñr forskningsetiska frågor. Kommittén skallen

rådgivande biträder rådet i forskningsetiska frågor,ettvara organ som
främst ansökningaravseende kommer in till rådet. Med utgångs-som

ipunkt bl.a. den år 1975 reviderade Helsingforsdeklarationen har
rådet utformat regler efter vilka etikkommittén arbetar.

Delegationen för social forskning inrättade år 1984 särskilden
kommitté för forskningsetiska frågor och därvid den krav- ochantog
regelsamling utarbetats inom det humanistisk-samhällvetenskap-som
liga forskningsrådet. Delegationen den juli 1990lersattes av
Socialvetenskapliga forskningsrådet, varvid kommitténs verksamhet
fortsatte under rådets ledning. Kommittén har till uppgift granskaatt
de ansökningar forskningsmedel kommer tillin rådet och därom som
experiment, frågeundersökning, observation eller individanknutna
registerdata ingår, projekt där syftet påverka beteendenär att samt
övriga projekt där det kan finnas etiska problem. Kommitténs arbete
omfattar både samhällsvetenskapliga medicinskaoch projekt, såsom
epidemiologiska undersökningar. Etikkommitténs funktion är
rådgivande.

1988 års utredning forskningsetisk prövningom
År 1988 tillsattes särskild utredning med uppdrag utreda bl.a.atten
rättsliga och andra förutsättningar för forskning bygger påsom
uppgifter enskilda individer organisationen för forsk-samtom
ningsetisk prövning. Utredaren avlämnade i oktober 1989 betän-

prövning.kandet 198974SOU Forskningsetisk betänkandetI
föreslogs bl.a. den forskningsetiska granskningen inom högskolanatt
skulle byggas utbildningen informationen forsk-ochut samt att om
ningsetiska frågor skulle ökas.

Utgångspunkten för utredarens förslagöverväganden och allattvar
forskning där etiska aspekter akualiseras skulle etikgranskas, oavsett
finansieringskälla. Huvuddragen i förslaget till organisation byggde på

den medicinska forskningsetiska granskningen fungerade väl.att
Granskningen medicinsk forskning skulle ske vid varje fakultetav

medicinsketisk kommitté nuvarande slag. Vid Medi-genom en av
cinska forskningsrådet skulle finnas etisk kommitté med policy-en
och samordningsuppgifter.

övrigFör forskning skulle Humanistisk-samhällsvetenskapliga

49Till betänkandet finns också underlagsstudie forskningsetiskade kom-en om
mittéernasverksamhet, SOU 198974.
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forskningsrådets forskningsetiska kommitté sköta granskningen
förcentralt hela landet under treårsperiod, varefter utvärderingen

skulle ske. Projekt helt finansierades Delegationen för socialsom av
forskning skulle dock granskas enbart dess forsk-hittillssom av
ningsetiska kommitté.

Regeringen forskning 46-47 210-i 19899090 ochs.tog prop. om
216 ställning till utredarens Beträffande allmänna behovetförslag. det

forskningsetisk granskning anförde regeringen följande. Enenav
forskningsetiska granskningenutbyggnad den inom forskar-av

samhället viktig för ytterligare bygga det nödvändigaär att upp
förtroendet mellan forskningen medborgarna. Utformningenoch av
olika rådgivande och beredande kommittéer ankommer på detyper av
beslutande finns. Universitets- ioch högskoleämbetet,organ som
egenskap tillsynsmyndighet för högskolan, forskningsrådensamtav
och andra myndigheter alla för forskningsetiska frågorhar attansvar
uppmärksammas och forskningen på rimligt och betryggandeatt ett

etisk synpunkt. Delegationen för hybrid-DNA-frågorsätt prövas ur
utvecklingenoch medicinsk-etiska råd har i uppgift följaStatens att

underrättadinom sina respektive områden hålla regeringensamt att
denna.om

organisationen den etiska granskningen anfördeNår det gällde av
forskningen forskning,regeringen den medicinskaatt samt somannan

forskningsfinansiärema ochfår medel från någon de större somav
etiskaförsök med människor, deinvolverar någon form genomav

förkommittéema bedömning. Regeringen anförde också detattges en
genomtänkta former för behandlinghela högskolan måste finnas av

på berördaetiska frågor i forskningsarbetet, det ankommerattmen
myndigheter utformningen rådgivande och beredan-beslutaatt avom

ansågsde för forskningsetiska frågor. Utredarens förslag ettgeorgan
värdefullt fortsatta utbyggnaden forsknings-underlag för den av en
etisk granskningsorganisation.

information anfördesVad gällde förslagen utbildning ochrörande
så naturligpropositionen forskningsetik borde ingåi att ensom

särskilda regler därombeståndsdel i all vetenskaplig utbildning, att
Vidare hög-inte behövde i högskoleförordningen. attangavsges
informera forskningskolans och forskningsrådens skyldighet att om

forskningsresultat, i alla dess aspekteroch vari forskningsetiska frågor
i såvälfanns inskrivennaturligt och centralt inslag, redanär ett

Slutligen anförde regeringenhögskolelagen i instruktionerna.som
till sekretessbe-också nuvarande bestämmelser möjlighetatt gav

längd inte borde bedömasläggning och frågan sekretesstidensatt om
Någon ändringför uppgifter till forskningsprojekt.hörseparat som

förslogs därför inte heller i dessa delar.
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6.9.3 Djurförsöki

försöksdjuri avsnitt 6.4 användningenreglerasSom angetts ovan av
bestämmelsebl.a. i 19 djurskyddslagen 1988534. Enligt denna§

forskningfår djur inte tillstånd användas för vetenskaplig ellerutan
läkemedel ellerundervisning, sjukdomsdiagnos, framställning av

jämförliga ändamål. Vidare skallkemiska produkter eller för andra
från etiskförsöksdjur sådana ändamålanvändningen för prövasav

prövningensynpunkt innan användningen påbörjas. etiskaDen av
användning djur för forsk-djurförsök omfattar således än avmer

ningsändamål.
försöksdjur finnssamordning och planering frågorFör rörsomav

försöksdjursnämnden. harCentrala försöksdjursnämndenCentrala
försöksdjurtill uppgift verka för användningenäven attatt av

utvecklingen alternativa metoder.begränsas främjaatt avgenom
nämnden förRiksdagen också fortlöpande anslagit tillhar attresurser

tillalternativa och kompletterande metoderfrämja utvecklingen av
djurförsök.

minst regionaladen etiska prövningen skall det finnasFör sex
nämnder. ingårregionala nämndernadjurförsöksetiska deI en

ochlekmän, forskareordförande, vice ordförande samt repre-en
försöksdjur. Centralahandför personal harsentanter som om

nämnder-regionalaförsöksdjursnämnden samtliga ledamöter. Deutser
varvid lekmanna-januari 1989,sammansättning ändrades den 1nas

ordföranden skallinflytandet Ordföranden och vicestärktes. vara
erfarenhetlagfarna och haopartiska och företrädesvis avvara

lekmän.hälftendömande verksamhet. övriga ledamöter skallAv vara
djurskyddsorganisationerBland lekmännen skall förrepresentanter

ingå till understiger hälften.antalett som
rådgivandeharregionala djurförsöksetiska nämndernaDe en

innebärfunktion biträda dem leder djurförsöken. Dettaoch skall som
prövningenöverklagas. Vidbl.a. beslut i enskilda ärenden inte kanatt

försöketstill å sidanärende skall nämnden hänsynett ta enaav
djuret. Nämnden skallsidan lidandet förbetydelse och å andra

angelägetavstyrka användningen djur försöket inte kan ansesav om
användningenockså avstyrkafrån allmän synpunkt. Nämnden skall

metoder.andradet möjligt fä likvärdig kunskapär att genomom

50 1985541.försöksdjursnämnden, SFSAngående instruktion för Centrala se
51 359.forskning,Se bl.a. 19899090 om s.prop.
52 SOUnämnder,djurförsöksetisk prövning djurförsöksetiskaAngående och se

Genteknik och djur198488 integritet, 274 Ds 19909 växterGenetisk och s.s. -40-55 §§ djurskyddsförordningen73-76. Verksamheten i48-49 och regleras
1988539.
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Prövningen omfattar också djurens vård och förvaring i samband med
användningen.

Sverige har undertecknat europarådskonvention skydden om av
ryggradsdjur används för försöks- eller vetenskapligtannatsom
ändamål. Konventionen trädde kraft 1986.i år I konventionen anges
bl.a. för vilka ändamål djurförsök får utföras. Dessutom ställs krav
på använda alternativa metoder möjligt.att om

6.9.4 Etisk granskning forskningänannatav

Vad gäller etisk prövning forskning föreliggerän vissannatav en
granskning, främst det gäller hälso- sjukvårdnär och människor.av

medicinsk-etiskaStatens råd regeringen år 1985 tillsattär ett av organ
har till uppgift belysa medicinsk-etiska frågor övergri-att ettsom ur

pande samhällsperspektiv. Rådet företrädareår sju försammansatt av
de politiska partierna elvaoch sakkunniga. Rådet skilt frånär det
löpande regeringsarbetet och följer utvecklingen inom medicinsk
behandling, teknik och forskning. Rådet kom till för i dialog medatt
andra hävda människovärdet och skydda den mänskliga integriteten
inom hälso- och sinasjukvården. I direktiv underströk regeringen att
huvuduppgiften för rådet bevaka och bedöma den medicinskaattvar
forskning, diagnostik och behandling särskilt förkänslig denärsom
mänskliga integriteten på sikt kanoch hota människovärdet.som

Rådet är rådgivande främst regering ochett gentemotorgan,
riksdag. Rådet har hearings ochanordnat olika skrifter. Sedanutgett
år 1989 har rådet skriftserie samlingsnamnet Etiskamedgett ut en

bedömningarvägmärken. Rådets utgår från humanistisken
människosyn.

rådgivande nämndSocialstyrelsens för etiska frågor rådgivan-är ett
Socialstyrelsen,de till styrelsen för inom styrelsenenheter samtorgan

dess underlydande myndigheter. uppgift bedömaNämndens är att
etiska frågeställningar inom medicinska och sociala områdetdet samt
frågor berör omvårdnaden inom dessa områden. Speciellt skallsom
frågor känsliga integritetenför eller påverkarsom anses som
respekten för människovärdet skall härvid bl.a.Nämndentas upp.
analysera etiska frågor inom sjukvård socialtjänst ochhälso- och samt
vidare bedöma konsekvenserna pågående medicinska ochdenav
sociala utvecklingen inom hälso sjukvård socialtjänst etiskoch samt ur
synvinkel.

Nämnden består tio medicinskledamöter, representerandeav
vetenskap, juridik, religionvetenskap, praktisk filosofi, hälso- och
sjukvård socialtjänst. Ordföranden, vice ordföranden ochsamt
sekreteraren tjänstemänär vid socialstyrelsen. Nämndens verksam-
het har pågått år 1985 år isedan och omprövas tredje sambandvart
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med mandatperiod för ledamöterna.ny
instruktion följaenligt sinför hybrid-DNA-jiågor skallDelegationen

delegatio-gentekniska området.frågor anslutning till det Ometiska i
använderpågående projektñnner planerat elleratt ett somnen

tillskall detta anmälashybrid-DNA-teknik etiskt tveksamtär
skyddsmyndighet.regeringen eller berörd

bioteknologin Nordiska etikkom-för etik inomNordiska utskottet
1988ministerrådet år och årinrättades Nordiskamittén ettav

Kommittén bestårbioteknologin.i etiska frågor inomreferensorgan
sammanfat-Kommittén har bl.a.för varje land.två representanterav

frågorgenteknik och de etiskanordiska ländernadebatten i detat om
etikkommittén har ocksåtekniken. Nordiskaförknippas medsom

olikagenteknik pågå möjlig användningbeslutat igenomatt av
samband medetiska problem harområden och behandla som

användning tekniken.av
offentliga sektorn.utanför denfrågor har också diskuteratsEtiska

1989 antagitBioteknik årSåledes har Industrins Kommitté för
bioteknik. Riktlinjernatillämpning modernriktlinjer för industriell av

avsedda endast för deninte grundforskningenomfattar ärutan
målinriktad ochmodern bioteknik, dvs.industriella tillämpningen av
och produktionforskning utvecklingindustribaserad bioteknisk samt

tillRiktlinjerna syftarprodukter ochbiotekniska attprocesser.av
utvecklarföretaglagstiftning vägledning degällandeutöver somge

visa företagen,tillämpar modern bioteknik ochoch attattatt genom
för den etiskasittsig till de etiska riktlinjerna,ansluta tar ansvar

bioteknikens tillämpning.sidan av

53Se 8.14avsnitt nedan.
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7 Kontrollen utomlands

7.1 Inledning

Den snabba utvecklingen inom modern bio- och genteknik har
medfört rättslig reglering på detta område i många länder. Deten
finns dock vissa skillnader mellan olika länder det gäller hurnär resp.

bestämmelserland reglerar området. flestaDe länder inför i lagstift-
ningen, bindandemedan några länder nöjer sig med utfärdaatt
riktlinjer. Länder i främst har följdVästeuropa till EGs direktivav
infört eller planerar införa lagstiftningsärskild för använd-att en
ningen genetiskt modifierade organismer GMO.av

Som tidigare den gentekniskaär utvecklingen snabb. Dettaangetts
medför också regleringen GMO i olika länder snabbt ändras.att av
Syftet med detta kapitel är översikt internationellöveratt ge en
reglering genteknik och GMO utifrån miljö- och hälso-ettav
perspektiv. Lagstiftning eller riktlinjer etiska socialarör ochsom

hånfrågor arbetsmiljön ligger alltså utanför det behandlassamt som
Beträffande internationella regler för värdering ekologiska riskerav
hänvisas till redogörelsen i avsnitt 4.2 ovan.

Sammanstållingen den utländska kontrollen skall överblickav ge en
över hur användningen i har reglerats i olika länder. Däremotstort
kan den snabba utvecklingen gjortha redovisningen inte i allaatt
detaljer överensstämmer med den för stunden gällande regleringen i
varje land. Sammanställningen omfattar lagstiftning ocheller rikt-
linjer inom EG och OECD tolv enskilda länder. kani Detsamt

också Förenta frågor gentek-nämnas Nationema arbetat medatt om
Ävennik, bl.a. i mångfald.samband med konventionen biologiskom

olika fackorganen inom frågor.de behandlar dessaFN

1 19916NOUutredningAng. etiska Etikutvalgetsöverväganden, norskat.ex.se
människorharMennesker påbioteknologi. Frågor genomanalyserregleringog om av

Fråndiskuterats på 1992. mötetinternationellt i Portugal i junijuristmöteett
föreligger Enflertal länder.aktuella rättsliga regler irapporter ett samman-om
ställning förbereds.rapporternaav
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EGGemenskapen7.2 Europeiska

användningInnesluten

använd-inneslutenbestämmelserinnehållerdirektiv 90219EGs om
iåtergesDirektivetntikraorganisnzer.modifieradegenetiskning av

meddirektivet7. Enligti bilagaöversättning sin helhetsvensk avses
icke-ellercellulärenhet,mikrobiologiskvarjemikroorganism

material. Engenetisktöverföraföröka sig ellerkancellulär, som
mikroorganismmikroorganism ärmodifieradgenetiskt varsen

naturligtinträffarintepå sättmaterial ändratsgenetiska har ett som
förståsanvändninginneslutenMedocheller förökning.vid parning

eller därgenetisktmodifierasmikroorganismerverksamhet därvarje
förvaras,odlas,mikroorganismermodifieradesådana genetiskt

fysiskadärbortförskaffas ochellerdestruerasanvänds, transporteras,
ochellerkemiskaochfysiskakombinationhinder, eller aven

mikroorganismersdessabegränsaanvänds förbiologiska hinder, att
miljön.allmänheten ochkontakt med

skalländamålsyften ochdedirektivetinledningen tillI somanges
direk-artiklar iefterföljandetillämpningengrund vidutgöra aven

Rom-fördragetenligtbörjan ärprincip fråntivet. En attangessom
principenpågrundasmiljöfrågoråtgärder iskall gemenskapens om

ochskyddamål bevara,och haförebyggande verksamhet attsom
detheterVidaremänniskors hälsa. attoch skyddaförbättra miljön att

börmikroorganismermodifieradegenetisktanvändninginnesluten av
förnegativa konsekvensermöjligaderaspå sådantske sätt attett

vederbörligochmiljön begränsasochmänniskors hälsa att upp-
avfallskontroll.ochåtgärderolycksförebyggandemärksamhet ägnas

vidtanödvändigtockså detInledningsvis är attatt gemensam-anges
riskerpotentielladereducerautvärdera ochföråtgärder somattma

användninginnesluteninnefattarverksamheteruppstår i alla avsom
förvillkorlämpligafastställaochmikroorganismerifrågavarande att

fall tillfrånbedömasdirektivetenligtmåsteRiskernaanvändningen.
fall.

direktivetartiklarna. IframgårföreskrifterDirektivets närmare av
användningeninneslutnadenåtgärder förfastställs avgemensamma

människorsskyddai syftemikroorganismergenetiskt modifierade att
igjorts hardefinitionerför deoch miljön. Inomhälsa somramen

omfattardirektivetteknikeroch l Bbilagoma 1 A angetts resp.som
förvaring,påtillämpas transport,skall inteomfattar. Direktivetinte

mikroorganis-modifieradegenetisktkvittblivningdestruktion och av
EG-lagstiftning,enligtpå marknadenhar släppts ut annanmer som

denliknanderiskbedömningsärskildföreskriverdenna somenom
direktivet7 12 iartiklarnaVidare ärdirektivet.föreskrivs i det här -

mikroorganis-modifieradegenetisktpåinte tillämpliga transporter av
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mer.
Medlemsstaterna skall till föralla lämpliga åtgärder vidtasattse

undvika negativa effekter på miljön.människors hälsa och I dettaatt
syfte skall användaren utföra beträffandeförhandsbedömning deen
risker för människors hälsa och miljön användningama kan gesom
upphov till. bilaga 3 de kriterier vid denna bedöm-I anges som man
ning skall till.hänsyn Användaren skall dokumentera riskbedöm-ta
ningen och vid anmodan visa för myndighet.den behörigupp

I direktivet åtskillnad olika verksamhetstyper.görs mellan Denen
innefattar varje för undervisning,typ A verksamhettypenena

forskning och utveckling icke-eller verksamhet bedrivs isom
industriella eller icke-kommersiella syften liten omfattning.och är av

andra innefattar övriga verksamheter. Man delarDen typ Btypen
också genetiskt modifierade mikroorganismema i tvådeupp grupper.

riskomfattar mikroorganismer med lågDen grupp Iena gruppen
omfattar övriga mikroorganismer.och den andra II Förgrupp att

mikroorganismen uppfylla deklassificeras tillhörig I måstesom grupp
EG-kommissionen har ikriterier i bilaga 2 till direktivet.som anges

riktlinjer för denna klassificeringbeslut den 29 juli 1991 utfärdat
i ågg till91448; riktlinjerna återges i beredningens översättning

betänkandet.
mikroorganismer lågriskgruppenVid användningen tillhörav som

skall bl.a. principer för god mikrobiologisk praxis iakttas. Dessutom
hållas påskall exponering på arbetsplatsen och i miljönav agens

Direktivet föreskriver vidare tekniskalägsta genomförbara nivå. att
kontrollåtgärder skall genomföras vid källan, förekomstenatt av
livskraftiga primära fysiskaorganismer från utanför denprocessen
inneslutningen skall undersökas personal utbildas, biologiskasamt att
skyddskommittéer och säkerhetsrutiner utarbetas.tillsätts

risk skall,mikroorganismer med högre användsNär grupp II
förutom lågriskgruppen, ytterligarenämnda bestämmelser för

användning dessabestämmelser enligt bilaga 4 följas. För av
skallhögre skyddsåtgärder. Utövarenmikroorganismer ställs krav på

inneslutningsåtgärderdeför båda regelbundet över somgrupperna se
information itekniskavseende på vetenskap ochvidtagits med ny

avfall.kvittblivningriskhantering ochfråga avom
genetisktanvändninganläggning för inneslutenInnan aven

dengenerelltbruk gällermikroorganismer får imodifierade atttas
bl.a.underrättasåtminstone skallmyndighetenbehöriga namn,om

densammandragomfattningarbetets ochadress, ettsamtart ovanav
frågadet5bilaga A. Arförhandsbedömningenangivna enom

verk-småskaligilågriskmikroorganismer Igruppanvändare enav
ocharbetetprotokoll överföradessutomsamhet skall dennetyp A

myndigheten.behörigaprotokollet för denpå anmodan visa upp
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skallverksamhet typ Bilågriskorganismer störreAnvändare enav
ansökanmyndighetbehörigunderställaigångsättandetföre som,en

bilagauppgifter enligtpågenerella kravetovannämndadetförutom
ochidentitetenbl.a.informationinnehålla5 skallA, även om

användningenmedsyftetmikroorganismema,karakteristiken samtav
mikroorganismer5 Användareresultaten bilaga B.förväntadede av

skall innanverksamhet Aimed hög risk IIgrupp typaven
denförutomredogörelsepåbörjas sända inanvändningen somen

5 och B ävenbilagornaenligt Alämnasinformation ska ovansom
domine-användas, deskametoderbl.a. deuppgifterkräver somom

denriskerde potentiellaochförhållandenarande meteorologiska som
5bilaga C.medförakanverksamhetenlokaliseringenvalda av

verksamhetstorskaligihögriskmikroorganismerAnvändare enav
inpåbörjas lämnaverksamhetenföreskalloch Bgrupp typ en

bilagaomfattande listaenligtinformationinnehålleransökan ensom
personalen,mikroorganismer,ifrågavarandeUppgifter5 D. om

olycksförebyggandeavfallshanteringen,anläggningen,utbildningen,
vadutförliga änskallberedskapsplanerochåtgärder somvara mer

kategorierna.förut nämndaerfordras för de
infordramyndighetbehörignödvändigt kan ytter-detOm enanses

omprövaoch ävenbeskrivitsinformation vadligare än ovansom
också sättakanverksamheten. Denföreslagnaför denvillkoren en

ellerframkommerinformationför verksamheten. Omtidsgräns ny
riskernapåverkapåtagligt kanpåanvändningen ändras sättett som

skalländras,användsmikroorganismerkategorineller somavom
Villkorendetta.myndighetenmöjligt upplysaanvändaren snarast om

Omomständigheterna.till dehänsyndå ändras medskall nya
inverka påpåtagligt kaninformationerhållermyndigheten somsenare

ändraranvändarenkrävamyndighetenriskbedömningen, får att
Samråd medanvändningen.eller avslutareller avbryterförhållandena

lämpligt.ske det ärallmänheten kan när
informeraomedelbartanvändareninträffar skallolyckaOm en

olyckan.kringomständigheternabl.a.behörig myndighet om
inträffar,olyckainformation närutbytaskallMedlemsstaterna även en

vidtagits.åtgärdervilkabl.a. somom
skallEG-kommissionendirektivetföreskriverAvslutningsvis att

medlemsstaterna.förföreträdarekommitté medbiträdas av en
1991.23 oktoberkraft denDirektivet trädde i

utsättningAvsiktlig

miljön.GMO iavsiktlig utsättning90220 behandlarDirektiv av
direktiv ärbilaga 8. Dettaöversättning isvenskiDirektivet återges

organismMedorganismer.tillämpligt för allaalltså typer avsesav
genetisktöverförasig ellerförökakanbiologisk enhetvarje som
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material. Att organism är genetiskt förändrad betyder även hären att
det genetiska materialet har ändrats på sådant sätt inteett som
förekommer naturligt parning eller naturlig rekombination.genom
Med avsiktlig utsättning varje form avsiktligt införandeavses av av
GMO eller kombination GMO i miljön särskild inneslut-utanen av
ning, varmed fysiska hinder eller kombination fysiska ochavses en av
kemiska eller biologiska hinder vilka syftar till begränsa kontaktenatt
med människor i allmänhet och med miljön.

Även detta direktiv börjar med de syften och ändamålatt ange som
skall ligga till förgrund tillämpningen direktivets artiklar. I inled-av
ningen olikheter mellan de regler medlemsstaternaatt föranges som
närvarande tillämpar eller förbereder och utsättningsom avser av

iGMO miljön kan skapa ojämlika konkurrensvillkor eller handels-
hinder för produkter innehåller organismema och därmedsom
påverka den marknadens funktion. Det därförärgemensamma
nödvändigt tillnärma medlemsstaternas lagstiftningatt på detta

Åtgärderområde. för närma medlemsstaternas bestämmelser tillatt
varandra i syfte fungerandeupprätta inre marknad bör iatt denen
utsträckning åtgärderna skyddet för människors hälsa ochavser
säkerhet miljö- och konsumentskyddet utformas såsamt högatt en
skyddsnivå upprätthålls inom hela gemenskapen

Vidare direktivet inte bör tillämpas på organismerattanges som
erhållits vedertagna tekniker för genetisk förändring, vilkagenom

antalanvänts gånger och vilka under längre tid inte harett visaten
sig medföra säkerhetsproblem.

Eventuella miljörisker bör bedömas i varje enskilt fall innan
utsättning sker. När införs miljönGMO i bör detta ske försteg steg,
varvid inneslutningen minskar och utsättningens omfattning gradvis
ökar, och endast utvärdering de föregående i frågastegenom en av

påverkan på människors hälsa och miljön visar nästa ärattom steg
försvarbart. Innan produkt innehåller eller består GMOen som av
avsedda för avsiktlig utsättning släpps på marknaden, måste denut
utsättas för fältförsök inom för forskning och utveckling.ramen

I direktivets artiklar först direktivet inte skall omfattaattanges
GMO. Inom för definitionentransporter GMO preciserasav ramen av

de metoder omfattas inte omfattas direktivet i bilagornasom resp. av
1 ochA B.

Direktivets artiklar år uppdelade i fyra avsnitt. Del innehållerA
allmänna bestämmelser, medan del handlarB avsiktlig utsättningom

iGMO miljön för forsknings- och utvecklingsändamål och förav
varje ändamål än släppa på marknaden.annat Genom denatt ut
angivna rubriken faller bl.a. produktion genetiskt modifieradeav
växter potatist.ex. under bestämmelserna i del B. Före igångsättan-
det verksamhet enligt del skallB ansökan sändas in tillav en en
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uppgifterinnehålla utförligaskallAnsökanmyndighet.behörig om
skallmiljön.berörda Dessutomdenochverksamhetenavseddaden en

skall ävenSökanden2.bilagariskbedömning bifogasocheffekt-
tidigare utsätt-erhållits frånresultatochför de dataredogöra som

behörigdåGMO-kombinationer. Förstellerliknande GMOningar av
direktivet, gjortmedförenlighetansökanshar prövatmyndighet en

sökandenfårmedgivande,skriftligasittriskvärdering och gett
informa-sker ellerförändringnågonutsättningen. Omgenomföra ny

ochmänniskors hälsaförriskernapåverkakanframkommer,tion som
vidtaochmyndighetenunderrättaomedelbartanvändarenskallmiljön,

miljön.hälsa ochatt människorsskyddaförkrävsåtgärderde som
inspek-ochgenomföramyndighetenskallerfordras testerdetNär

behörigadenkontrollsyfte. Omnödvändiga iärtioner myn-som
vissautsättningerfarenhetertillräckligadigheten att avomanser

begäraEG-kommissionenhoskan den etthar vunnits, attredanGMO
också krävaMyndigheten kanförfarande skall tillämpas. attförenklat

utsättningenavsiktligaför denförutsättningarnaändraranvändaren
delfårmyndighetendenna,eller avslutaravbrytereller avsenareom

utsättningsris-bedömningenpåverkarbeaktansvärtuppgifter avsom
Även frånimhämtaskansynpunkterdirektivi dettakerna. attanges

ocksåskallAnmälarenfrån allmänheten.ellervissa intressegrupper
utsättningen.resultatetmyndighetenunderrätta avom

för släppareglerinnehållerdeldirektivet, C,delen atttredjeDen av
Också för dettamarknaden.påinnehåller GMOprodukterut som

tillstånd släppaförförutsättning uttillstånd. En attkrävs att ett en
medgivandeskriftligtskall ärmarknadenprodukt påsådan att ettges

ärutförtsriskanalys harföreligger ellerdelenligt B att somen
också uppfyllaProdukten måstedär.på de elementbaserad angessom

i frågaproduktlagstiftningsåväl i EGskravrelevanta omsom
skall intedirektivetDel idel C. Cmiljöriskbedömningen i direktivets

gemenskapslagstiftning,underfallerpå produktertillämpas annansom
direktiv.dettariskbedömningliknandeföreskriverdenna somenom
liknandebl.a.innehållasaluföra skalltillståndAnsökan attom

Uppgiftsskyldighetenföreskrivits för del B.upplysningar som
mångfaldentillnödvändigt med hänsynutvidgas dock det ansesom
informationVäsentligtför produkten. ärblirde platser utsattasomav

produktanvändningenpåverkasskulle kunnadet ekosystem avsomom
skallAnsökanriskbedömningar.hälsomässigamiljö- ochsamt

på markna-produktenför släppainnehålla villkorendessutom utatt
hanteringsvillkor,användnings- ochsärksildainklusive samt ettden,

dataskall deSökandenförpackning.till märkning ochförslag uppge
anmälda ellernyligentidigare ellererhållits frånresultatoch som

framkommitinformationutsättningar GMO. Omutförda nysammaav
sökandenskallmiljö,hälsa ochrisker förproduktensangående

underrättai ansökan,villkorenochrevidera uppgifternaomedelbart



Kontrollen utomlands 167SOU 199282

myndigheten och vidtaga nödvändiga åtgärder för skydda männi-att
skors hälsa och miljön.

Behörig myndighet skall särskildägna uppmärksamhet miljörisk-
bedömningen och föreslagnade försiktighetsåtgärderna för säker
användning produkten. myndighetenOm produkten börattav anser
kunna släppas på marknaden, skall handlingarna inom 90ut senast
dagar överlämnas till EG-kommissionen med iyttrande, vilketett
ansökan tillstyrks. Kommissionen skickar sedan ansökan till allaut
behöriga myndigheter medlemsstaterna. inteOm någon medlemsstat
anmäler invändningar inom 60 dagar, skall den behöriga myndigheten

sökanden skriftligt medgivande. Skulle däremot medlemsstatettge en
anmäla invändningar och de berörda inte kan nå överens-staterna en
kommelse inom 60-dagarsfristen, skall kommissionen fatta beslut i
frågan. När medlemsstat har grundad anledning att anta atten en
produkt blivit anmäld omfattasoch skriftligt medgi-ettsom som av
vande risk för människorsutgör hälsa eller för miljön, fåren

tillfälligtmedlemsstaten begränsa eller förbjuda användning eller
försäljning produkten. Detta skall då omedelbart anmälas tillav
kommissionen fattasoch beslut inom månader. I övrigt fårett tre
medlemsstaterna inte på grunder sammanhänger med ansökansom

skriftligaoch det medgivandet begränsa eller hindra produkteratt som
innehåller eller består och uppfyllerGMO kraven i dettaav som
direktiv släpps marknaden.påut

Efter denna genomgång skall avslutningsvis nämnas dettaävenatt
direktiv föreskriver kommitté skall inrättas och med-att atten

och kommissionen regelbundet träffaslemsstatema skall och utbyta
information del D. Direktivet trädde i kraft den 23 oktober 1991.-

tolkningen direktiven har kommissionen utfärdat handböcker.För av

7.3 OECD

Organization för Cooperation and Development,OECD Economic
under lång tid arbetat hantering bl.a. mikroorganismer,medsom av

publicerade år 1986 benämnd Recombinant SafetyDNArapporten
Considerations. behandlar användning inomRapporten GMOav
såväl industrin jordbruket miljön. bilagor finnsoch I rapportenssom
listor på vilka villkor bör iakttas vid användandet.som

Syftet identifiera vetenskapliga kriteriermed är bl.a.rapporten att
för säker användning åstadkomma vetenskapligGMO och atten av en

för riskbedömning. riskvärderingamaI ärrapporten attram anges
mindre utvecklade vid utplacering i jordbruket och miljön vad deän

vid användning inom industrin.är
Vad gäller användningen inom jordbruket och miljönGMOav

rekommenderas föregås dskvärdering. Någradetta böratt av en mer
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avseendei dettaanvändningenförinternationella riktlinjergenerella
ställettidpunkt. Idennautforma vidför tidigtdockansågs det attvara

varje enskilt fall innanriskbedömningar förindividuellaförordas
utförsanvändningen GMOtill stånd. Omkommerverksamheten av

bliriskernaborde enligtsteg-för-steg-principenenligt rapporten
minimala.

1990 skriften1986 utkomfrån åruppföljningSom rapportenaven
researchñeldsmall scaleforPractices GDPDevelopmentGood

skallskriftand organisms. Dennamodified plantsgeneticallywith
tillskall liggaprinciperför dediskussionsunderlagutgöra ett som

ochmodifierade plantorgenetisktmedfältförsökför småskaligagrund
underlag sedermeradettaEventuellt kommermikroorganismer. att

publiceras OECD-rapport.som en
inte enbart1986 årsfrånskiljer sig alltså attGDP rapport genom

ifrågavarande dokument ärmedAvsiktenDNA-organismer.diskutera
grund förligga tillprinciper kanvetenskapligaformuleraatt som

gentekniskt förändrade plantorfältförsök medsmåskaligautövande av
skallefterlevsprincipernamikroorganismer. Meningen äroch att om

försumbarmedför endast låg ellerfältförsökentillockså ledadetta att
imed de villkorskall tillsammansFörsöksvillkorenrisk. angessom

riskerna minimeras.visa hur kankunnatill 1986 årsbilagorna rapport
avsnitthänvisas till redovisningen iinnehålletBeträffande det närmare

4.2 ovan.

7.4 Norge

innehåller inte någon lagregelverketbefintligaDet norska som
Skildaanvändning GMO.ellerframställninguttryckligen reglerar av

ochanvändning GMOvissbararegler i olika författningar täcker av
utkom1989lagförslag. Höstenföranlettbehovet reglering harav en

biotek-1990 ModemelBioteknologiutvalgets huvudutredning NOU
föreslås använd-nologi. Sikkerhet, utredningenhelse miljö. I attog

ellerskett tillanmälanning genteknik och förutsätterGMO attav av
skallVerksamhetentillstånd myndighet.erhållits från behörigatt

använd-upplysningarregistreras hos ochbehörig myndighet om
Tillstånds-därtill lämnas in.ningens och omfång anslutningskall iart

projektetsvärderingprövningen föreslås bl.a. innehålla nytta.aven
8St.meld.stortinget,tilljuli 1990 framlades propositionI nr.en

användningregeringenföreslårbioteknologi. huvudregelOm Som att
ansökningsförfarandegenteknik förutsätteroch GMO ettattav av

lagförslagettidigarei detmed tillståndsprövning företagits. Liksom
inomskall skeGMOföreslås här innesluten användningatt ramenav

iorganismemaindelningpåför de säkerhetskrav bygger avensom
avsiktliggenerellt förbudriskklasser. Vidarefyra motatt ettanges
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utsättning införas, möjlighet efterGMO bör med attav men en
ansökan få dispens. Vid dispensprövningen skall bl.a. mednyttan
verksamheten hälsomässiga och ekologiska förhållanden beaktassamt
med utgångspunkt från risk- och konsekvensanalys. Efteren rege-
ringsskifte framlades tilläggsproposition, 36, vilkenSt.meld.en nr.
i med den tidigare propositionen i de delaröverensstämmerstort som
här beskrivits och med den tidigare utredningen.även

Miljödepartementet har därefter i samråd med andra departement
framställning användningutkast till lag och GMOsänt ut ett en om av

gentekniklagen. Utkastet, liknar direktiv, bygger påEGssom
tidigare arbete och det lägger vikt vid lag- och regelverketatt

internationell utveckling på området.med Lagenöverensstämmer
föreslås och fullmaktslag, huvudregler-utformad dvs. attsom en ram-

följeroch principerna lagen och regler i överigt skall iatt gesna av
föreskrifter. Syftet med lagen säkra och cellteknik ochär att att gen-

samhållsmässigt försvarbart iGMO används på etiskt och sätt,ett
bärkraftigenlighet med principen utveckling och hälso- ochutanom

miljömässiga skadeverkningar. skall enligt utkastet gällaLagen
framställning användning räknas ochoch GMO. Som GMO växt-av

djur, hos vilka dendjurceller, mikroorganismer ochväxtersamt
eller celltek-genetiska sammansättningen ändrats med hjälp av gen-

nik. Arbete med ärftligt material utanför cell eller organismen
omfattas således inte förslaget.av

genteknik metoder innebär ärftligt materialSom räknas alla attsom
isoleras, karakteriseras, modifieras, i levande celler, förökastas upp
eller enligt förslaget cellfusion inklusiveuttrycks. Cellteknik är

framställningprotoplastfusion eller hybridiseringstekniker, dvs. av
levande kombinationer genetiskt material medceller med nya av
fusion dock inte framställningtvå eller flera celler. gällerLagenav
där nås med traditionella förädlingsmetoder,resultatet också kan

föräldraorganismer.såvida ellerinte GMO används mottagar-som
icke-förslaget framställning och användning GMO förI förbjuds av

användning gälla bl.a. godfredliga ändamål. innesluten skallFör
tillståndsplikt.mikrobiologisk praxis anmälnings- och Församt

inte inne-utsättning definieras all användning ärvilket som som-
varje enskilt fall. finns ocksåsluten fordras tillstånd kungen i Detav-

möjlighet för tillståndsplikten för vissakungen föreskriva typeratt att
anmälningsplikt. Förslaget innehållerkan medGMO ersättasav en

för godkännande, tillsyn, upplys-bestämmelser villkoräven om
Föreligger försvarande omständigheter vidningsplikt, straff m.m.

fyra år kunnaöverträdelse bl.a. förbud, skall fängelse tillettav upp
för utsättningsprövningen,utdömas. Miljöministeriet skall ansvara

för inneslutnamedan Hälso- och socialministeriet skall densvara
myndighetsnivå.användningen. Riskvärderingen skall ske på
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biotekniknämnd.rådgivandeskall inrättas särskilddetDessutom en
få budgetbestå 23 ledamöter ochAvsikten nämnden skallär att enav

striktFörslaget innehåller också regelpå fyra miljoner kr. en om
naturmiljönutsättning eller utsläpp iför skador orsakas avansvar som

GMO.av
regeringen lägga fram det1992 kommerUnder början hösten attav

slutliga förslaget till lag.

7.5 Danmark

genteknik. Syftet medmiljö ochDanmark införde är 1986 lagen om
genteknik.hälsa vid brukmiljö, ochbevaralagen att natur avvar

skulleskyddsåtgärderoch omfattningenVid bedömning arten avav
beskaffenhet, deomgivningensbeaktas framför allt den yttre

effekter sambandrisken för oönskade iförhållandena ochekologiska
vikt allmänhetensLikaså detverksamheten.med attavangavs vara

celleromfattade ochbeaktades. GMOskydd hälsorisker Lagenmot
organismer, cellerinnehåller nämndaoch produkterämnensamt som

i miljönoch cellerAvsiktlig utsättning GMOvävnad härav.eller av
särskilda falldock iMiljöministern kundeförbjudet.enligt lagenvar

också miljöministemförbudet.undantag från Detmedge somvar
Tillsynsuppgiftenför tillsyn verksamheterna.primärt hade ansvaret av

kommun.till landsting elleremellertid delegeraskunde
19911990bestämmelser under åreni enlighet med dessharLagen -

dengäller sedanföljd häravför revidering. Somvarit föremål enen
ändringargenteknik.miljö och De1991 lag23 oktober omen ny
direktiv.tillmed anpassningen EGsfrämstgjorts hänger sammansom
omfattaranvändning ochoch GMOframställningLagen gäller av

Forskning där detoch djur.användning växterockså innesluten av
laboratorierendast ifår förekommaeller används GMOframställs
storskaligagällerenligt arbetsmiljölagen. Detsammagodkändaärsom

med användning GMOproduktionanvänds. Förförsök där GMO av
amtsrådet.godkännandekrävs av

förmarknadsföring GMOliksomFörsöksutsättning GMO avav
produkten godkäntsmiljöministem. Omutsättning kräver tillstånd av

marknadsföring.förgodkännandedock inteEG-land krävsi ett annat
får i principinnehåller eller består GMOoch produkterGMO avsom

frångodkännandesäljasellerinte importeras, utantransporteras
finns dock.till undantagMöjlighetmiljöministem.

kungörel-flertalkompletteratsbestämmelser harLagens ettgenom
stöd lagen.meddelats med avsomser

inneslutnaövervakar denArbetarskyddsstyrelsenDet är som
avsiktliga utsättningen. EndenMiljöministerietanvändningen och

rådgivandeMiljöministeriet fungerarsärskild avdelning inom som en
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genteknikkommitté. Sedan 1987 registerår har överett gen-man
teknisk verksamhet och gentekniskt framställda produkter.

7.6 Finland

lagstiftning för användningFinland har ñr närvarande ingen särskild
januari 1992 började emellertid förberedaGMO. I attman enav

lagstiftning och ändra i befintliga lagar med huvudsyftet skapaattatt
EG-direktiven. året planerasformer för kunna tillämpa I slutetatt av

förförslaget gå på remiss. Miljödepartementet behörig myndigärut
har också inrättat bioteknikkommitté meddessa frågor. Finland en

för rådgivare departementet det gäller20 ledamöter näratt vara
riskvärdering.riskvärdering. skall också utarbeta riktlinjer förDen

7.7 Tyskland

föränd-regeringen fastställde år 1986 riktlinjer för teknisktyskaDen
Syftet riktlinjerna, intehybrid-DNA-teknik. medring DNA somav

dels skydda människornas, djurens ochbindande, attvarvar
hälsa miljön i övrigt faror följerliv ochväxternas motsamt som av

främja forskning praktisk använd-hybrid-DNA-teknik, dels ochatt
Riktlinjerna föreskrev bl.a. registre-modern bioteknologi.ning ettav
hybrid-DNA-teknik laboratorier ochiringsförfarande vid bruk av

Vidare riktlinjerna verksamheterandra tillverkningslokaler. angav
medgivande hade därtill. Ifick utföras inte lämnatsinte omsom
ingickverksamheter avsiktlig utsättning GMO.denna kategori avav

sakkunnigaparlamentariker ochkommissionEn sammansatt av
säkerhetsfrågoromfattande betänkande variår 1987avlämnade ett

säkerhetsföreskrifter föreslogs. Sedan den 1 juliflerautreddes och
kraft Tyskland. lagvarit i i Denna1990 har särskild gentekniklagen

från 1986 rättsligtriktlinjernahuvuddelen innehållet igöraavses av
betänkande.i kommissionensbindande följer i huvudsak förslagenoch

allasamtliga delar gällerbestämmelser, iLagens typer avsom
kompletteras flertalorganismer och uppfyller direktiv,EGs ettav

förordningar.
genteknisktanläggningar,gentekniskaGentekniklagen reglerar

omsättning produkter,ocharbete, utsättning GMO somavav
männi-syfte skyddabestår ärinnehåller eller GMO. Lagens attav

utveckling,för forskning,miljöskor och samt att ramarnaange
och tekniskagenteknikens vetenskapligautvinninganvändning och av

für die Biolo-Kommissionkommission Zentralemöjligheter. En
och värderauppgiftSicherheit har inrättats med prövagische att

därmedoch i sambandanknytning till lagensäkerhetsfrågor i ge
och delstatsrege-till förbundsregeringenrekommendationer och råd
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ringarna.
gentekniskdriveruppför ellerföreskriver denLagen att ensom

ellerGMO omsätterutför gentekniskt arbete, sätteranläggning, ut en
skall ocksåriskvårdering. UtövarenutföraGMO-produkt skall en

och teknisk standardvetenskapligåtgärder eftervidta de ansessom
människor ochrisk för skada påförebygganödvändiga för attvara

miljö.
fyraanläggningar delas in ii gentekniskagentekniska arbetetDet

miljö.risken för hälsa och Det ärmed tillsäkerhetsnivåer hänsyn
kommissionen och efterefter hörandeförbundsregeringen avsom,

föreskrifterförbundsrådet, skall närmaregodkännande omangeav
anmälningsplikt och krav påfinns reglerdenna indelning. I lagen om

Innehållethälsoministeriet.delstatsmyndighet alternativttillstånd från
detaljerat angivet.skall skeprövningen äri ansökan och hur

iGMO-produkter fordraromsättningochUtsättning GMO avav
forskningsändamål krävsbedrivs förverksamhetenregel tillstånd. När

utförligt vadlageninte tillstånd. Ivissa förutsättningarunder anges
samband med beslutinnehålla.tillståndsansökan skall I ett omen

bestämmelser angåendemeddelabehörig myndighettillstånd kan
förenas medtillstånd kan ävenför tillståndet. Ettförutsättningarna

utrustningen och säkerhets-förfarandet,bl.a.villkor avseende
meddela föreskrifteri efterhandockså tillåtetåtgärderna. Det är att

skallavslutasavsiktlig utsättning GMOvillkor. När enavom en
skall verksamhetenssådan anmälananmälan härom göras. I en

händelseoväntadoch miljö Omresultat och risker för hälsa anges. en
angående verksamhetensframkommerinformationinträffar eller ny

verksamhetersamband med någon demiljö irisker för hälsa och av
till behörigomedelbart anmälasskall dettaomfattar,lagensom

myndighet.
utsättning och omsätt-användning,anläggningar,Alla tillstånd för

ning skall offentliggöras.
förstriktockså regelinnehållerGentekniklagen ansvaromen

egenskapernaegenskaper,organismsorsakatsskador omav ensom
ersättningförutsättning förfrån gentekniskt arbete. Enhärrör attett
sakskada.elleråsamkatsden skadelidandeskall utgå är att en person-
genteknikdenpresumtion för det ärföreliggerDet att genomen

fallerPresumtionenskadan.orsakatskapade egenskapen som
på andra egenskaperskadorna berorsannoliktemellertid det är attom

organismen.hos

7.8 Storbritannien

genteknikråd angåendesärskiltStorbritannien inrättades år 1976I ett
ocksåSamtidigt inrättadesManipulation Advisory Group.Genetic
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lokala säkerhetsutskott. Dessa hade rådgivande funktion ochorgan en
utarbetade riktlinjer för klassificering experiment och för säker-av
hetsåtgârder. Genteknisk verksamhet indelades i fyra skyddsklasser,

Århuvudsakligen på grundval hälsorisker. 1984 rådet medersattesav
rådgivande kommitté Advisory Committee Genetic Manipula-en on

tion. Kommmitténs arbete omfattar framför allt innesluten använd-
ning GMO. Dess uppgift år bl.a. etablera säkerhetskommitté-attav

i verksamheter bedriver genteknologi, informeraatter som omv
riskvärderingar och säkerhetsåtgärder genomföra godsamt att en
mikrobiologisk praxis. Kommittén arbetar också med frågor angående
avsiktlig utsättning GMO. Via underkommitté utarbetadeav en
kommittén år 1986 riktlinjer, vilka föreskriver innan avsiktligatt en
utsättning GMO får påbörjas, skall anmälan tillske ettav en
tillsynsorgan. Framställan bör bedömas för varje enskilt fall på
grundval den riskanalys anmälaren företagit i enlighet medav
riktlinjerna. Vid riskvärderingen bör omgivningen, metoden, verk-
samhetens omfattning beaktas. Anmälaren skall vidare kunnam.m.
inhämta råd från kvalificerad lokal kommitté beträffande värde-en
ringen miljökonsekvenser. Förutnämnda underkommitté har tillav
uppgift värdera mindre verksamheter där GMO avsiktligt frislâpps.att

Det finns antal lagar kan användas till kontrollera brukett attsom
genteknologi. gäller bl.a.Detta lagstiftning behandlar läke-av som

och växtskyddsmedel, sjukdomar försöksdjur. Lagensamt om
sjukdomar omfattar således sjudomsalstrande GMO. Enligt denna lag

det förbjudetär sälja, förvara och genetiskt förändratanvändaatt
växtmaterial tillstånd. Vidare har det förslagits görautan att ovan-
nämnda riktlinjer från år 1986 rättsligt bindande.

En kommission RoyalThe Commission Environmental Pollu-on
tion julii 1989 handlar avsiktlig utsättningrapportavgav en som om

GMO. Kommissionen föreslår avsiktlig utsättning sådanaattav av
organismer regleras ramlag vederbörande statsrådgenom en som ger
fullmakt utfärda föreskrifter allteftersom utvecklingen inom bl.a.att
teknologin fortgår. föreslåsDet vidare koncessionssystem införsatt ett

de är ansvariga för verksamhet åläggs pliktsamt att attsom en en
handla aktsamt och företa nödvändiga åtgärder för skyddaatt att
människor och miljö. Före ifrågavarandeverksamhet slag sättsen av
igång krävs myndighetens medgivande. Ansökningama skall bedömas
individuellt. Vid systematiskt frisläppande erfordrasGMOett av
myndighetens tillstånd för varje i Myndighetensteg processen.
föreslås kunna återkalla eller ändra villkoren i tillståndet, om
förutsättningarna för tillståndet har ändrats. offentligt registerEtt över
dem har tillåtelse till verksamhet bör enligt kommissionensom en
upprättas. Den sökande bör åläggas kungöra ansökan. Allmänhetenatt
bör ha tillgång till den information behörig myndighet sittbyggersom
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på.beslut
sedanStorbritannienharföjd kommissionensSom rapporten av

GMO.avsiktlig utsättningocksåmiljö täcker1990 lag avom somen
idäremot lagarmikroorganismer reglerasanvändningInnesluten av

områdetvarderai arbete. Försäkerhetföreskrifter hälsa ochoch om
kommittéer inrättats.rådgivandehar

7.9 Frankrike

införts.gentekniklagstiftningnågon särskildFrankrike har inteI om
enlighet medriktlinjer imedlagstiftning har kompletteratsGällande

verksamhetinnananmälan bör skerekommendationer. EnOECDs en
påbörjas.hybrid-DNA-teknikanvändninginnesluteninnebär avsom

franskatill riskgraden. Denmed hänsynklassificerasVerksamheten
uppgiftkommitté medrådgivandelantbrukskommittén har tillsatt en

utsättning. Kom-avsiktligangåendebehandla frågeställningaratt
bindande.inteutlåtanden dockmitténs är

kompletterasskallvilkentill lag,på förslagFrankrike arbetar ett
föreskrifter.med

7.10 Nederländerna

lagianvändning GMOinneslutenreglerasNederländernaI omenav
närbelägnafrånobehagskyddarvilkenNuisanceutsläpp act, mot

1990 ifebruarisedan den 1reglerasGMOUtsättningfabriker. enav
kemiskabemyndigande i lagensig påförordning grundar ett omsom

ämnen.
tillreda,förbjudet transportera,förordningenenligt attDet är

tillstånd.GMOinnehaellertillhandahållaförvara, utananvända,
ärverksamheterVissaminister.ansvarigTillstånd lämnas av

börjatilltillståndsplikt. Dessa är attfrån dennaemellertid undantagna
undantasVidareanvändning.inneslutenmed sådana somsom anses

Iförordningen.tilli bilagauppräknasverksamhetervissa ensom
vissaunderverksamheterdessaförordningentillförarbetena attanges
småmycketmedförabedömtsomständigheter harangivnai bilagan
inteförutsättningarsärskildaunderGMO ärrisker. Transporter av

skallförutsättningarangivnasärskilttillståndspliktiga. Dessaheller
utsläppomöjliggöraförhållandennormalaunderenligt förarbetena

intedockgällerundantag transporttransportenheter. Dettafrån av
verksamheterangivnasärskiltinteoch ärdjur. Import export som

fråganavgörandedenpåtillstånd. Det berorkräver att anserman
beslutEfterorganismerifrågavarandepå vilket sätt transporteras.vara

med GMOhandhavandenockså vissaminister kanansvarigav
utifrånskallhandhavandentillståndsplikten. Dessaundantas från en
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riskvärdering ha bedömts skadliga effekter på människanutanvara
och miljön.

I anslutning till ansökan tillstånd skall riskanalys denen om en av
föreslagna verksamheten lämnas in. riskanalysDenna skall innehålla
uppgifter i bilaga till förordningen. Exempel på desom anges en
uppgifter skall informationär angående ifrågavarandesom anges or-
ganismer, platsen och dess omgivningar själva förfaringssättet.samt

förarbetenaI beskrivs hur riskvärderingen skall gå till våga. Be-
träffande förmodade risker bör eller flera scenarier utvecklas. Ettett
scenario består serie händelser i vilken varje händelse bara ärav en
möjlig viss föregående händelse inträffar. Utveckling ettom en av
sådant scenario skall enligt förarbetena kunna mått på den totalaettge
risk verksamhet medföra.kansom en

tillståndEtt kan ändras eller upphävas ansvarig minister. Enav
rådgivande kommitté har inrättats med syfte bl.a. informera deatt om
risker förknippadeär vid användningen klassificeraGMO, attsom av
riskgrupper och föreslå nödvändiga säkerhetsåtgärder.att

Österrike7.11

Österrike harI ännu inga omfattande beträffanderegler användning
genteknik införts. lagutkastEtt på området har utarbetats. Dettaav

lagutkast i utsträckningär EG-anpassat och dess föreskrifter ärstor
till vissa delar direkt översättning de föreskriftert.o.m. en av som

återfinns i EG-direktiven. I utkastet syftet med den föreslagnaanges
lagen skydda såväl hälsan hos människan och dessatt attvara
avkomma miljön. Lagförslaget omfattar gentekniska anlägg-som
ningar och arbeten, utsättning GMO omsättning produktersamtav av

innehåller eller består GMO. Det i förslaget steg-attsom av anges
för-steg-principen skall tillämpas vid avsiktlig utsättning GMO.av

Vad gäller föreskrifterna innesluten användning genetisktom av
modifierade mikroorganismer, beträffandeär dessa bl.a. klassifice-
ringen, indelningen i olika verksamhetstyper anmälnings- ochsamt
ansökningsförfarandet i översättning EG-direktivensstort sett en av
föreskrifter. Vidare föreslås föreskrifterna informations- ochatt om
underrättelseplikt skall sammanfalla med de i direktiv.EGssom anges
Innan verksamhet med innesluten användning genetiskten av
förändrade mikroorganismer påbörjas skall riskvärdering utförasen
och dokumenteras. varjeFör verksamhet sådant slag föreslås attav

ombud företräder den biologiska säkerheten skallett utses.som
Ombudets uppgift är övervaka efterlevnaden tillämpligaatt av
föreskrifter och därvid hålla användaren under observation.att
Ombudet skall omedelbart informera brister, ombudet ärom om
närvarande och sysselsatt i verksamheten.
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genetisktanvändarättighetenföreslåshuvudregel är attEn attsom
gällaupphöraskallinneslutetmikroorganismer i attförändrade system

tillmed hänsyndetmyndigheten. Omtillefter anmälantio årsenast
besluterforderligt kanstandarden bedömsvetenskapligadenbl vara.a.

år.tio Entid änkortareskall gällarättighetdennafattas att enom
underställasskallmyndighetbehörigtillinkommeranmälan ensom

funktionrådgivandehargentekikkommission. Dennasakkunnig en
hållasochskriftligtfastställasrekommendationer skalloch dess

iskall kungörasanmälaninkommenför allmänheten. Entillgängliga
skriftligtlämnarviss tidinomochVarolika tidningar. somen

anmälningsförfa-iverksamheten ärinvändningarmotiverade partmot
randet.

utvecklingsända-ochforsknings-föravsiktligt sättsGMOInnan ut
myndig-behörigsketillanmälan häromförslagetskall enligtmål en
skall be-deninnehålla och hurföreslåsdenna anmälanVadhet.

underställasAnmälan skallEG-direktiven.framgårhandlas av
verksamhettidningar. Enikungörasgenteknikkommissionen och av

kontrollåtgärdermyndighetensunderkastadslagifrågavarande är
skall utövarenavslutasverksamheto.d. Närinspektionersåsom en

medresultatverksamhetensmyndighetenunderrättaomedelbart om
föreskrifterliknandemiljö. Någraochför hälsapå riskeravseende

vidföreslås intebiologisk säkerhetförombudovannämndaangående
föreslåshellerorganismer. Inteifrågavarandeutsättningavsiktlig av

utövande.verksamhetensförgenerell tidsgränsnågon
bestårinnehåller ellerprodukterförutsättning förEn avatt som

myndighet.behörigfrånerhållitssamtyckefår omsättas ärGMO att
vissaunderenbartlämnaslagutkastetenligtsamtycke kansådantEtt

ochinnehålletBeträffande ut-förutsättningar.angivnanärmare
ivadmedsammanfaller dettaanmälanformningen angessomenav

EG-direktiven.
iföreskrifternasåövervakabehörigmyndighet är attDen attsom

forskningsinsti-sammanhangvetenskapligaefterlevs ilagförslaget är
likvärdigaoch andraakademinvetenskapligaösterrikiskai dentutet

hälsa,förförbundsministem sportandra sammanhanginstitut isamt
berät-kontrolleradedekonsumentskydd. Vid tillsynen äroch organen

erforderligt.utsträckningi dentigade att ta ansessomprover
området.pålagparlamentetår beräknasslutet nästaI anta enav

7.12 USA

Regel-bioteknik.reglerarlagverksamlatfinns ingetI USA som
rättstill-utövabehörighetenöverlappande ochdelvis attärsystemet

privatstatligsåvälinombland olikautspriddlämpning är somorgan
kommitte upprättatsharregleringensamordnasyftesektor. I att en
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the Biotechnology Science Coordinating Committee BSCC. Denna
kommitte har rådgivande funktion och har bl.a. utformat övergri-en
pande principer för tillsyn vid avsiktlig utsättning organismer iav
miljön. Flera federala för reglering skerattorgan ansvarar en av
olika verksamheter med biotekniska produkter och organismer samt

frisläppande GMO och dess produkter i miljön. Vissa ärav av organ
befullmäktigade i lag rättskipning.utöva De lagar dessaatt som organ
tillämpar reglerar vissa produkter och organismer, oavsett om
bioteknik eller någon teknik används.annan

Tre centrala tillämpar lagar har anknytning till biotekno-organ som
logi, nämligen Environmental Protection Agency EPA, Food
and Drug Agency FDA och United States Department of
Agricultures USDA. Under EPAs tillämpningsområde faller
avsiktlig utsättning sådana organismer utgör .biocider,av som
verksamheter med mikroorganismer och vidare mikrober intesom
används inom jordbruket. Vid prövning i EPA tillämpas Toxic
Substances Control Act bl.a. föreskriver hur ansökningsför-ettsom
farande skall gå till. FDA blir inblandad detnär är fråga om
rättstillämpningen födoämnen olika slag. När det gällerav av
jordbruket har USDA huvudansvaret för forskning och reglering av
bioteknik. I 1990 USDA riktlinjer angående avsiktligutmars gav
utsättning GMO. I riktlinjerna organismema börattav anges
rangordnas enligt femgradig skala med hänsyn till deras säkerhets-en
risker. Vidare påpekas fältförsök bör ske enligt den s.k. steg-att
för-steg-principen. Vidare bör upprättas kommitteer som ger
föreskrifter granskning och tillståndsprövning forskningspro-om av
jekt. En ansvarig tjänsteman, Principal Investigator, bör utnämnas
för till planerade ñltförsök uppfyller de kravatt iattse som anges
riklinjema. I dessa rekommenderas bl.a. allmänheten tillhandahållsatt
information den förestående verksamheten.om

augustiI 1990 godkände USAs president fyra principer desom
federala skall iaktta vägledning i deras regleringorganen som av
bioteknik. det förstaFör måste tillsynsverksamhet fastastatens
avseende vid karaktären och riskerna med bioteknisk produktav en

inte vid den vilken produkten har skapats. För det andraprocess ur-
måste reglerna utformas så pålagoma minimeras skyddsåt-näratt
gärder för hälsa och miljö föreskrivs. För det tredje måste kontroll-

till de snabba framsteg inomsker biotekniken.program anpassas som
Slutligen måste för det fjärde all reglering inom hälso- och miljöområ-
det, det frågaär bioteknik eller inte, hellreoavsett om om avse
resultatbaserade än sådana föreskriver rigidnormer normer som en
kontroll eller preciserar hur verksamhet bör utformas.en

Ett presidentens råd The Presidents Council Competitive-av on
ness har i februari 1992 nationell biotekniskavgett rapporten om
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handelutveckling,forskning,bl.a.behandlarpolicy. I rapporten, som
principernaangivnafyradeskydd,immaterialrättsligt attoch anges

reglering.ochnivåönskaduppnåför typanvändasskall att av
denPolicyTechnologyScienceOffice ofpubliceradehärmedlinjeI

intro-regleringförriktlinjerRegisterFederal1992 ifebruari27 av
sigvänderRiktlinjernamiljön.iprodukterbiotekniskaduktion av

ellerregleraroch USDA,EPAmyndigheter,till defrämst t.ex. som
fårriktlinjernadeEnligtintroduktion.sådanreglera nyaattavser

förknippasrisker kanreelladärfallreglera i deendastmyndigheterna
fortsättningsvis kommerinnebärDettaintroduktionen. attmed

produkterbiotekniska attkategoriervissaintroduktioner avav
skallmyndigheterberördasärskiltbetonasmyndighetsregleras. Det att

teknik t.ex.medframtagnaproduktermedärendenhandlägga ny
traditionellmedtagits framdepå sättgenteknik somsomsamma

förfaringssättdetintebedömasskallegenskaperProduktensteknik. -
förankradVetenskapligtframtagits.harorganismenvilkenmed

introduktionvidriskerbedömningföranvändasskall avmetodik av
skall hänsynbedömning tasdennaVidi miljön.bioteknikprodukter

vilkenmiljö iför denkarakteristikaegenskaperproduktenstill resp.
introduceras.skallprodukten

7.13 Kanada

lagarandramåni denföreskrivermiljölagenkanadensiska attDen
Sålunda ärtillämpliga.primärtskall dessagenteknikreglerar vara
läkemedellivsmedel ochpesticider,medförfarandengentekniska
uppkom-Avgränsningsfrågor kanlagstiftning.iregleradredan annan
planerarRegeringenministrar.ansvarigahänföras tillskallochma

påforskningochgenteknikreglerföreslåemellertid att omnya
NotificationProposedbenämntlagutkastförstaområdet. Ett

Environ-CanadiantheunderProductsbiotechnologyforregulations
förslag1990. DettaseptemberiframladesActProtectionmental

miljöintresse-ochforskareindustri,frånkritikför starkföremålblev
Därförtillverkningsprocesser.påbaseratdetgrundpårade att varav

iUtgångspunktenutförts.förslagetomarbetninggrundlighar aven
medförenadärriskdenställetikommerförslaget att somvaranu

påinriktaskommerFörslagetregleras. attskallverksamhetvarje som
Vidare kommerskala.i litenframställningochutvecklingforskning,

naturligasiganvändersåvälomfattadet avatt somprocesser
gentekniskförföremålblirorganismerdärsådanaorganismer som

eventuel-denblir främstriskbedömningenvidAvgörandeförändring.
denförriskenmedförknippad attsamtorganismen ärfarala som
riskökandeskalamiljö. Enkontrolleradstriktutanförsläpps avut en

gällaföreslåsreglerLindrigaregler.sucessivt strängareskall medföra
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användning förGMO tillverkningsprocesser verksamheten hållsav om
under strikt kontroll och dessa organismer avlivas efteråt. När det är
fråga avsiktlig utsättning iGMO omfattningstörre skallom av
verkssamheten föregås prövning avseende dess effekter påav en
miljön. Vad gäller forskning föreslås lokala organisationer inrättasatt

Ärhar över verksamheterna. verksamheternasansvaretsom ansvars-
och säkerhetsförhållanden godtagbara vill för övrigt ingripa såman
lite möjligt i forskningens villkor.som

Det omarbetade utkastet kan förmodas tjäna underlag försom
definitiva regler inom för miljölagen.ramen

7.14 Japan

I Japan ñnns ingen enhetlig lagstiftning genteknik. Flera olikaom
ministerier har emellertid lagt fram riktlinjer för hur den snabbt
växande industrin bör uppträda ifråga genteknik. ministerierDessaom
har såväl utredande, policyformulerande funktioner.verkställandesom
Dessutom har de relation tillnära och inflytandeäven överstorten
industrin på område. De riktlinjer utfärdats handlarresp. som om
forskning, experiment, genteknikarbete där risker för miljön bedömts
föreligga direktiv för lokala myndigheters tillsynsverksamhetsamt
m.m.

7.15 Australien

AustralienI finns ingen lag särskilt reglerar bioteknologi.som
Gällande lagstiftning, däribland civilrättslig sådan, möjligheter attger
reglera vissa verksamheter där hybrid-DNA-teknik används. T.ex.
kan avsiktlig utsättning GMO i vissa fall omfattas miljölagstift-av av
ningen. Exempel på civilrättslig lagstiftning lagen oaktsamhet,är om
vilken kan tillämpas vid varje verksamhet där rDNA-teknik används
och risk för skada föreligger. Huruvida brott nedan angivnamot
riktlinjer föreligger relevant för fråganär brott lagensmotom
föreskrivna aktsamhetsplikt för handen.är

Förutom dessa lagar finns volontärt övervakningssystemett som
främst består The Recombinant Monitoring CommitteeDNAav
RDMC och Institutional biosafety committees IBCIBC. är

beslutsfattandelokala har hand övervakning ochorgan som om
angående små och storskaligaarbetets bedrivande. Avsikten allaär att
verksamheter skall habedriver innesluten användning GMOavsom

området.sådan säkerhetskommitte. nyckelroll påRDMC haren en
Även åstadkommitinte har någon lagstadgad makt har detorganetom

omfattande uppgift bl.a.nationellt övervakningssystem. ärDessett
riktlinjer, bakgrundupprätta granska framställningaratt mot av
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och spridasamlariktlinjerna, rekommendera arbetsvillkor samt
information.

behandlar1984, vilkariktlinjer århar bl.a. publiceratRDMC
1987,diskussionsunderlag årochstorskaligt arbete med GMO, ett

Riktlinjerna harutsättningvilket handlar avsiktlig GMO.avom
organismer.användning dessautformats till omfatta inneslutenatt av

framställanbedöma varjeskallI riktlinjerna RDMCattanges
föreliggerRapporteringsskyldighet till RDMCindividuellt. t.ex.om

förs överProtokollpågående projekt inträffade olyckor.och som
diskussionsunderlagetsju sedan gällerbör i år. Vadprocessen sparas

samverkandeföreslåsutsättningangående avsiktlig GMO att ettav
elleroch deför utvärdering där RDMCupprättas stats-system

närvarande överingår. har församhällsstyrande Dessa ansvarorganen
varjeövervakaIBC börolika användningsområden. Vidare attanges

användning,planering, inneslutenstadium i utvecklingverksamhetens
börkommersiell produktion. IBCellerfältförsök, avsiktlig utsättning

händelse ioförutseddbetydelsefull,omedelbart varjerapportera
utvärderingenideltagandeverksamheten till AllmänhetensRDMC.

biståkanoch RDMClämplig inrättad myndighetbör handhas av en
avsiktligriktlinjer förpublicerarmyndigheten. på RDMCI väntan att

tillåtenverksamhet inte äri miljön gäller sådanutsättning GMO attav
samtycke från RDMC.utan
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Överväganden8 förslagoch

Beredningen redovisar i detta kapitel sina överväganden och förslag
kontrollvad gäller användningen GMO. Inledningsvis kommerav av

Sveriges förhållande till någraEG 8.1 och generella problem med
kontroll anmärkas 82. Därefter behandlas genteknikensatten

användning på människor 8.3, etiska överväganden vid användning
genteknik på växter, djur och mikroorganismer 8.4, biologiskaav

8.5stridsmedel och ersättningsregler 8.6, varefter följer avsnittett
behovet 8.7.kontrollom av

Sedan det konstaterats kontroll år nödvändig, beredningenatt taren
kontrollens utformning 8.8 och övergripandeettupp resonemang om
framtida 8.9.den kontrollen Allmänna utgångspunkter för den

regleringen redovisas 8.10,närmare liksom regleringen ñr
innesluten 8. och avsiktliganvändning 1l utsättning 8.12. Kontroll-
organisationen och lagförslagen behandlas i särskilt avsnitt 8.13.ett
Beredningens förslag innebär den nuvarande Delegationen föratt
hybrid-DNA-frågor får roll och sammansättning. Dessannanen namn

Gentekniknänznden.föreslås ändrat till verksamhetsområde,Dess
igenomsammansättning gås 8.14. Slutligen behandlarm.m.

beredningen i kapitel Övergångsbestämmelser 8.15detta och ekono-
miska förslagen 8.16.konsekvenser av

8.1 Inledning

Inledningsvis kan konstateras, användningen genteknik äratt av
föremål för snabb kunskaperna teknikenutveckling och atten om

riskeroch dess i framtid kommer Öka. övervägandennära Deatten
här måste grundas på underlag snabbt blir föråldrat.görs ettsom som

Enligt beredningen bör genteknikens utveckling därför följas ochnoga
kontrollen ständigt efter erfarenheter.anpassas nya

I beredningens direktiv huvudområde för bered-ettanges som
ningens arbete principer för anmälningsplikt ochöversyn pröv-en av
ning genteknisk verksamhet och organisationen denna kontrollav av
i framtiden. direktiven framgår beredningen skall under-Av även, att
söka vilken ordning förekommande fall råder inomigemensam som
EG och i sitt förslag tillvara möjligheter till harmoniseringdeta som
finns redovisa hur de förslag läggs fram förhåller sig tillsamt som
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direktiv fråntill EG-förslagregler, direktiv ellermotsvarandeEGs
härifrån, skallskiljer sigförslagberedningenskommissionen. Om

redovisa deberedningenredovisas. Vidare skallskålen till detta
uppkom-effekter vilkasamhällsekonomiskaövrigastatsñnansiella och

innebärfram ochförslag läggstill följd de anpass-somav sommer
till direktiv från EG-förslagdirektiv ellerregler,ning till EGs

kostnaderstatstinansiellaökadeBeredningen skall, närkommissionen.
På motsvarande sättförslag till finansiering.uppstå, lämnabedöms

från regelsystemavvikelser EGseventuellaskall effekterna av
redovisas.

90219genteknik,direktiv angåendeantagits tvåEG harInom nr
modifierade mikroorganismer,genetisktanvändninginnesluten avom

genetisktavsiktlig utsättning90220bilaga och avnr omse
bådabilaga 8. Direktiven,organismermodifierade GMO, somse

sig på internationella1991, grundarkraft den 23 oktoberiträtt
eller hållertid införtslagstiftning undererfarenheter. Den senaresom

del på EGsgrundas tillin i europeiska länderpå föras storatt
särskiltfastafinns anledningRedan detta skåldirektiv. attav

vid direktivens innehåll.avseende
varitoch EG haranknytning mellan SverigeFrågan nämnareom en

årtid. Underöverväganden längreochför diskussionerföremål en
och EGEPTA-ländernaförhandlingar mellanformella1990 inleddes

ekonomiskteuropeisktpåsamarbete byggtnärmare ettettom
denundertecknadessamarbetetavtalsamarbetsområde, EES. Ett om

årsskiftetvidskall träda i kraftavtaletAvsiktenmaj 1992. är2 att
Målet för EES-marknad fullbordas.inresamtidigt EGs199293, som

medsamarbetsområdeekonomiskteuropeisktskapaavtalet är ettatt
helakapital inom EG-ochtjänster,rörlighet förfri personervaror,

påoch bredda samarbetet angränsan-utvecklaochEFTA-området att
forskning, utbildning och konsument-miljö,såsompolitikområden,de

ochEG-EFTA-områdetskall gälla inom helaEnhetliga reglerskydd.
existerande regelverkEGsrelevanta delarEES-avtalet ärförbasen av

elleralltså påEG-regler annatcommunitaires. Dessaacquis ettavses
mellan EGrelationernaoch iBETA-ländernaockså igällandeblisätt

möjlighe-Sverigesinnebär bl.a.EES-avtaletEFTA-ländema. attoch
GMObestårinnehåller ellerprodukterhindra import avter att somav

inskränks.
genetisktanvändninginneslutendirektivenangivnaDe avom

ingårutsättning GMOavsiktligochmikroorganismermodifierade av
förnödvändiga åtgärderskallEnligt fördraget attEES-fördraget.i
1995.januariden lvidtagitsinnehåll hadirektivens senastuppfylla

också,gällerutsättning GMOavsiktligdirektivetBeträffande avom
EFFA-staternaochlydelse reserverats16 fåttartikel attatt annanen

harreglernaområdet,pålagstiftningnationellrätt att anta omegen
och miljön.hälsamänniskorsskyddasyften änandra att
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Närmandet till har nått så långt, Sverige den 1 juni 1991EG att
medlemskap iansökte EG.om

medför anfördadet enligt beredningens mening,Sammantaget ovan
svensk kontroll GMO-användning bör stridainte EGsatt moten av

direktiv.
direktiv gäller två områden, nämligen inneslutenEGs angettssom

användning genetiskt förändrade mikroorganismer och avsiktligav
GMO. Det sistnämnda är i sig uppdelat på bestämmelserutsättning av

försöksutsättning produktion saluförandeoch samtom om av
produkter, innehåller eller består levande Uppdel-GMO.som av
ningen bygger på uppfattningen, riskerna vid innesluten använd-att
ning andra och kan förebyggas på riskerna vidär sätt änannat

utsättning.avsiktlig

8.2 Allmänna överväganden

i kap. 2 kan med genteknik i vid mening allaSom angetts avses
metoder syftar till analysera eller påverka organismsattsom en

mycket lång tid har människan korsning ocharvsanlag. Under genom
några decennier tillbaka haravel ändrat växter och djur. Sedan

metoderna för sådan modifiering förfmats betydligt. Således kan gen-
växtförädling ske bl.a.förändringar ñr djur- eller muta-t.ex. genom

konjugation.cellfusion, transformation, transduktion ochgenes,
Ändringar användning hybrid-DNA-teknik.kan också ske genom av

metoder i detta betänkande medär dessa modernaDet avsessom
fått ändrad pågenteknik. De organismerbegreppet som arvsmassan

naturliga genutbytet kallas genetisktgår utöver detsättett som
modifierade organismer GMO.

kan förändras på dettaBland de organismer sättvars arvsmassa
eller mindre farliga förfinns naturligtvis sådanaäven ärsom mer
och klövsjukevirus ochmiljön och människan. Så kan mul-t.ex.

olikamed hjälp flera metoder.afrikanska honungsbin ändras av
användning dessa organismerRiskerna vid okontrollerad är stora,av

vilkenändrade och metodorganismema år oavsettoavsett somom
så, det intevid förändring. kan också uttryckas ärDettaanvänts atten

i sig medför risker;hybrid-DNA-teknikmetoden t.ex. som- -
ochursprungliga organismemariskerna beror på egenskaperna hos de

på resultatet förändringen.av
behov skyddBeträffande farliga föreligger såledesGMO ett av

Ävengenförändringen.oberoende vilken metod vidanväntsav som
risker uppstå vid vissbeträffande organismer inte ändrade kanärsom

inte finns ianvändning, vid utsättning i naturen artert.ex. av som
svårt avgöradenna miljö tidigare. Det kan dessutom att om envara

generell reglering använd-organism skall farlig. Någon avanses som
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kan farliga för miljö ochning organismer ellerär varaav som
människor ñnns inte i Sverige för närvarande.

bakgrund det sagda ñnns det anledningMot att överväga enav
kontroll all användning farliga sådan regleringorganismer. Enav av

organismer. Beträffandekan grundas på klassificering olikaaven
mikroorganismer föreligger redan sådan reglering, där mikroor-en

föreskrifter i fyraganismema enligt Arbetarskyddsstyrelsens delas in
skyddsklasser med hänsyn till deras farlighet för människor. Använd-

på vilkenningen kräver olika former kontroll beroende klassav
mikroorganismen tillhör, avsikten den skalläroavsett attom
användas för genföråndring och vilken så fall skallmetod isom
användas. sådan reglering för högre organismer.bar förespråkareEn
i USA.

väljer endast genetiskt ändrade organismer, kanOm regleraattman
införandet regler endast metoderna för förändringav som avser en av

ifå flera negativa konsekvenser. När hybrid-DNA-teknikt.ex. ett
visst fall flera lämpligaste använda, kanår den orsaker metoden attav

reglering den metoden leda till metod används,attav en annan enen
metod resultat och kanske medför risker försämre störresom ger
miljö och människor. finns därför anledningDet övervägaatt en

för genñränd-reglering sådan behövs samtliga metoderom en av- -
ochring. skulle dock innebära, också traditionell avelDetta att

växtförädling skulle Regleringen skulle troligen bli omfat-regleras.
tande, beröra antal myndighetsområden och dessutom inled-ett
ningsvis bli svår tillämpa, eftersom några fastställda skyddsklasseratt
för djur och inte finns.växter

direktiv harI EGs gentekniken förändringsmetod valts Frånut.som
regleringen har emellertid flera tekniker, konjugation vissocht.ex.
cellfusion, uttryckligen undantagits. Regleringen organismerav
modifierade med övriga metoder främst hybrid-DNA-teknik är- -
tämligen heltäckande, också beträffande organismer där risken för
oönskade effekter bedöms liten. I Sverige har gentekniken utansom
undantag för vissa metoder reglerats särskilt, nämligen i djurskydds-
lagen och växtskyddslagen.

Enligt riktlinjer i i år fårUSA myndigheterna regleraantagna
utsläpp i miljön biotekniska produkter endast i fallde där reellaav
risker kan förknippas med introduktionen. betonasDet särskilt att
berörda myndigheter skall handlägga ärenden med produkter
framtagna med teknik genteknikt.ex. på sätt deny samma som som
tagits fram med traditionell teknik. Produktens egenskaper skall
bedömas, inte framställningssättet.

Vid övervägande vilken reglering behövs i måste deSverigeav som
negativa effekterna reglering viss metod uppmärksammas,av en av en
liksom möjligheten införa reglering förliknande denatt nu en
mikroorganismer beträffande alla organismer.
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8.3 Genteknik människoranvänd på

Nyligen införtshar två lagar användning genteknik påom av
människor. Dessutom pågår arbete med frågor kring genetisk
sekretess och frågor angående genetisk testning i kriminal-
sammanhang. Någon ytterligare reglering användningav av
genteknik på människor föreslås därför inte.

2.3.1Som i avsnitt kan genteknik användas direkt ellerangetts ovan
indirekt på människor i rad olika sammanhang. Det kan gällaen
tillverkning läkemedel och vaccin diagnostik och genterapi.samtav
Gentekniken kan användas inom rättsmedicinen, exempelvisäven för
identifikation med hjälp DNA-analys. användningsområdenDessaav
inom medicinen brukar framhållas exempel på genteknikens storasom
betydelse.

Riksdagen har under våren 1991 antagit lagen 1991113 om
användning viss genteknik vid allmänna hälsoundersökningar ochav
lagen 1991115 åtgärder i forsknings- eller behandlingssyfte medom
befruktade frånägg människa. Lagama trädde i kraft den oktober1
1991.

Enligt den sistnämnda lagen får försök i forsknings- eller be-
handlingssyfte på befruktade göras längst fjortonde dagenägg t.o.m.
efter befruktningen. får inteFörsök ha till syfte utveckla metoderatt
för åstadkomma genetiska effekter kan gå i Ett befruktatatt som arv.

varit föremål för försök skallägg efter utgången fjorton dagarsom av
dröjsmål förstöras. Lagen torde tillämplig enbart vidutan vara

forskning in vitro.på befruktade ägg
användningGenom lagen viss genteknik vid allmännaom av

hälsoundersökningar krävs tillstånd från Socialstyrelsen för att
undersöka människors med utnyttjande analysav avarvsmassa

eller förutsättning undersökningenDNA RNA. En är attgenernas
eller ingår hälsoundersökning.utgör led i allmän Det harettsom en

gjorts gällande lagregleringen förbisett, testresultatatt att av samma
erhålls RNA-analyser också kan erhållasDNA- ochtyp som genom

vid analys Vissa gränsdragningsproblemgenprodukten proteinet.av
torde sålunda på vilken teknik väljerkunna uppkomma beroende man

utnyttja för undersökningen.att
de nyligen har riksdagen tagit ställning tillGenom lagarnaantagna

användningen i vissa avseenden. pågenteknik på människor Att nuav
utreda dessa frågor beredningen inte motiverat. Vad gällernytt anser

de gränsdragningsproblem möjligen kan uppstå vid allmännasom
hälsoundersökningar områdetbör utvecklingen på och lagens
tillämpning avvaktas innan ytterligare åtgärder vidtas. Enligt lagarnas

förförarbeten förutsätts medicinsk-etiska råd och DelegationenStatens
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Beredningenutvecklingen på området.följahybrid-DNA-frågor noga
befruktade och könscel-genteknik på ägganvändningenatt avanser,

tillfredsställande sätt.reglerad påhärigenom ärler ett
kroppsceller kantill påförsök syftar genterapiForskning och som

enligt beredningenpå mikronivå och ärvid transplantationliknas en
förstgenterapi utförsförutsättning dockgodtagbar. äretiskt En att

fungerar ochför tekniken närövertygande bevisdet finnsnär att man
ingreppet.inte lider skada Dessutomövertygad patientenär att avom

medicinskt syfte.vällovligthaingreppetbör ett
diagnostikpå människorgenteknik röranvändningEn avavannan

samband medkan iarvsanlag. Detta görassjukdomsframkallande att
användningen bör dåoch avgörasutreds för sjukdompatient aven

försökadet frågavissa fall kanoch patienten. Iläkaren attomvara
användai framtiden kommeranlagsbärare. Omspåra attman

vanligtbefolkningen för vissahelahälsoundersökagenteknik för att
sådanaanlag, kräversjukdomsframkallandeförekommande mass-

tillstånd.Socialstyrelsensundersökningar, angetts ovan,som
födda.för diagnostik ännuockså användasGenteknik kan

ifosterdiagnostik behandlasgenteknik vidanvändningFrågor avom
tvåkvinnan och fostret198951 gravidaDenbetänkandet SOU -

någraföreslår inteförslag,radindivider. Utredaren lämnar menen
genteknik.hjälputförs meddiagnostik,regler försärskilda avsom

Efter-Socialdepartementet.närvarande inombereds förFörslagen
avstårpågår,propositionsarbeteutredd ochredanfrågan ärsom

behandla frågan.beredningen från att
framställning läkeme-genteknik föranvändningVad gäller avav

läkemedelsframställ-nuvarande kontrollomfattardel och vaccin av
använd-Framtidagenteknik.med hjälpframställningning även av
reglerasbehövavaccin kan eventuelltlevandegenförändratning av

utsättning skallavsiktligdirektivisärskilt, kraven EGs omom
8.9.1 nedan.avsnittuppfyllas, se

det,på försökspersoner ärgenteknikanvändningBeträffande av
199091SoU1O 33 knappastbetänkandeSocialutskottetenligt s.

forsk-medicinskmellangränsdragninghelt klarmöjligt göraatt en
människorförsök påvidetiska kontrollensjukvård.och Denning

ikontrollen harnuvarandeavsnitt 6.9 Denredovisats ihar ovan.
Forskningsetisk198974betänkandet SOUenligtavseendedetta

valtdärefterRegeringen hartillfredsställande.bedömtsprövning som
verksamhet ikommittéernasforskningsetiskainte reglera deatt

riksdagen.antagits19899090, vilkenforskningspropositionen av
någraböra lämnaberedningen intesigbakgrund häravMot anser

prövningetiskdock konstateras,kanpunkt. Detförslag på denna att
läkemedel.utvärderingkliniskobligatorisk vid allär av nya

människor ärpågenteknikanvändningfråga vidviktigEn av
aspekterFlera ärinformationen.genetiskabeträffande densekretess
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registerallmänt kan ifrågasättas överhär intresse. Rent omav
tillåtas. fråga bör dockmänniskors genetiska information skall Denna

genteknik.från perspektiv utredning rörandebedömas större änett en
100 sekretess inom hälso-Enligt 7 kap. sekretesslagen 1980 gäller

enskilds hälsotillstånd eller andrasjukvården för uppgiftoch om en
röjasinte står klart uppgiften kanpersonliga förhållanden, det attom

närstående liderden enskilde eller någon honomutan att men.
rättsmedicinskmedicinsk verksamhet, såsomgäller iDetsamma annan

undersökning, insemination, fastställandeoch rättspsykiatrisk av
smittsammakönstillhörighet, sterilisering, och åtgärderabort, mot

särskildasjukdomar, i verksamhetsamt omsorger omsom avser
och därmed likställda.psykiskt utvecklingsstörda

informationhanteringen genetiskprincipielltRent är om enav
integritetskänslig infor-hanteringenpatient inte skild från av annan

genetiska infor-exempelvis information HIV-smitta. Denmation, om
detaljerade upplysningar andra änmationen kan dock om personerge

känslig. Ocksåinformationen särskiltden undersökte, vilket gör
uppsättning måste betraktasuppgifter människas genetiska somom en

uppgiften omfattaspersonliga förhållanden, varföruppgifter hansom
inne-uppgifter olika registergäller isekretess. Detta även somav

hälso- ochgäller alltså inomhåller genetisk information. Sekretessen
försäk-exempelvis inom socialtjänsten, hos allmänsjukvården samt

därför intei Uppgifterna torderingskassa skolan. utansamt per--
kännedom.komma till utomståendesmedgivandesonens -

det allmännas verksamhet. För privatSekretesslagen gäller för
och198011 tillsyn hälso-verksamhet gäller lagen överom

personal vid sjukhusm.fl. omfattar bl.a.sjukvårdspersonalen Lagen
inrättningar drivsvård patienter, vilkainrättningar föreller andra av

tillstånd,efter särskiltbidrag från det allmänna ellerenskilda medav
legitimerad yrkesutövarefall i egenskapden i annatsamt avsom

biträderpersonal,vård åt patienter eller tillhörmeddelar ensom
andravården. gäller dessutomsådan yrkesutövare i Lagen grupper av
omfattas lagenskallinom hälso- och sjukvårdenyrkesutövare avsom

bemyndigande,efter regeringensföreskrift regeringen eller,enligt av
gälleromfattarlagenSocialstyrelsen. För de enpersoner somav
verksam-sekretesslagen. Någontystnadsplikt motsvarande den enligt
området,utanför det skyddadegenetisk information framhet där tas

inte.rådgivning, förekommergenetiskprivata företagt.ex. som ger
möjlighet förfinns alltsåbli fallet i framtiden,så skulleOm en

skallföreskriva, utövamaSocialstyrelsenregeringen eller attatt
tillsynslagen.omfattas av

emellertid,kangenetiska informationEn angetts,sompersons
intehar ifrågasättssjälv medger detta. Detspridas när ompersonen

starkför såsituationer kanden enskilde i vissa utsättas attpressen
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informationen, det knappast kan frivilligtlämna ettut att anses som
arbetsgivare begär infor-medgivande. gäller detNärmast om en

försäkringsbolagmationen villkor för anställning eller ett somsom
vidför få teckna livförsäkring. frågor diskuteradesvillkor Dessaatt

52199091 användning gentek-riksdagsbehandlingen avav prop. om
motioner.människa, bl.a. bakgrund väckta Inik på mot avm.m.,

följande 199091SoU10, 15-16utskottets betänkande angavs s.

nämnts 14 4 sekretesslagen dentidigare följer kap. §Som attav
genetisk diagnostik själv förfogargenomgått överperson som

sitt tillalltså kan lämna samtyckesekretessen och att t.ex. en
försäkringsbolag får del undersöknings-arbetsgivare eller ett ta av

Gen-etikkommittén övervägde i sitt betänkanderesultatet. om en
enskilde inte sittborde häri så deninskränkning göras att genom
genetiska data rörandesamtycke skulle kunna åstadkomma att

tillgängliga för forskare, arbetsgivare ellerhonom själv blev t.ex.
in-Kommittén ansåg emellertid sådanförsäkringsbolag. att en

innebära intrång i den enskildes självbestäm-skränkning skulle ett
198488skulle svårt försvara SOUmanderätt det att s.som vara

221.
denuppfattningen det finns risk förUtskottet delar attatt en

genetiskbeträffandeenskildes samtycke till efterge sekretessenatt
för fåillusoriskt samtycket utgör kravinformation blir attett enom

försäkring. likhet medanställning eller teckna Irätt att gen-en
inte detta till-etikkommittén utskottet emellertid utgörattanser

självbestämmanderätt.räckliga för inskränka den enskildesskäl att
kunna hindraföreställa sig hur skulleockså svårtDet är att man

förinformationen tillgänglig andra. Enden enskilde från göraatt
få kopia eller avskriftexempelvispatient har rätt att aven

med emellertidändamålet detta. Det ärjournalen ettutan att ange
på. Också imotionärerna pekarallvarligt integritetsproblem som

ställa krav påetiskt oriktigtpropositionen anförs det är attatt upp
anställ-förutsättning förgenomgången genetiskt undersökning som

frågan dock lösasmening måstening eller dylikt. Enligt utskottets
i enskildes självbestämman-intrång denpå sätt änett annat genom

teknisk lösninginte någonderätt enligt sekretesslagen. Om annan
förfarandenstraffbeläggai ställetmöjlig, bör övervägaär attman

eller försäkringsgivareexempelvis arbetsgivareinnebär attsom
genetiska undersökningarundersöknings resultat frånavkräver någon

försäkring.respektive tecknavillkor för anställning rätt attsom
förslag hurriksdagen medåterkomma tillRegeringen bör om

hindras. Dettagenetiska data skall kunnaoetiska krav på tillgång till
S029 fp yrkande lanledning motionbör riksdagen med somav
Utskottet vill dessutomregeringen till känna.sin mening ge

26 deti propositionen s. ärunderstryka vad sägs attomsom
möjliga utsträckninginödvändigt den ansvarige läkaren störstaatt

utlämnandekonsekvenserinformerar patienten vilka ett avom
få.genetisk information kanuppgifter om

biföll utskottets förslag.Riksdagen
sekretessfrågan underställningstagande i ärförsta underlag förEtt
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utarbetande inom Socialdepartementet. Avsikten är Statensatt
medicinsk-etiska råd etisk bedömningskall möjlighet göraattges en

frågan. framMot bakgrund avstår beredningen från läggahärav attav
något förslag i dessa delar.

Användning genteknik förekommer inom rättsmedicinen.ävenav
analysera biologiskt material exempelvis hudavskrap,Genom att -

kroppsvätskor eller hårstrån från brottsplats och jämförat.ex. en-
detta från rådermed misstänkta kan fastställa detprov man om
identitet mellan Härigenom kan bindas tillproven. en person en
brottsplats eller frias från misstankar. Metoden kan också användas
för fastställa faderskap övrigt, påoch släktskap i även sedanatt t.ex.
länge avlidna Analyser sker i Sverige bl.a. vid Statenspersoner.
kriminaltekniska avdelningen ilaboratorium och Rättsgenetiska
Uppsala. undvika misstag flera analyser på varjeFör görsatt prov.

uppgifter fram vid omfattas,De kommer analysen angettssom som
förs polis eller domstolsekretess. uppgifterna vidare tillOmovan, av

finns möjlighet fortsättningsvis uppgifterna sekretessbe-hållaävenatt
lagda. för nödvändigt uppgifterna denDet är övrigt inte att om
genetiska uppsättningen lämnas vidare till polis, åklagare eller
domstol; undersökningen, exempelvis identitetslutsatsen dvs. attav
föreligger för utomstå-mellan två torde intressestörreprov, vara av

data.ende, vilka normalt inte har möjlighet tolka framtagna Omatt
inte-de uppgifter fram känsliga för den personligakommer ärsom

griteten skall de sekretessbelagda.vara
förutsättningar för28 kap. 12 rättegångsbalkenI § attanges

Vid kroppsbesiktning får, detkroppsbesiktning skall få företas. om
erfordras, Också undersökning, kan skeblodprov tas. annan som

ske. Föreskrifter blodprovstagning finnsfårnämnvärtutan ommen,
utredningockså i 1958642 blodundersökning vidlagen avom m.m.

faderskap. ske med de analyserats förVad skall sedan ärprovensom
riktlinjerdock antagitsnärvarande oklart. Inom Europarådet har

kriminalsammanhang. Enligtangående användning DNA-analys iav
slutlig domhuvudregeln analysen efterskall och resultatetprovet av

förstöras.
rättegångresultatet analys används bevisNär i enav en som
emellertiduppstår frågan bevisvärde resultatet har.vilket Detta ärom

varje före-något till för bevisdomstolen måste ställningta somsom
bringas, erfarenhet sådan bevisvärde-och domstolarna har lång av
ring. expertis, finns dessutomdomstolen behöver tillgång tillOm
möjlighet förordna sakkunnig.att om

utnyttja blodproverbör också kanDet uppmärksammas, att man
DNA-undersökningar,insamlats i syfte för göra t.exannat attsom

på nyfödda för s.k. PKU-utnyttja de blodprover alla göraatttassom
trafiknykterhetsbrott.eller blodprover vid misstanketester tagna om
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vidgenteknik användsunikt för fall dåProblemet torde dock inte vara
frågabehandlar denna närmare.analyserna, varför beredningen inte

Således harmed idrott.också i sambandGenteknik har diskuterats
prestationshöjandeframställamed hjälp genteknik kunnatman av

produkter.skilja från kroppenssvåraär attpreparat, egnasom
Sedankönsbestämning tävlande.också vidGenteknik kan användas av

införsel, överlåtelse,förbud bl.a.den januari 1992 föreliggerl mot
vetenskapligtmedicinskt ellerförframställning och innehav änannat

derivat,och desssteroider,ändamål syntetiska anabola testosteronav
ochproduktionsubstanser ökartillväxthormon kemiskasamt som

tillväxthormon. Omderivat ellerfrigörelse och desstestosteron avav
dopingkontroll i idrottssamman-genteknik elleranvänds vid köns-

samhälletsenlighet medskall ske ihang, beredningen dettaattanser
regler, bl.a. vad gäller sekretess.

användningvidskadeståndsfrågorAngående försäkrings- och av
8.5.nedan avsnittgenteknik på människor, se

djur och8.4 övervägandenEtiska växter,-
mikroorganismer

deväsentligti alltSkyddet för djur tillgodoses nuvaran-genom
reglerdjurförsök ochprövningde reglerna etisk omavom

djuravseendesärskilda regleri övrigt. Någradjurskydd transgena
Framställ-föreslås ej.läkemedelsproduktionför livsmedels- eller

tillåtas.forskningsändamål börförning mosaikdjurs.k.av
genteknik-helaövervakningetiskGentekniknämnden bör ha aven

området.

principer företiskadeberedningendirektiv skall överEnligt sina se
genteknik.användningotillåtet vidtillåtet ochvad bör avsom vara

ärfrågor. Dentill tvåställningstagande natu-Detta kräver omena
fråganandramening. Denfall i vilkenoch i såhar egenvärdeettren
så falldet iochförändramänniskan harär rätt naturenatt omom
fråge-etiskaredovisaskap. 5finns för denna rätt. Igräns ovanen

växter,genteknik röranvändningi medställningar samband somav
etiskaövergripandeharBeredningendjur och mikroorganismer. som

kanmänniskanegenvärde ochprinciper har attettattangett, naturen
förbättramikroorganismer fördjur ochsig ändra växter,rätt attta att

ikommerkan skedetsina levnadsbetingelser, utan att manom
andraskadarpånaturvårdsdoktrinen eller sättkonflikt med annat

människor eller djur.
alltsågenerellt,föreliggerskydd för djurBehovet oavsett omav

används. Deti så fallvilken metodochändras oavsett somgenerna
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därförär tveksamt särreglera djurskyddet vid användningatt av
genteknik för ändra arvsanlagen. En sådan reglering medföra,kanatt

den vill utföra förändringen väljer mindre reglerad metod,att som en
med kanske sämre resultat och djurskyddsämre följd.som

Djurskyddet förär närvarande koncentrerat till djurskyddslagen
och djurskyddsförordningen brottsbalkens bestämmelsesamt om
djurplågeri. Prövningen djurförsök sker dessutom i särskildav en
ordning med djurförsöksetiska nämnder. Det olyckligt splittraattvore
djurskyddet på flera lagar och olika kontrollorgan. Mot bakgrund
härav beredningen, skyddet för djuren principiellt börattanser
regleras i djurskyddslagstiñningen. Bestämmelsen i 12 djur-§ 1
skyddslagen också regeringen eller, efter regeringens bemyndi-ger
gande, Jordbruksverket möjlighet meddela föreskrifter förbudatt om

eller villkor för användning genteknik på djur.mot av
Lagstiftningens bestämmelser djurs välbe-styrs av omsorg om

finnande. Beredningen därför djurens välbefinnande skallattanser
den främsta utgångspunkten vid bedömningen gentekniskavara av

ingrepp på djur. såledesDet är enbart smärta eller förmåga att
känna smärta, bör vägledande faktorer för behandlingensom vara av
djur. påFör tillfredsställande sätt ingrepp etisktavgöra äratt ett om
acceptabla kan lämpligen användas sådan analysstrategien som
beskrivs i avsnitt 5.4 Enligt nuvarande regler skall dessutomovan.
andra metoder för få likvärdig kunskap vid till deansökanatt anges
djurförsöksetiska nämnderna.

etiskEn prövning kan ske vid olika tidpunkter i genteknisken
utveckling produkt. Enligt beredningens mening detärav en an-
geläget den etiska prövningen sker diurförsöketinnanatt äger rum.
En sådan prövning redan isker dag i de djurförsöksetiska nämn-
derna. Som i avsnitt 6.9 omfattar denna kontroll djurangetts ovan
vilka används för vetenskaplig forskning eller undervisning, sjuk-
domsdiagnos, framställning läkemedel eller kemiska produkterav
eller för andra jämförliga ändamål, djuren för operativtutsättsom
ingrepp, insprutning eller blodavtappning eller lidande. Enligtannat
beredningen bör de djurförsöksetiska nämnderna vid försök, som

eller kan praktisk tillämpning på husdjur eller sällskaps-avser avse
djur, även bedöma denna utveckling. All användning genteknik påav
husdjur och andra djur hålls i fångenskap torde desom genom
djurförsöksetiska nämndernas verksamhet komma etiskt.prövasatt

Någon generell kontroll huruvida imponerade djur skallav som
användas för produktion genetiskt modifieradeär finns inte. Enligt
veterinära införselkungörelsen 1958551 krävs emellertid, som

i avsnitt 6.4 tillstånd förJordbruksverketangetts attovan, av
importera vissa levande och döda djur Tillstånd krävs ocksåm.m.
för i landet föra in levande djur, befruktade äggatt sperma av av
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stadier och äggjuvenilahondjurmellanför överföringdjur samt av
föremålblihärigenommodifierade djur kangenetisktbin. Import av

tillåtainteprövningentorde vidJordbruksverketprövning.för viss
fåskulleintedjurskyddslagenenligtdjur,sådanaimport somav

Belgian BlueangåendebeslutJordbruksverketsi landethållas här se
i avsnitt 6.4 ovan.

detoch insekter ärfiskarpå bl.a.användninggenteknikensVid
aktualise-Såkerhetsfrågomauppstår.främst säkerhetfrågor somom
börrisknivåvilkenetiska problem,emellertid t.ex. varasomrar

säkerhets-Beträffandemänniskor.ochdjurföracceptabel växter,
4till kap.hänvisasriskvärderingochaspekter ovan.

fördjurframställningförgenteknikAnvändning transgenaavav
land. Fram-aktuell i vårtnärvarandelivsmedelsprodulaion ñrär

etiskunderkastasriktning kommeriförsök dennatida att en
Även Genteknik-nämnderna.djurförsöksetiskadegranskning av

förviktig frågaförsök. Endessaföreslås vaka övernämnden
ochmyndighetermed andrasamrådblir iGentekniknämnden att

och sank-övervakningenförprincipernautformaberörda experter
kontrolltillfredsställandeerhållsHärigenomtionssystemet. aven

välbefinnande.djurens
läkemedel under-ärproduktiondjur förFörsök med avtransgena

tillåtas. Somberedningenenligtoch börgranskningetiskkastade en
användasfårändradegenetisktexempelvis2 kani kap.angetts ovan

medförFörändringenblodkoagulationsfaktor.produktionför av en
tidigaremedjämförtinnebär,ochför djuretlidandeinte något

blödarsjuka.vissabehandlingförframställning, säkrare preparat av
meningberedningensenligtdjur äranvändningliknandeSådan och av

försvarbar.etiskt
andraochdessafrånköttframförts är,invändningEn attsom

livsmedelspro-tillbör gåskäl inteetiskadjurändradegenetiskt av
skall enligtläkemedelsproduktionföranväntsduktion. Djur som

skyddarlivsmedel. Dessutomsäljasintemeningberedningens som
beskaf-livsmedels1971511livsmedelslagenibestämmelserna om

otjänligaellersmittförandeskadliga,frånfenhet konsumenten
dock kunnaskulle detmeningberedningensEnligtlivsmedel.

frånde kommeruppgiftlivsmedel medmärka attövervägas att en
etiskaharskulle konsument,märkningdjur. Genom somtransgena en
fåförändrade djur,genetisktfrånförtärainvändningar mat enmot att

Efterlevna-berättigat krav.ärfrån köp. Dettaavståmöjlighet ettatt
kontrollerasvåremellertid mycketblirmärkningskrav attden ettav

delendastsådana därspecielltlivsmedel,importeradebeträffande en
Märkningdjur.förändradegenetisktfrånråvaran härstammarav

behand-påkravetfördyringleda till separatdessutomskulle genom
svårigheter ärAndra tänkbaratillverkningsprocessen.ling under hela

kommertroligen ettmärkningkrav på attsådant somett ansesatt
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handelshinder enligt EGs regler, det omfattar importeradeom
livsmedel. Dessutom kan alltför omfattande krav på märkning, såsom
angivande på vilket sätt genteknik vid livsmedelsproduk-använtsav
tionen, medföra väsentlig information drunknar. införa kravAttatt ett
på märkning inte kan kontrolleras skulle kunna innebärat.o.m.som

konsumenterna invaggas i falsk trygghet och konsumenternaatt atten
således kan vilseledas. Beredningen alltså fråganattanser om
märkning livsmedel från genetiskt förändrade djur måste undertasav

övervägande. Detta kan lämpligen ske i samband mednoggrant
ställningstagande förslagtill EGs förhandsgranskningom av nya
livsmedel 92C 19004, avsnitt 8.13.2 nedan. bör dock fram-Detse
hållas, enligt direktivEGs avsiktlig utsättning krävs märkningatt om
för saluförande livsmedel, innehåller eller består levandeav som av
GMO.

.
teknikEn väckt betydande etiska invändningar framställ-ärsom

ning mosaikdjur. Genom injicera odifferentierade embryocellerattav
från embryo till erhålls individ, ochett annatett en vars organ
vävnader cellerär med olika Man börsammansatta av arvsmassa.
här skilja mellan framställning mosaikdjur inom ochartenav
framställning mellan Framställning inommosaikdjurarter. artenav
har betydelse grundforskningen,inom exempelvis för framställ-stor
ning speciell möss. framställa mössGenomtyp transgena attav en av

består två cellslag olika härkomst kan djur erhållassom av varsav
förändrats förutsägbart teknologiarvsanlag på Dennasätt.ett typ av

spelar roll för utforskandet arvsanlagens funktion. Bered-storen av
ningen det etisk synvinkel acceptabelt för forsk-äratt attanser ur
ningsändamål framställa mosaikdjur inom arten.

åsikten iDen har förts fram, även fråga nnikroorganzlsnzeratt om
kan etiska överväganden motiverade. exempel harSom nämntsvara
produktion substans, råvara tidigare hämtats främst från ettav varsen
u-land vanilj från Enligt beredningens mening bört.ex. Madagaskar.
dock sådana problem lösas generella åtgärder för bistånd tillgenom

ansträngningar för fåekonomisk utveckling i u-länder och att en
världshandel, inte uppställs hinder för denfriare detattgenom

Beredningen föreslår således ingentekniska utvecklingen i i-ländema.
i sammanhang.särskild etisk prövning dessa

gällt djur.har i huvudsaketiska prövning föreslagitsDen ovansom
beredningens mening kanEnligtgenerella förbud föreslås inte.Några

möjligen ävenanvändningetiska problem uppstå vid växter,även av
heller uteslutaskan intemikroorganismer. Detvid användningen av

generellafrånifrågasättasanvändningen genteknik kanatt merav
enskildaprövningsig gällande vidutgångspunkter än dem gör avsom

Även övervakning finnas.fall. i etiskdessa fall bör en
hybrid-DNA-frågorförEnligt sin instruktion har Delegationen att
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någottillsynsmyndighet,berördanmäla till regeringen ellerbl.a. om
hybrid-DNA-användningplaneradanvändningsområde eller någon av

ellerfrån etiskateknik kan ifrågasättastekniken eller näraliggande
tillsyn be-för samhälletseller områdethumanitära synpunkter om

föremålfrågor dem äromfatta andra änhöver utvidgas till att som nu
8.14i avsnittkommer nedanoffentlig kontroll. Beredningenför att

Gentekniknämnden fårtillnamnändradföreslå delegationenatt en--
dendockBeredningenoch roll.sammansättning attanserannan
börgenteknikområdetövervakare påuppgiften etiskangivna att vara

myndigheter informerarandrafår förutsättaskvar. Det attvara
den etiskaHärigenom blirspörsmål kommernämnden etiskanär upp.

tillgodosedd.djurförsöksetiska nämndernakontrollen utanför de
12 förstaregeringen enligt §6.4 hari avsnittSom angetts ovan

meddela före-1988534 möjlighetstycket djurskyddslagenl att
genteknik påför användningförbud eller villkorskrifter mot avom

bered-bemyndigande. Enligtsittinte utnyttjatdjur. Regeringen har
pågenteknikanvändningen vissdet inte uteslutasningen kan att av

sådanaharanvändning hormoner,alternativ tilldjur, t.ex. ett avsom
eller reglerasbör förbjudasanvändningenkonsekvenser att genom

förskyddsyfte detockså änvillkor. Bestämmelsen har ett annat
angivnadirektiv.i Detmiljön EGsmänniskors hälsa och angessom

kvar.därförbemyndigandet bör vara

stridsmedel8.5 Biologiska

regler förbudinnehållerB-konventionenDen s.k. mot ut-om
ochbiologiskalagringframställning ochveckling, vapenav

revideradesKonventionenförstörande.toxinvapen och derasom
påutvecklingendentäcka ävenår 1991 och senasteanses

biologiskatillverkningbestämmelserområdet. Svenska avom
tillverkningkontroll över1983 1034finns i lagen avomvapen

tillfyllest.fårlagstiftningenkrigsmateriel. gällandeDen anses
ändrade regler.ellerföreslår därför ingaBeredningen nya

smittoämnenfrånmöjliga hotetgenombrott har detgenteknikensMed
på tänkbarexempelallmänheten. Somblivit uppmärksammat avmer

ändamål hareller liknandemilitäragenteknik föranvändning av
toxiner,giftigastarktspridningmassproduktion ochnämnts av
vilka påproteiner hormoner,mänskliga t.ex.bildarbakterier som

bakterier,med dessainfekteraskan påverkaolika sätt sompersoner
förstärkts ellerförmågasjukdomsframkallandeeller virus, vilkas

kriganvändas vidsedankangenteknik framtagnaändrats. Med vapen
okändaochterrorhandlingar. Förutomoch videller nyauppror
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biologiska stridsmedel, gentekniken också möjligheter utvecklaattger
effektiva skyddssystem, såsom vacciner, profylax och diagnostik.nya,

Risken för missbruk genteknik för militäraett eller liknandeav
ändamål har anförts den kanske allvarligaste invändningen motsom
genteknik och kan givetvis inte avfärdas.

Vad gäller åtaganden länder emellan kan följande anföras. Geneve-
protokollet från år 1925, vilket Sverige tilltrâtt, förbjuder användning
i internationella konflikter kvävande, giftiga eller liknandeav gaser
liksom alla likartade vätskor och ämnen bakteriologiskaav samt av
stridsmedel. I FN-resolution från 1969 fastställs, Geneve-atten
protokollet skall tolkas så det gäller användning i internationellatt
konflikt samtliga BC-stridsmedel. Protokollet kompletteras 1972av av
års avtal förbud utveckling, framställning och lagringmotom av
biologiska och toxinvapen och deras förstörande, den s.k.vapen om
B-kon vention en .

Vid den tredje granskningskonferensen konventionen år 1991av
uppnåddes skärpningar och förtydliganden beträffande flera artiklar
i konventionen. Således i artikel konventionen förbjuderattanges
utveckling, produktion, lagring, anskaffning eller lagerhållningannan

mikrobiologiska eller andra biologiska eller toxiner, vilka ärav agens
skadliga för djur och växter liksom för människor, i ochtyper
kvantiteter inte motiverade förär profylaktiska, skyddsinriktadesom
eller andra fredliga syften. Det bekräftades vid konferensen denatt
vetenskapliga och teknologiska utvecklingen täcks artikel Vidareav
slås det i artikeln fast, experiment omfattande aerosolspridning iatt
luften open-air release under artikel omfattade1 ochav agens
toxiner står i strid med konventionen. Det understryks allaatt
nödvändiga säkerhetsåtgärder måste vidtas konventionsstatema iav
syfte skydda befolkning och miljö i samband med aktiviteter,att som
inte förbjudnaär under konventionen. För öka konventionensatt
genomslagskraft beslutades utökat informationsutbyte mellanettom
vetenskapsmän i olika länder. Konferensen uppmanade den vetenskap-
liga världen fortsatt endast stödja aktiviteter är berättigadeatt som
under konventionen och har profylaktiskt, skyddsinriktat ellerettsom

fredligt syfte. Totalt är 118 bl.a. Sverige, anslutna tillannat stater,
konventionen.

Frågan genteknikens användning för framställning harom av vapen
behandlats i betänkandet SOU 198488 Genetisk integritet. Där anges

189 ts. Sverige bör fortsättningsvis kraftfulltäven detagera
internationella planet för gällande regler förbud biologiskatt motom
krigföring respekteras och genteknologins framsteg används föratt
utvecklande biologiska betydelse ävenAv stor attav nya vapen. vore
i B-konventionen införa kontrollsystem, något för närvarandeett som
helt saknas.



överväganden och förslag196 SOU 19928

förtsagerandeSverigesuppfattningBeredningen delar den somom
tillfredsställ-medBeredningentidigare betänkandet.fram i det noterar

påbörjafattades beslutkonferensenelse, det vid den attatt senaste om
emellertidkonvention kanveriñkationsmekanism. Enpåarbetet en

framställningföranvändsgenteknik inteinte helt garantera att av
vapen.

ändamål änockså för andraanvändasGentekniken kan rent
därför bildatfolkrättsdelegation harmilitära. Utrikesdepartementets

användningbevakabioteknikgrupp försärskild att avannanen
miljö imänniskor ochstridsmedel påverkavia ettbioteknik än att

land.annat
allaskall vidtaanslutnaocksåKonventionen staterattanger

handlingarförhindraförbjuda ochförnödvändiga åtgärder att som
straffrättsligainförakonventionen,stå i strid medkan attt.ex. genom
krigsmaterielsvensk tillverkningbestämmelser. Bestämmelser avom

krigsmate-tillverkningkontroll1983 1034 överfinns i lagen avom
bestämmel-sak. Dessa19831036förordningenriel och sammaom

anord-andraochstridsmedel,biologiskaomfattar bl.a. apparaterser
ABC-stridsmedelspridningför insättande eller samtningar av

innebärBestämmelsernaanvänds.till materialspeciella delar som
biologiskafår tillverkaintestatliga myndigheterandrabl.a. änatt

Även 1988558lagenregeringen.tillståndstridsmedel utan omav
1991341och lagenkrigsmateriel,utförselförbud mot omm.m.av

massför-användas ikanprodukterutförselförbud mot somav
stridsmedel.biologiskapåtillämpligastörelsesyfte, ärm.m.

konsta-stridsmedel kanbiologiskagäller enskilt innehavVad av
ochendast skjutvapengäller1973 l 176vapenlagenteras, att ammu-
kan skjutasprojektilervilketmedMed skjutvapennition. avses vapen

luft ellerkomprimeradkolsyreladdning,krutladdning,med hjälput av
innehavförTillstândskravetutskjutningsmedel.liknandenågot av

tårgasanordningar.förgäller ocksåoch ammunitionskjutvapen t.ex.
intesåvidadenna lag,alltså inte underfallerBiologiska stridsmedel

skjutsliknandeampull ellermaterialet finns ibiologiskadet somen
biologiskainneharframställer ochenskildai Deväg. personer som

ändamål.konkretföranvändaha för avsikttorde ettvapnetattvapen
Använd-till brott.förberedelseoftast straffbarfall föreliggerdessaI

brottmisshandel ellerbedöma motningen är annatvapnet att somav
överträdelsesvårskyldig tillsigoch hälsa. görliv Den avensom

förbjudnastridsmedel äranvänderB-konventionen ocht.ex. som
622 kap. §enligtför folkrättsbrottdömasenligt folkrätten kan även

brottsbalken.1
framställningförtillståndkrav påalltså i SverigeföreliggerDet ett
framställningförbud sådanNågotstridsmedel.biologiska motav

stridsmedelbiologiskainnehavBeträffandesåledes inte.behövs av
föreskrivafårregeringenbemyndigande i vapenlagen, attfinns attett
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frågalagens bestämmelser skall tillämpas i andra föremål,även om
särskiltär ägnade användas vid brott någons liv, hälsaatt motsom

personliga frihet. särskildaeller Något behov bestämmelserav
avseende enskilt innehav biologiska finns därför inte heller.av vapen

kan användning sådanasägasDetsamma om av vapen.
Sammanfattningsvis beredningen, användningattanser av gen-

framställning inteteknik för biologiska motiverar någotav vapen
till ändring ordning.förslag nuvarandeav

8.6 Ersättning för skador

skadeståndsansvar föreligger för den vidEtt användningsom av
orsakar skador i miljön. för tillverkare och im-GMO Ansvaret

produkter innehåller eller består GMO är där-portör av som av
kring försvårbedömt. Arbete särskilt farligaettemot ansvarmer

pågår internationellt. bakgrund härav eftersomGMO Mot och
någon skada inte har föreslårorsakad GMO be-rapporteratsav
redningen inte några eller ändrade ersättningsregler.nya

flera decennier. NågonGenteknik har under skada orsakadanvänts av
och erfarenheterna från tidigarehar inte använd-GMO rapporterats,

för skadorning har gjort risken mindre. Det finns emellertidGMOav
användningsområdenrisk för skador blir aktuellanär närsamten nya

ökar graden inneslutning minskar. Tillanvändningen och dettaav
lång siktkommer skador på mycket inte helt kan uteslutas, ävenatt
skador inte harkunnat iakttas.några effekter sådana ännuom av

emellertid risken för skadorSammanfattningsvis torde liten.vara
möjligheternaavsnitt 6.7 har få ersättning för skadorI attovan

Utöver det allmänna förorsakade GMO redovisats. denansvaretav
uppsåtligen skada, föreliggereller vårdslöshet orsakarsom av en

strikt produktansvarslagen.enligt miljöskadelagen ochansvar
förMiliöskadelagen till ersättning skador orsakade vissarätt avger

störningar, bl.a. vattenförorening spridning bakterier, virusoch av
smittämnen,olika kan ekologiska återverkningar.samt som ge

skadeståndsansvar-lg bedriver eller låternormalt den bedrivaär som
fastighetsägareden skadegörande verksamheten i egenskap ellerav

tomträttshavare. Ersättningsmöjlighetema för den orsakar skadasom
användning får bedömas tillfredsställande.GMOgenom av som

Miljöskyddskommittén föreslå viss utvidgningkan komma att en av
lagens tillämpningsområde.

Produktansvarslagen ålägger tillverkare eller importör striktett
för skador lösa saker produkter har orsakat påansvar som person

på ersättning skall utgåeller konsumentegendom. För krävsatt att
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varitsäkerhetsbrist, dvs. produkten intehar orsakatsskadan attav en
förväntas. Ersättning utgår inteskäligen har kunnatså säker detsom

få produkterutvecklingsskador och systemskador. Det ärför s.k. som
ytterligare sådanabestår GMO. Vilkadag innehåller elleri av

framtiden svårt bedöma. Motkan komma i ärprodukter attsom
naturligtvis omöjligt bedöma huruvida dessabakgrund dethärav är att

orsakadenågon säkerhetsbrist. Frågan skadorprodukter lider omav
produktansvarslagen därförprodukter enligt ärsådana ersättsav

svårbedömd.
skadeståndsansvaret utanförñnns anledning ävenDet att anta, att

tillämpningsområdeoch produktansvarslagensmiljöskadelagens
striktytterligare praxis harkommer skärpas rättspraxis. Iatt genom

livsmedel medfört personskada.ålagts bl.a. tillverkare somansvar av
720,i rättsfallet 1991Skadeståndsansvaret skärptes NJAsenast s.

striktfjärrvärmeanläggning ansågs havarigenom innehavare ettaven
från anläggningen.för skador orsakade vattenutsläppavansvar

föri praxis förekommer särskilda dendet skärptaUtöver ansvaret
i fråga orsakssamband vidskadelidande förmånliga bevisregler om

komplicerade händelseförlopp.svåröverskådliga och
6.7.2 finns vidare goda möjligheteri avsnittSom attangetts ovan

uppstår vidolika försäkringar, skada yrkesmäs-få ersättning från om
användningsig GMO.av

på i införa striktframkommit tankar laghar iblandDet att ett
ansvarsförsäkring för all användningobligatoriskoch avansvar

redovisats i 2avsnitt 6.7.2 kap.hybrid-DNA-teknik, Somse ovan.
flera metoder ändrahybrid-DNA-teknik endastär att enen avovan,

i sig medfördet inte metodenorganisms arvsanlag. Vidare är som
hos den ursprungligapå egenskapernarisker; eventuella risker beror

föreligga ocksåRisker kanorganismen förändringen.och resultatet av
ändrats meddjur och djur,vid användning icke förändrade av somav

har hävdats,hybrid-DNA-teknik. Dethjälp andra metoder än attav
eftersomriskerna med andra skulle större,metoder t.o.m. vara

särskilthybrid-DNA-tekniken precist ingrepp. Ettett ansvarmerager
utförför användning innebära, denskulle kunnaGMO att somav

genförändringar leder tillväljer metod. Detta att resurseren annan
effektivastepå den vägenvisst område, inte därför det ärsatsas ett att

framgång, eventuella skadortill ersättningsreglema fördärförutan att
ocksådär undvikas. kan nämnasär andra. sådan DetEn ordning bör

10,produktansvar,lagutskottet i 199192LUl4betänkandetatt s.om
striktrörandeenhälligt reglerytterligareinförandeangett, att av

för motiverat.miljöskador inte äransvar
förskadeståndsansvarkringarbeteInom Europarådet pågår ett

farligamiljön.farliga för Somärskador orsakade aktiviteter somav
lagring,hantering,konventionsförslag bl.a.aktiviteter i ettanges

vilkaanvändning GMO,odling, produktion och p.g.a.avm.m. -
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organismen i sig, förändringenden genetiska eller de villkor under
användningenvilka sker innebär signifikant risk för människor,en-

miljö eller egendom. Det föreslås den kontrollerar den farligaatt som
skallverksamheten ha strikt Enligt beredningen detett ansvar. vore

olyckligt Sverige skulle föregripa det internationella arbetetom genom
införande nationella bestämmelser, vilka kan strida motav en
kommande konvention. Beredningen utgår från fråganatt om ansvar
för användning GMO kommer övervägas i det intematio-attav noga
nella arbetet och vid införandeeventuellt svenska regler påett av
området.

8.7 Behovet kontrollav

Användningen GMO kan i vissa fall innebära risker förav
människors hälsa miljön.och Riskerna kan sådana någonattvara
form kontroll nödvändig.är Kontrollen bör inte strida motav
EGs regler. Vidare bör företag verksamma i Sverige möjligtom
ha förutsättningar använda GMO företag i andraattsamma som
industriländer.

8.7.1 Risker vid användning GMOav

Användning genteknik kan fåväntas positiva effekter inomstoraav
medicin,bl.a. läkemedelsproduktion och miljövård. Enligt mångas

uppfattning torde det i själva verket svårt överskattaattvara gen-
teknikens framtida betydelse. Emellertid kan användning iGMOav
vissa fall innebära risker för människors hälsa och miljön. Risker
föreligger framför vid avsiktligallt utsättning GMO, ävenav men
innesluten användning genetiskt modifierade mikroorganismer kanav

vissa fall medföra risker. Användningeni genteknik och GMOav
frågor etiskväcker dessutom De etiska frågorna harnatur.av

behandlats i kap. 5 och i avsnitt 8.3 varför beredningen nedanovan,
risker människorskoncentrerar sig på för hälsa och miljö.

kap. 4 beredningen beskrivit tänkbaraI har vidstörningarovan
spridning GMO i miljön. Där har anförts, möjlighetenatt attav
införa i laboratoriet konstruerad DNA-sekvens evolutionärären ur-

ekologiskoch synpunkt det enda gentekniska förfarande, som-
Övrigavetenskapligt innebär något principiellt förändringarsett nytt.

kan åstadkommas med genteknik i principmotsvarassom av proces-
vilka förekommer naturligt. detta kan det inteTrots med säkerhetser,

modifieradehur dessa organismers överlevnadsförmågasägas
genförändringenpåverkas eller den tillförda eller delarav om genen,

den, kan föras till andra organismer;över överskridandeav av
artbarriärer sker dock normalt inte i Särskilt mikroor-sett naturen.
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metoder för överleva under perioderganismer har utvecklat att av
dem svåra upptäcka ochdåliga förhållanden. Detta göryttre att

Även överlevnadsförmåga.övervaka. har Detstorsvampar en
selektionstryck den omgivningen på biologiskutövarnya ensom

etablera sig i miljö, motverkar docknyskapelse, vilken försöker en ny
okontrollerad överlevnad.en

Både de organismema och de skulle alltså kunnanyanya generna
spridas på Organismer sprider sina på olikasätt.ett avsett gener

spridningvanligaste spridningssättet hela genpaket,sätt. Det är av
såsom könsceller ägg och pollen, frön, yngel ellert.ex. sporer,
färdiga individer. Spridningen sker med hjälp luft, djur ochvatten,av
redskap. oklart vilka oförutsedda genetiska förändringarDet är som
kan uppstå vid mellangenutbyte GMO och naturlig population.ett en

därför viktigt visa, möjligasteDet är kunna förutsäga och i månatt
minimera sådant genutbyte. i praktiskt brukOm GMO kanett tasen

genutbyte inte heltemellertid undvikas. Vissa biotoper,ett t.ex.
vattenmiljöer, känsliga försärskilt påverkan frånär arter.nya

Det finns många dramatiska beskrivningar följderna attav av
introducera i ekosystem. Sådana skildringar åberopasettarten ny
ibland introduktion dockGMO. Det ärargument mot storsom en av
skillnad mellan införa naturlig organism med eller ändradatt en en ny

och införa exotisk med för den miljön heltatt art ett nyttgen en
Erfarenheter från utlandet visar, det råder brist påattgenom. en

sådana förhållanden.kunskap Det kan dock samtidigt konstaterasom
kontrollerade utsättningar GMO inte någonorsakat påvisbaratt av

skada.
Vid avsiktlig utsättning avsikten oftaGMO är organismenattav

påverka miljön den skall kunna överleva iskall och iatt naturen, vart
fall Härigenom skiljer sig avsiktligunder begränsad tid. utsättningen
från innesluten användning. Huvudfrågan vid avsiktlig utsättning blir
därför utsättningen får några andra hälso- och miljö-avgöraatt om
effekter än de avsedda. risk vid avsiktlig utsättning är denEn att

organismen naturliga fiender och därigenominte har någrautsatta
framstår konkurrenskraftig först antagit. Spridningänsom mer man

genmaterial år här, liksom vid innesluten användning, risk.av en
Detta gäller också faran för till andrasmitta skall föras överatt
organismer i naturen.

Även förädling under lång tid, såväxter och djur skettom av
medför gentekniken risken för oönskade långsiktiga effekter kanatt
öka. Sammanfattningsvis beredningen därför riskerna förattanser
människors hälsa och miljön vid användning kanGMO varaav
sådana någon form nödvändig.kontrollatt ärav
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8.7.2 Förhållandet till utlandet

Kunskapen gentekniken vilketär i fleraupprepatsom ovan samman--
hang generellt begränsad. Detta gör vägledning använd-sett att om-
ningen och dess risker till viss del måste hämtas från utlandet, främst
Västeuropa, USA och Japan liksom från internationella organisationer

OECD. Allmänt kan sågas, den västeuropeiska tendensenatt ärsom
innesluten användning genetiskt förändrade mikroorganismeratt av

regleras med utgångspunkt i indelning i olika skyddsklasser, atten
avsiktlig utsättning GMO regleras tillståndskrav och att ettav genom
rådgivande för bio- eller genteknik etableras. I USA betonas iorgan
stället ärenden angående produkter framtagna medatt genteknik skall
handläggas på sätt produkter framtagna med traditionellsamma som
teknik.

Inledningsvis i detta kapitel beredningen enligt sinaattangavs
direktiv särskilt skall beakta utvecklingen inom EG. därSom angetts
bör svensk reglering GMO inte strida EGs direktiv.en motav

Direktivet avsiktlig utsättning GMO är harrnoniserings-ettom av
direktiv enligt Romfördragets artikel l00a. Direktivet syftar till
genomförandet inreEGs marknad och skall skapa förutsättningarav
för fria varurörelser. Direktivet enligtrör artikel 1.1 skydd för
människors hälsa och miljön när GMO isätts miljön eller produk-ut

släpps på marknaden i syfteter sättas i miljön.ut Del Catt utsenare
innehåller emellertid flera bestämmelser enligt ordalydelsen påsom

generellt sätt gäller utsläppandet på marknadenett genmodifieradeav
produkter. Den vedertagna uppfattningen inom EG är, näratt ett
hänsyn har tillgodosetts harmonisering, så kan det inte längregenom
legitimera handelshindrande åtgärder.

Direktivet innesluten användning är däremot enligtantagetom
fördragets artikel 1305, vilket innebär medlemsländerna haratt
möjlighet längre gående regler.att anta egna,

Vid bestämmande vilken kontroll GMO bör finnas iav av som
Sverige är det förutom EGs direktiv också nödvändigt beakta,att att
företag i Sverige skall konkurrera med företag utomlands. Om
Sverige inför regler innebär strängare kontroll än kontrollen isom
andra industriländer, kommer företagsvenska troligen förlägga sinatt
användning GMO till andra länder. denna riskAtt för utflyttningav

framgårär från bl.a. Tyskland. Beredningenstor rapporterav anser
därför Sverige inte speciella skäl bör införa kontrollatt utan en som
innebär svårigheter för företagen här jämfört företagmed i det övriga
Västeuropa och i USA.
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utformning8.8 Kontrollens

Även användarna ärkontroll hosfungerande intern storavenom
myndighetskontroll.nödvändigt medändåbetydelse, detär en

riksdagen.diskuteratsbör hakontrollengrundläggandeDen av
Någonundvikas.byråkrati börbesvärandenäringslivetFör

Bestämmel-föreslås inte.organismerför allaregleringgenerell
godsfarligtlagenocharbetsmiljölagen transporti avomserna

regleringytterligareNågonGMO.förgäller också transport av
vidRiskernanödvändigt.intedärförårGMOtransporter avav

måste lösas.avfallshantering

äranvänder GMObland demkontrollfitngerande internEn avsom
falli vissamiljö kan dockochför hälsaRiskernabetydelse. varastor

tillinte bör lämnasåsikt,beredningensenligtså ansvaret,stora att
ekonomisktoftadessutomharAnvändarna ettanvändarna ensamma.

varje fallikan,intresseDettaanvändningen.intresseeller annat av
förhindrasamhälletförbehovenmedstrid attkortsiktigt, stå i

användarna äranvändningen. Omskadeverkningareventuella av
kontroll helt.tillmöjlighetensaknasenskilda konsumenter egen

sidamyndigheternasfrånkontrollutomståendeNågon form av
Även enligt EES-åtagandeSverigesnödvändig.därförframstår som

GMO.användningvissmyndighetskontrollavtalet kräver avaven
iolikaifrågasatti dagärutsättning GMOAvsiktlig grupperavav

någorlundariskerna ärdärområdengäller ävensamhället. Detta
fåkommergenteknikenEftersom attsärskiltkända och inte stora.

lämpligtdetberedningensamhället,föreffekterpositivamånga anser
förtroendefårmedborgarnamedför,ocksåkontrollmed attsomen
bakgrundMotsamhälletGMOanvändning accepterar.för den somav

avsiktligkontrollförskälövervägandeovanstående talar avenav
riksda-debatteratskontrollen hargrundläggandedenutsättning där av

gen.
informa-ochdebattbredmedbetydelsefulltdetregler ärUtöver en

riskerochmöjligheterkunskapföraallmänhetentillför uttion att om
debattdennaförharGMO. Staten attanvändningmed ett ansvarav

därförföreslårBeredningen attinformationenochstimuleras att ges.
debattunderlag,fakta ochframuppdragfår iGentekniknämnden taatt

Det ärinformationsskriftersymposier,ochordna debatter ut m.m.ge
förmedelsärskildaanvisarmöjligtregeringenockså önskvärt att om

debattenideltamöjlighetfåskallorganisationer atticke-statligaatt
informationsspridandet.och

debeaktaviktdetbestämmelser är attutarbetandeVid avav
teknikerolikaanvänderför företagaspekternakonkurrensmässi somga

mångaFrånbyråkrati.besvärandenäringslivetförundvikaoch att
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håll har kritik förts fram den ordning rådde före julimot den 1som
1987, med krav tillståndpå från olika myndigheter, vilka sinsemellan
samrådde.

riskerDe uppstår vid användning GMO är till delsom storav
risker uppstår vid användning andra organismer. Påsamma som av

grund bl.a. artbarriärer kan Överskridas, medföratt användningenav
vissa dockGMO särskilda risker. Detta återspeglas i den skillnadav

i reglering mellan traditionell och bioteknik är vanligny som
utomlands.

avsnittI 8.2 har redogjorts för nackdelar med olikaattovan av
genförändringsmetoder reglera enbart organismer ändrats medsom
hjälp genteknik. Med hänsyn till Sveriges anpassning till EG ochav
till någon fastställd klassindelningatt växter och djur inte förelig-av

beredningen emellertid regleringen för närvarande börattger, anser
omfatta endast GMO.

sådanEn reglering skisserats måste, enligt beredningenssom ovan
mening, ha gentekniken utgångspunkt, användningen GMOsom om av
skall kontrolleras. Det är synsätt gäller för regleringen ocksåett som

Äveninom EG. i USA regleras organismer är genetiskt ändradesom
delvis på andrasätt än organismer. Enligt EGs direktivannat om
avsiktlig utsättning krävs tillståndGMO för få saluföraattav exem-
pelvis jäst, öl, filmjölk och vaccin innehållande levande GMO. En
reglering inriktad på enbart produkten skulle, för bli heltäckande,att
också behöva omfatta saluförande alla på framställdasättannatav
produkter slag. En sådan reglering medför andraävenattav samma
tekniker skulle omfattas de villkor, skulle gälla för produkterav som

innehåller eller består GMO, vilket innebär kraftigt ökadsom av en
kontroll aktuella produktområden.av

Som exempel kan dennämnas kontroll i dag sker beträffandesom
filmjölk. EGs regler innebär tillståndskrav med bl.a. omfattande
dokumentation, konsekvensbeskrivning och riskvärdering saluñ-för
rande filmjölk innehållande inteGMO. Om tekniken bildar ut-av
gångspunkt för liknande reglering i Sverige, skulle motsvarandeen
bestämmelser behövas för saluförande all filmjölk för uppfyllaattav
EGs direktiv.

regleringEn angivande tekniken skulle således medförautan av en
utökad kontroll exempelvis livsmedel och läkemedel, inteav som
innehåller eller består levande GMO. Olägenhetema sådanmedav en
lagstiftning är uppenbara. inte användaAtt tekniken utgångspunktsom
för regleringen innebär dessutom, beredningen måste föreslå regleratt
för i fall all bioteknisk verksamhet, vilket kräver omfattandevart
arbete och går utöver direktiven. De nackdelar kan uppstå medsom

reglering bygger på tekniken mindre och fårär lösas på annaten som
sätt, föreskrifter undantag från lagenst.ex. tillämpnings-genom om
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förfaranden.förenkladeområde och
riskervilkaavgörandevidproblemgenomgåendeEtt somav

saknas.fullständig kunskapavsiktlig utsättning ärvidföreligger att
därförmåstei lagtext,skalldetsåsomGMO,Begreppet gesanges

falla endastbör alltsåtillämpningsområdetUtanförvid definition.en
Definitionen fårförädling.traditionelländradeorganismer genom

omfattas regle-kommerorganismerför vilkabetydelse att avsom
materialgenetiskafått sittharorganismersådanaEndastringen. som
såledesgenutbytet börnaturligadetgår utöverpå sättändrat ett som
GMOföljande definitioninnehållerdirektivEGsregleras.således av

inteändrats på sättmaterial hargenetiska ettorganism somvarsen
ocksåharförökning. EGnaturligellerkorsning ochvidnaturligtsker

mikroorganism.modifieradgenetisktfördefinitionmotsvarandeen
grundligger tillmikroorganismförändradgenetisktdefinitionEGs av

österrikiska8 20. DetSt.Meld.förslagetnorskaför det s.nr.
definitioner.översättning EGsordagranninnehållerförslaget aven

Även före-definition. Denhardanska lagarnaochtyskade samma
ochsåledes med EGsöverensstämmerdefinitionensvenskaslagna

dockärlagförslag. Som ettellerlagarländers angettsandra ovan
Beredningenundantagna.uttryckligenförändringsmetoderflertal

EG-direk-föreskrifter beaktarutfärdandevidförutsätter att avman
medöverensstämmelse EG-fullnåoch B. Förbilaga 1 Ativens att

metoderdeundantarföreskrifternaikrävsdirektiven att somman
bilaga 1 B.EG-direktivensiangetts

artikelianvändning sägsinnesluten attdirektivI EGs om
genetisktskall gällaintedirektivet7 12 i detartiklarna transport av-

inreellerpå järnväglandsväg,påmikroorganismermodifierade
direktivet1.2 iartikelEnligtmed flyg.ellertill havsvattenväg, om

omfattaskalldirektivet inte transportutsättning sägs,avsiktlig att av
med flyg.ellertill havsinre vattenväg,på ellerjärnväg, vägpåGMO

varitavsikten harfårtransportsättuppräkningen antas, attGenom av
undanta alla transporter.typeratt av

vidtillämplig19771160 transportarbetsmiljölagenSverige ärI
produkterfarligaVidhybrid-DNA.och transportbl.a. GMO avav

produkterfarliga1982821dessutom lagenkan transport varaavom
förspecialbestämmelser transporterföreligger radaktuell. övrigtI en

Vidpostbefordran.vidbl.a.smittämnen,ochbiologiska proverav
bestårellerinnehållerprodukterellerGMO avtransport somav

ñråtgärder vidtasuppfattning, attberedningensenligtbör,GMO
ochprodukternahanterarsprids till demorganismemahindra att som

tillfyllest. Omfårbestämmelsergällandemiljön. Nutill anses
vidkravskärptafrågandet, börpåkallarförhållandena omsenare

granskas närmare.docktransporter
atfallshanteringen.GMO äranvändningenvidsärskild frågaEn av

användningtillstånd tillansökandirektivEGsI avatt omanges
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genetiskt modifierade mikroorganismer i B-verksam-typav grupp
het skall innehålla uppgifter avfallshanteringen Bilaga 5 Del D eom
till direktivet innesluten användning. Således skall ochtypom anges
kvantitet och potentiella risker med, det avfall orsakasav, som av
användningen, de tekniker för avfallshantering används, inklusivesom
återvinning flytande eller fast avfall och inaktiveringsmetoder.av
Dessutom skall det inaktiverade avfallets slutliga form och vidarebe-
fordringsplats Enligt direktivet avsiktlig utsättning, artikelanges. om
5.2, skall ansökan försöksutsättning innehålla uppgifter bl.a.om om
avfallsbehandling. Innehållet i dessa uppgifter preciseras i bilaga 2 V
C. Således skall ansökan innehålla uppgifter avfalltypom av som
uppstår, förutsedd avfallsmängd, eventuella risker och beskrivning

planerad avfallsbehandling.av
Beredningen hantering avfall måste lösas påatt ettanser av

tillfredsställande sätt. De angivna EG-reglema kan utgångs-vara en
punkt för vad motsvarande svenska ansökningar skall innehålla.
Utñrdande bestämmelser detta liksom den praktiskaav om om
avfallsbehandlingen bör överlåtas till berörd myndighet enligt den
organisation föreslås i avsnitt 8.13.2 nedan.som

Övergripande8.9 den framtida kontrollenom

Den nuvarande kontrollen mikroorganismer och andraav
organismer har fungerat väl. Den framtida kontrollen bör därför
bygga vidare på den befintliga organisationen. Regleringen bör
ske i de lagar för närvarande innehåller bestämmelsersom om
organismer och produkter på område. bör olikaDet deresp. vara
fackmyndighetema utformar de föreskrifternanärmare försom
användningen GMO.av

8.9.1 Införlivande framtidaden kontrollen i nuvarandeav
kontrollsystem

omMot bakgrund vad riskerna vid användningsagtsav ovan av
GMO beredningen, innesluten användning genetisktattanser av
modifierade mikroorganismer och avsiktlig utsättning GMO börav
ske på sådant sätt, deras möjliga negativa konsekvenser förett att
människors hälsa och miljö begränsas. Dessutom måste uppmärksam-
het ägnas olycksförebyggande åtgärder och avfallskontroll.

likhetI med den nuvarande regleringen mikroorganismer bör denav
framtida kontrollen innesluten användning genetiskt modifiera-av av
de mikroorganismer kontrolleras med hjälp klassificering. Dettaav en
överensstämmer med EGs direktiv innesluten användning.om
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kontrollen börhur8.11 nedan närmarei avsnittBeredningen anger
utformas.

tillståndskrav.generellthar EGavsiktlig utsättningVad gäller ett
såmed GMO ärriskernakunskapenBeredningen att ommenar

i Sverige.kravinföraanledningfinnsbegränsad, det attatt samma
bör göraskontrollsystemetocksåmedförriskernaOsäkerheten attom

till riskerna ärMed hänsyntill undantag.flexibelt med möjlighet att
sigförändringen itillorganismen inteförändradehänförliga till den -

kontroll växter,nuvarandetillkontrollen GMObör avanpassasav-
iutformasbörkontrollenmikroorganismer. Hurdjur och anges

avsnitt 8.l3.2 nedan.
kontrollengällanderedovisat denberedningenkap. 6 harI nuovan

underreglerasorganismerandraochSverige. framgår GMOi Där att
miljöskyddslagen,generella,Vissa lagarna ärflertal lagar. t.ex.ett av

Även produkterväxtskyddslagen.speciñka,medan andra är t.ex.mer
olika lagar,under flerareglerasbestår GMOinnehåller eller avsom

biologiskaförhandskontrolloch lagensåsom livsmedelslagen avom
kontrollen ärhandharorganisationbekämpningsmedel. Den som

KoncessionsnämndenhandharSåledesflertalfördelad på ett organ.
ochLivsmedelsverketjordbruksverk,för miljöskydd, Statens
Vidområde.påGMOkontrollKemikalieinspektionen resp.av

naturvårdsverkskall Statensgentekniska växtertillstånd till odling av
ochärendetsig ihybrid-DNA-frågorföroch Delegationen yttra

beslutet.samråddelta idessutom om
skallföreslagits dessahartillståndsfrågoma attBeträffande

bioteknikområdet ipåfrågorövrigamedhandläggas tillsammans en
riksdagsmo-bioteknikinspektionen semyndighet, t.ex.gemensam

3.yrkande198990Jo6l7ochyrkande 2198990Jo6l6tionema
myndig-med inrättabetänkligheteremellertid attBeredningens enser

bioteknik.ellergenteknikfrågor rörallahandläggahet skall somsom
oklarheteruppstårbioteknikförmyndighet inrättassärskildOm en

myndighetvilkenmåste klargörasSåledeskompetensomrâdet. somom
framställdaprodukterbeträffandetillståndsgivningskall ha hand om

ellerfackmyndighetengenteknik,tillmetoderalternativamed
skullebioteknikinspektionheltäckandebioteknikinspektionen Om en

havidaremåste dentillståndsärenden,ibeslutanderättenöverta
bioteknik-bioteknik. Omområden änpå andrakompetens även
läkemedelvissthuruvidaexempelvisbeslutainspektionen skall ett

inspektionenmåstesaluföras,fårlevande GMOinnehållersom
övrigadepåsakkunskaphakunskap ävenförutom genteknisk

På sättLäkemedelsverket.irepresenteradeområden finns sammasom
närvarandeförkompetensbehövasärendenskulle det för andra som

anstalt,veterinärmedicinskajordbruksverk, Statensfinns hos Statens
Även med dennam.fl. myndigheter.Fiskeriverket personerom

praktikeniblir dettill fall,från falladjungeraskankompetens en
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kraftigt utbyggd administration, vilken skulle dra kostnader.stora
Som behövs för tillståndsärendenantytts och tillsyn kompetensovan

även än genteknik. Denna kompetensannat finns i dag hos deom
myndigheter handlägger frågor djur. Om tillståndsfrå-t.ex.som om

blir kvar hos fackmyndighetema, sprids också kunskapengorna om
genteknik bland myndigheterna.

Ett delat förvaltningsansvar främjar kompetensuppbyggandet och en
kvalificerad ärendebehandling. Det säkrar också brettett engagemang

information och förståelse församt genteknikens användning. delatEtt
förvaltningsansvar bygger också vidare på den kunskap och den
förvaltningstradition föreligger i Sverige.som

Beredningen bedömer den nuvarande organisationen för kontroll av
organismers användning och produkter väl fungerande ochsom
inarbetad. Myndigheternas kontrollområde och arbetssätt förär känt
både allmänhet, forskare och näringsliv. finnsDet därför all anled-
ning bygga vidare på den befintligaatt organisationen också för den
framtida kontrollen GMO. De risker för dubbelkontroll ochav
kompetenstvister, blir följden myndighetsorganisation,som av en ny
undviks på så sätt. Beredningen förordar därför olika fackmyndig-att
heter skall för utfárdande föreskrifter och för tillståndspröv-svara av

Övriganing. berörda myndigheter, Naturvårdsverket och dent.ex.
nedan föreslagna Gentekniknämnden, måste också delta i detta arbete.

Inom beredningen har också diskuterats huruvida den framtida
kontrollen bör regleras införande särskild laggenom av en om
användning GMO eller ändringar i befintliga lagar. Vidav genom en
ändring i befintliga lagar skulle bestämmelser kunnagemensamma

i s.k. paraplylag eller förordning.anges en
regleringAtt genteknik sker införande särskild lagav genom av en

förekommer i Europa, redogörelsen för Danmark och Tyskland ise
avsnitten 7.5 och 7.7 Också i Norge föreslås sådan lag. Somovan. en
motiv för detta anförs i St. Meld. 1990-91,8 74 gjennom-Ennr. s.

det norske lov- och regelverket reiser tvil viktige sidergang av om av
modeme bioteknologi kan reguleres med utgångspunkt i det eksiste-
rende lovverk. Den eksisterende lovgivning har utvilsomt uklarheter

mangler, i tillegg spredt lite oversiktlig. I sin nåvzerandeog og er og
form gir derfor ikke lovverket den mulighet for styring kontrollog

både påkrevet och onskelig. detI österrikiska lagförslagetsom er
följandesägs alternativen till särskild lag Die Aufnahmeom en von

ähnlichen Vorschriften in einer Vielzahl in Frage kommendenvon
Gesetzen Gewerbeordnung, Arbeitnehmerschutzgesetz würdeetc. zu
einer nicht befriedigenden Zersplitterung führen. Som redovisats i
kap. 7 förekommer också andra lösningar. I Storbritannien regleras
således avsiktlig utsättning i miljölagen, medan innesluten användning
regleras i lagen hälsa och säkerhet i arbetet. I Nederländernaom
regleras avsiktlig utsättning i förordning grundar sig på lagenen som
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kemiska produkter.om
regleringenfördelemellertiddetframhållitsSom avomenvore

kundeGMObestårellerinnehålleroch produkterGMO avsom
börmyndigheterBerördakontrollen.nuvarandetill denansluta

teknik påmedframtagnaprodukteravseendeärendenhandlägga ny
äldremedframtagitsvilkaprodukter,medärendensättsamma som

modifieradegenetisktanvändninginneslutenLikaså börteknik. av
sätthuvudsakpå ikontrollerasmikroorganismer somsamma

blir inteHärigenommikroorganismer.andraanvändninginnesluten av
efterföränd-resultatetavgörande,blirsådan intetekniken utansom

skall ställas.vilka kravfårringen avgöra som
deninomskall skeGMOanvändningenkontrollenNär avav

ocksåberedningenenligtdetmyndighetsstrukturen, ärbefintliga
deinnehållamöjligtlagstiftningenbefintligalåta dennaturligt att om

nödvändiga.ärför GMOsärregler som
bliskullei flera lagarkontrollsägasskulle kunnaEmellertid att en

kontrollendockBeredningenheltäckande. attoch intesplittrad anser
förkontrollbehovdärområdenpå deinriktashand böri första av

inte visatharGMOanvändningvidRiskernanärvarande behövs. av
ställeterfordras. Iheltäckandeabsolut systemsådana,sig ettattvara
olikadeföljasständigt böranvändningenberedningen avattmenar

ytterligareVid behovGentekniknämnden.ochfackmyndighetema av
förregeringenellermyndighetberördtillanmälasdettamåstekontroll

nödvändigärkontrollvilkenfråganhållsPå sååtgärd. sätt somom
däremotskulletotalregleringInförandetlevande.ständigt av en -

gällandedentillit tillfalsktillbyråkrati leda attökadförutom enen -
snabbagenteknikensMedframtid.alltillräcklig förkontrollen är

omprövas.måsteständigtkontrollenemellertidviutveckling attvet
framtidadenalltsåberedningen attSammanfattningsvis anser

reglerdeochmyndigheterbefintliga attombesörjasskallkontrollen av
Endastlagar.befintligaiskall införashandi första ombehövssom

organisationenbefintligadeninomerhållaskankontroll intetillräcklig
myndighe-ansvarigainföras. Demyndigheterochsärskilda lagarbör

ibestämmelsersinautformasjälvamöjlighethabör attterna
praxis,och sinarbetsrutinermed sinaöverensstämmelse egenegna

införas. Debörintegenerella reglermedparaplylags.k.varför någon
fråndessutomvarierarbehövaskunnaskullegenerella regler som

vissa fallidärförskullebestämmelserGenerellaområde.område till
ärenden,andrahandläggaskallmyndighetenhurstridakomma motatt

produkterochorganismerprincipenfrånavvikavilket skulle att som
huvudsakipåbehandlasskallgenteknikhjälpmedtagits fram av

GMO-produk-produkter. Omochorganismerandrasätt somsamma
andrakostnadskrävande sätt änpåkontrollerasskulle ettter mer
tilldetta dessutomlederproduktområde,produkter inom ensamma

skallkonkurrenshänseende. Som angettsiönskvärd skillnad ovan
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dock samråd ske med bl.a. Gentekniknämnden och Naturvårdsverket
vid utfärdande föreskrifter. Härigenom undviks onödiga skillnaderav
i de olika myndigheterna föreskrifter.

Utöver de olika fackmyndighetemas prövning i tillstånds- och
tillsynsärenden det nödvändigtär med rådgivande med högett organ
genteknisk kompetens för bl.a. rådgivning och information till
myndigheter och allmänhet övergripande övervakning på helasamt en
genteknikområdet. rådgivandeDetta Gentekniknämndenorgan - -

de uppgifterövertar Delegationen för hybrid-DNA-frågor har haft.
Gentekniknämnden beskrivs inärmare avsnitt 8.14 nedan.

8.9.2 Allmänt vilka ändringar behövsom som

avsnitt 1-5I har beredningen redovisat de bestämmelser ochovan
den kontrollorganisation för närvarande âr aktuell. Vad gällersom
innesluten användning regleras denna således i Arbetarskyddsstyrel-

föreskrifter. gällande föreskrifterna omfattarDe ävensens nu
genetiskt modifierade mikroorganismer. Arbetarskyddsstyrelsen har
utfärdat föreskrifterna med stöd bemyndigande meddelaett attav
föreskrifter för verkställighet arbetsmiljölagen 19771160.av
Eftersom Arbetarskyddsstyrelsen redan har bemyndigande och också
utfärdat föreskrifter på området, någon ändring arbetsmiljölagenär av
inte nödvändig. beredningen avsnitt 8.11Som utvecklar inärmare
nedan bör den inneslutna användningen genetiskt modifieradeav
mikroorganismer föreskrifter.även framgent regleras dessagenom

Föreskrifterna regler för arbetarskyddet, några be-anger men
stämmelser berör också den miljön. gäller naturligtvisDettayttre
främst regler inneslutning, gälleräven 14 §t.ex.menom som
avfallshantering. föreliggerRedan härigenom alltså visst miljö-ett

miljöskyddslagensskydd. Vidare gäller tillsynsbestämmelser vid bl.a.
utsläppande avloppsvatten användning anläggning påoch på sättav av

eljest kan medföra förorening. Beträffande inneslutnadensom
användningen genetiskt mikroorganismer föreliggermodifieradeav

Beredningensåledes redan i dag skydd för den miljön.yttreett gott
börredovisar i avsnitt 8.12 vilka synpunkternärmare nedan som

föreskrifter ochvid revidering Arbetarskyddsstyrelsensbeaktas en av
koncessionslistan.i den s.k.ytterligare tillståndskrav bör införasom

spridda bestämmel-Beträffande avsiktlig föreligger i dagutsättning
finns i växt-Bestämmelser genetiskt modifierade växterser. om

vilkabestämmelser, ärföreliggerskyddslagen. rad andra lagarI en
alltsåprodukter,generellt tillämpliga på organismer eller oavsett

livsmedel,förhuruvida de förändrade. Sådana regler gällerär t.ex.
lämpligtdetberedningens meningläkemedel och foder. Enligt är att

införa bestämmelserdet i dessa författningar i första hand gersom
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användningenutfärda föreskrifter förför myndigheträtt att avresp.
myndighet föreskriverBeredningen förutsätter berördGMO. att om

produktion ochför försöksutsättning,nödvändiga krav på tillstånd
krävaförändringsmetodersaluförande bör inte allaGMO. Dockav

miljömässiga tillsynsreg-tillstånd. vilka generellaVidare bör beaktas
i avsnittenredovisar dettaler gälla. Beredningen närmarebörsom

8.12 och 8.13 nedan.
får förföreskriftercentrala bestämmelsenDet denär att ges

bör ioch saluförandeförsöksutsättning, produktion som anges resp.
i myndigheternasbestämmelser börlag. Mer detaljerade anges

får regelverketföreskrifter allmänna råd. Härigenomoch storen
utvecklingen påändras med hänsyn tillflexibilitet, och det kan enkelt

området.

för föreskrifterna8.10 utgångspunkterAllmänna

ha tillanvändning GMO börsvenska föreskrifterna förDe av
utgångspunkthälsa och miljön. Somsyfte skydda människorsatt

praktisktså långt detskall minimeras ärbör gälla, riskernaatt
för olyckor ochberedskapsplanermöjligt. Införande krav påav

framkommer bör övervä-inforrnationsskyldighet kunskapom ny
myndigheterna.gas av

bestämmel-gäller deframtida kontrollen bör alltså vad närmareDen
föreskrifter börmyndighet. Vid utñrdandeutformas avserna av resp.

överensstämmel-kontrollen imyndigheterna frihet utformaha stor att
enlighet medområde och imed föreskrifter på myndighetensandrase

Emellertid önskarreglera.det för myndigheten specifika sättet att
börmyndigheternaberedningen några generella synpunkter somange

utformningen kontrollen.beakta vid den närmare av
liggerövervägandenEG-direktiven inledningsvis de somanger

gemenskapensframgårbakom direktivets bestämmelser. Därav att
förebyggardeprincipenåtgärder miljöfrågor skall grundas påi om

milfmoch förbättraverksamhet mål bevara, skyddaoch ha attsom
mening ärhälsa. Enligt beredningensoch skydda människorsatt

utgångspunktlämpligprincipen verksamhetförebyggande enom
Denockså användningen GMO.för den svenska kontrollen avav

miljövårdspolitik.stämmer också med svensköverens
ändamålsbestämmelse,medArtiklarna inleds i båda direktiven en

skyddai syftevarigenom fastslås åtgärderi direktivet attattanges
särskildnågonmänniskors innebär bl.a.hälsa och miljön. Detta att

Etiskatillståndsprövningen.etisk prövning inte skall vidgöras
tillstånds-gäller vidde regleröverväganden ligger dock bakom som
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prövningen, någon etisk bedömning i varje enskilt fall skall intemen
ske. I avsnitt 8.4 har redovisats de etiska överväganden bered-ovan
ningen gjort beträffande användning djur, växter och mikroorganis-av

Beredningen föreslår där den etiska prövningen skallatt görasmer.
de djurförsöksetiska nämnderna och Gentekniknämnden skallav att

vaka över de etiska frågorna i Beredningen frånutgårstort. att
fackmyndigheterna kommer informera Gentekniknämnden prin-att om
cipiellt användning genteknik. Eftersom den redovisadeny av ovan
etiska prövningen tillfyllest, bör myndigheternas föreskrifter ianses

aktuellt avseende omfatta skyddsintressen EGsnu samma som
direktiv, nämligen människors hälsa och miljön. anförtsSom i avsnitt
8.4 torde det dessutom oförenligt med EGs konkurrensregler attvara

exempelvis etiska hänsyn vid tillståndta till saluförande.
Som generell regel för innesluten användning genetiskt modiñe-av

rade mikroorganismer direktivet innesluten användning ianger om
artikel alla lämpliga åtgärder skall vidtasatt för undvikaatt
negativa effekter på människors hälsa och miljön kan uppstå vidsom
användningen. En liknande regel återges i artikel 4 i direktivet om
avsiktlig utsättning GMO. Där alla lämpliga åtgärderattav anges
skall vidtas för undvika sådana negativa effekter på människorsatt
hälsa och miljön, kan uppkomma när avsiktligtGMO sätts utsom
eller släpps på marknaden. Reglerna är utformadeut och dessvagt
närmare innehåll torde få utvecklas i praxis. Beredningen detanser
ändå värdefullt, liknande generell utgångspunkt får liggavara om en
till grund för svenska föreskrifter. Utgångspunkten markerar samhäl-
lets på användningen GMO, nämligen skallriskernasyn attav
minimeras sd långt det praktisk möjligt.är

EG-direktiven nivåerolika på den kontroll skall ske,anger som
nämligen skyldighet föra protokoll, anmälningsskyldighet ochatt
tillståndsplikt. Protokollñring skall ske för den minst farliga inneslut-

användningen, medan tillstånd krävs för den riskfylldana mer
inneslutna användningen försöksutsättning, produktion ochsamt
saluförande. Enligt beredningens mening saknas det anledning haatt

längre gående kontroll i Sverige.en
Även mycket omfattande förebyggande åtgärder finnsvidtasom

det ändå risk för oavsiktliga utsläpp. Det måste därför finnasen en
beredskap för olyckor. Vilka åtgärder då skall vidtas fårsom
bedömas från fall till fall med hänsyn till bl.a. utsläppets omfattning
och vilka organismer kommit direktivet inneslutenIut.som om
användning skalli artikel 14, myndigheternas kontrollattanges
omfatta tillsyn förberedskapsplan till skyddupprättasattav en
människors hälsa och miljön utanför anläggningen i händelse av
olycka, och beredskapsorganen riskerna ochär underrättadeatt om
har fått skriftlig information dem. Vidare skall deom personer som
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ochtillfredsställande sättpåpåverkas olyckakan attutanettav en
skyddsåtgärdernainformationha fåttsjälva behövt begära detta om

Informationenhändelse olycka.sig ihur de skall förhållaoch avom
skalllämpliga mellanrum. Denmedoch uppdaterasskall upprepas

tillgänglig.också allmäntvara
15 skyldigenligt artikelanvändarenolycka har inträfat, ärOm en

omfattaskallUnderrättelsenbehörig myndighet.underrättaatt genast
mängdenocholyckan, identitetenkringomständigheternade närmare

släpptsmikroorganismernamodifieradede genetiskt ut,somav
inverkanbedömningen olyckansförnödvändiga uppgiftersamtliga av

beredskapsåtgärdervilkamiljönpå människors hälsa och samt som
uppgifter ärsamla in deMyndigheterna skall dessutomvidtagits. som

såoch, ärolyckanfullständig analysnödvändiga för omaven
skallliknande olyckorförrekommendationerlämpligt, utfärda att

verkningar skall begränsas.derasi framtiden och förundvikas att
iorganismeranvändning farligatillstånd förI ansökan avom

olycks-uppgifterdirektivet ocksåenligtkommersiellt syfte skall om
medtillsammansinberedskapsplaneråtgärder ochförebyggande ges

t.5 del10.2 och bilaga Dtillstånd artikelansökan om
5.1i artikelutsättning GMO.Direktivet avsiktlig attangeravom

ochförsöksutsättningförinskall lämnasansökan tillståndom
innehållaansökan skallsådan5.2produktion. artikelI att enanges
uppgifternödsituationer. Dessaåtgärdsplaner föruppgifter om
uppgifterinnehållaansökanskallpreciseras i bilaga 2 SåledesV D.

vidaktuella GMOkontrolleraförmetoder och förfaranden attom
påverkadedekontamineringmetoder föroväntad spridning, av

omhän-föroch metoderaktuella GMO,utrotningområden, t.ex. av
jord,djur,saneringder-tagande eller växter, exponeratsetc., somav

metoder förVidare skallspridningen.samband med eller efteri anges
förplanerspridningenområde påverkatsisolering det samtavav som

effekteroönskademiljönhälsa ochskydda människorsatt om
uppträder.

sådanautsättninganvändning och vid ärvid viss inneslutenRiskerna
börberedningenenligtför olyckornågon form beredskapatt av

bestämmelserdebeaktaangelägetfinnas. därförDet är att somnoga
direktiv.i EGsanges

erfarenheterframåt, ochsnabbtgenteknik gårUtvecklingen nyaav
såledeskanföljande tillståndoch därpåfortlöpande. ansökanvinns En

information. Det ärföråldradgrundasefter några månaderredan
myndig-tillkommerkunskap omedelbartdärför betydelse, att nyav

ianvändninginneslutendirektivkännedom. EGsheternas angerom
ellerinformationfår kännedom12, användarenartikel att om nyom

riskernapåverkapåtagligt kananvändningen på sättändrar ett som
modifieradegenetisktkategorinellermed denna användning, avom

behörigaskall denändras,användsmikroorganismer myn-som
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mikroorganismer används ändras, skall den behörigasom myn-
digheten underrättas möjligt. Den anmälan eller ansökansnarast som
lämnats in skall också ändras. Likaså stadgas den behörigaatt om
myndigheten erhåller information påtagligt kan inverka påsenare som
bedömningen riskerna med inneslutnaden användningen, fårav
myndigheten kräva användaren förhållandenaändrar eller avbryteratt
eller avslutar den inneslutna användningen. En motsvarande be-
stämmelse för försöksutsättning, produktion och saluförande finns i
artikel 5.6 11.6 i direktivet avsiktlig utsättning. Beredningenresp. om

det önskvärt infonnationsskyldighetregler övervägsattanser om
också för den svenska regleringen användningen GMO.av av

båda direktiv innehållerEGs såväl övergripande detaljeradesom
bestämmelser. Regleringen emellertid inte påär alla punkter helt klar.

gäller exempelvis sambandetDetta mellan de båda direktiven. Enligt
uttalanden från tjänstemän inom direktivenEG skall tillsammans
utgöra heltäckande reglering, och någon dubbelreglering skall inteen
förekomma. användning skall såledesEn antingen inneslutenvara

aldrigeller avsiktlig utsättning och båda samtidigt.
finns också andra EG-direkrivDet inverkar på användningensom

direktiv 90 679 angående förGMO, skydd arbetare för riskert.ex.av
med exponering biologiska i arbete. direktivDetta och andraav agens
berör inte direkt beredningens arbetsuppgifter torde bäst beaktasutan

den myndighet inom verksamhetsfält direktiven faller, t.ex.av vars
Arbetarskyddsstyrelsen, vid utformande föreskrifter och allmännaav
råd. utgår därför i sinaBeredningen överväganden och förslag från

inneslutenenbart de båda direktiven användning avsiktligochom
utsättning.

i EG-direktiven oklart område gällerEtt vad medsom avses
innesluten användning. Direktivet fysiska eller fysiska ochattanger

skallkemiska biologiska hinder användas för begränsa organismer-att
kontakt med allmänheten eller miljön. sigNormalt tänker ettnas man

laboratorium med kanske ventilations-särskilda och avloppssystem
industrielleller produktion med organismer i reaktortankar. Det har

emellertid diskuterats hur skall fåslutet växthus år använ-ett attvara
das vid innesluten användning. Likaså har diskuterats huruvida
spridning på avlägsna innesluten användning,öar utgör med tanke på

kan barriär för spridning.att vatten vara en
Med avsiktlig direktivetutsättning GMO i bl.a. ingaattav avses

fysiska barriärer skall ñrekomma. Det emellertidanges om
produkter vaccin, förvaras it.ex. slutet kärl efterävenettsom
saluhållande, skall omfattas reglerna innesluten användning. Enav om

fråga hur avdödade produkter förär skall direktivetsattannan vara
bestämmelser inte skall tillämpas; få helt fria frånprodukteratt
levande mikroorganismer kan svårt.vara
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Sådana och andra frågor enligt beredningenbör lösas på myn-
dighetsnivå. Enligt artikel 21 i båda direktiv har dessutomEGs en
kommitté tillsätts för definitionsfrågor. intebl.a. lämpligtDet är att
på sådana områden införa detaljerade regler innan samråd har skett
med bl.a. och Således myndigheter-OECD EG. beredningen attanser

inte bör införa detaljerade krav, möjligen kan avvika frånna som
EGs direktiv, internationella kontakter har tagits.utan att

8.11 Innesluten användning

Kontrollen innesluten omfattaanvändning bör endast mikroor-av
ganismer och grundas på klassificering mikroorganismernasen av
farlighet. Arbetarskyddsstyrelsen bör vid nuvarandeöversyn av
föreskrifter mikroorganismer beakta EGs regler. Någotom
ytterligare tillståndskrav för anläggningar föreslås inte.

l l Inledning

direktiv ñrEGs innesluten användning ställer krav bådeom upp
anläggningen och användningen. finnsDet dock anledning pekaatt
på, direktivet behandlar endast innesluten användning och endastatt
användning genetiskt mikroorganismer.förändrade Det får antas,av

kraven för anläggningen huvudsakligen den miljön,att yttreavser
medan kraven för användningen i första hand skyddet föravser
arbetsmiljön.

Riskerna för miljön vid innesluten användning mikroorganis-är att
sprids utanför anläggningen. Detta kan ske läckage, t.ex.mer genom

via luftutsläpp och avloppsvatten, och vid olyckor. regleringEn av
innesluten användning bör därför, förutom säkerställa hälsa ochatt
arbetsmiljö, förebygga skador vid möjliga utsläpp. framför alltDet är

mikroorganismer,användning vilka klassats farliga,av som som
måste regleras noga.

Mikroorganismer inte synliga för och därför svåraär ögat är att
således tid utsläpp harupptäcka. kan upptäcka ägtDet ettta att att

små också de ibland kan förasde år gör överAtt att storarum.
luft, organismer och pollen.bl.a. andra I rättavstånd med vatten,

förmåga föröka sig hastigt. Vidare kanmiljö dehar stor atten
litenvilostadier med ingen eller aktivitet,mikroorganismer ibland ha

föröka sig kraftigt. Bland mikroorganis-för tillfällevidatt ett senare
för bådeockså mycket farliga människanfinns sådana ärsommerna

sjukdomsframkallande bakterier.miljön,och t.ex.
till betänkligheterMikroorganismernas alltså upphovsärart kan ge

användningsäkerhetsmässiga synpunkter. Tidigare inneslutenfrån av
liten. Viddock visat risken för skada ärmikroorganismer har att
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vilkabedömningen krav skall på innesluten använd-ställasav som
ning mikroorganismer ñnns det därför anledning bygga vidareattav
på de erfarenheter ñnns, bl.a. det gäller indelningen inärsom
riskklasser. Risken för spridning nationsgränserna detöver gör
nödvändigt med internationellt samarbete.ett

kap. 3I har beredningen redovisat det tidigare utredningsar-ovan
betet i Sverige. framgår införde SverigeSom där redan år 1980
särskilda kontrollregler för genteknik. Samtidigt inrättades också
Delegationen för hybrid-DNA-frågor. Således infördes ändringgenom
i arbetsmiljölagstiñningen krav på förhandsprövning vid använd-ett
ning arbetsmetod innefattade sådan användning hybrid-av som en av
DNA-teknik, användningen ñck inriktningutgöra oprövadatt anses en

forskningen inom hybrid-DNA-området eller den industriellaav
tillämpningen tekniken. Tillståndsgivande myndighet Arbetar-av var

ändringari miljöskyddsförordningenskyddsstyrelsen. Genom infördes
från den l januari 1982 tillståndsplikt beträffande anläggning för
verksamhet i vilken användes hybrid-DNA-teknik, inte fördock
anläggning för sådan forskning Delegationen för hybrid-som av

riskklassemaDNA-frågor bedömts tillhöra de lägre och P2.P1
Tillståndsmyndighet Koncessionsnämnden för miljöskydd. Sverigevar

tidigastsåledes de länder införde kontroll vissettvar av som av
genteknik.

vid införandet särskildaRedan de reglerna ansåg riksdagen attav
de administrativa och juridiska konsekvenserna inrättandeettav av en
särskild myndighet för kontrollen genteknik borde utredas. Enligtav
den tillsatta utredningens promemoria, 19845 BehövsDs Asenare

hybrid-DNA-teknikenshybrid-DNA-kontrollen, användninggav
anledning till bekymmer så längeknappast gängse skydds- och

mikrobiologiskasäkerhetsåtgärder på det området vidtogs. Med denna
tillståndskravriskvärdering hade motiven för förlorat i styrka, varför

utredningen föreslog de införda bestämmelserna förhandspröv-att om
ning borde upphävas vad gällde arbetsmiljön densåväl yttresom
miljön. juli 1987.Bestämmelserna upphävdes den lriksdagen perav

hybrid-DNA-Det har gått 20 år sedan det förstanärmarenu
experimentet utfördes experiment torde idags-och hundratusentals

inteläget genomförda. Några olyckor har Denrapporterats.vara
kontroll förevarit i Sverige vad beredningen erfarithar enligtsom

tillfredsfungerat väl, och forskare näringsliv har varit medoch
ofarligakontrollen. Ingenting talar för genteknik utnyttjaratt som

organismer, coli K12, bagerijäst normalt skulleE.som m.m.,
medföra miljön. Enligtnågon risk sig för människors hälsa ellervare

inte försvarbartberedningens mening det denna bakgrundär attmot
återigen värdefullinföra krav, särskilt inte ochsträngarenu som ny

kunskap erhållits, vilken ytterligare minskat riskerna vid innesluten
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användning. närvarande föreligger enligt Arbetar-De regler försom
föreskrifter till denskyddsstyrelsens bör således ligga grund också för

framtida kontrollen. Anpassningen till EGs regelverk medför dock att
föreskrifterna bör omarbetas, arbete Arbetarskyddsstyrelsenett som
redan påbörjat.

föreskrifter Arbetarskyddsstyrelsen utñrdat iDe första handavser
tillgodose kraven på god arbetsmiljö. Några bestämmelser beröratt en

dock den miljön, förpackning, för-även bestämmelseryttre t.ex. om
flyttning och förvaring avfall. Vidare år miljöskyddslagensav
allmänna tillsynsbestämmelser tillämpliga på användning anlägg-av
ning på kan medförasätt förorening. Tillsynsmyndighetema harsom
således möjlighet meddela föreläggande sådana försiktighets-att om
mått förbudeller behövs för lagen eller föreskrifter harattsom som
meddelats med stöd den skall efterlevas.av

viktigtDet är uppmärksam på konsekvenserna utsläppatt vara av
från den inneslutna användningen och förebygga mikroorganismer-att

kommer utanför anläggningen. gällerDet här ordna såut att attna
inneslutningen tillfredsställandeär under alla vid använd-moment
ningen. Vid sidan fysiska hinder det ibland möjligt ordnaär attav

biologiskamed barriärer i de mikroorganismer utnyttjas. kanDetsom
fråga egenskaper, modifierade mikroorganis-gör deattvara om som

har inga eller små chanser överleva i Således kanatt naturen.merna
använda vilka har liten konkurrenskraft i naturligamutanter,man

miljöer, eller göra mikroorganismema beroende näringslös-av en
ning, finns endast i laboratoriet. finns möjlighetDet ocksåsom
använda metoder för märkning och identifiering. Forskning pågår
med in s.k. självmordsgener isätta mikroorganismema.att

harOvan övergripande regel bör slås fast, vidangetts att attsom
användning genteknik allaskall nödvändiga skyddsåtgärder vidtasav
för undvika skadliga effekter på människors hälsa och i miljön. Iatt
EGs direktiv i artikel 6.2, för uppnå detta skall använda-att attanges

utföra förhandsbedömning de inneslutna användningarnaren en av
beträffande risker för människors hälsa och miljö användning-de som

kan upphov till. Vid denna bedömning skall användaren taarna ge
särskild hänsyn i bilaga 3 till direktivet.till de parametrar som anges
En skriftlig redogörelse för bedömning skall förvarasdenna av
användaren till myndigheten deloch i sammanfattning in som enges

anmälan eller anmodan.av
Enligt beredningens betydelsefullt förstamening är det att en

riskbedömning sker så tidigt möjligt i planeringen. Arbetar-som
skyddsstyrelsen liknande skall gällabör därför regelöverväga om en
i Sverige. Bilaga till direktiv därvidlag vägledning.3 EGs Omger en
förhandsbedömning skall det användaren har tillgånggöras, är som
till därfördet för bedömningen nödvändiga underlaget. Det bör vara

för förhandsbedömningen. Däri-användaren skallsom ensam svara
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får den planerade använd-användaren på tidigt stadiumettgenom av
ningen bör fullföljas ochindikation på planeringenen omom

dokumentation kanändringar bör vidtas. på skriftligGenom krav
myndigheterna ñrhandsbedömningen,vid behov få tillgång till sam-
tidigt spridssäkerhetskraven till användarna.som

principer för godEG-direktivet artikel 7 bl.a.även attanger
modifierade mikroor-mikrobiologisk skall gälla för genetisktpraxis

mikrobiologisk praxis föreliggerganismer på godKravav grupp
kungörelseför närvarande i Sverige enligt Arbetarskyddsstyrelsens

198812 föreskrifter mikroorganismer. Där iAFS med angesom
till 4 betydelse vid mikrobiologisktkommentaren Av största

mikrobiologisk praxis,arbete riktigt arbetssätt, god ärär ett som
för förebygga spridning mikroorganismer. Godgrunden att av

tillägna sig mikro-mikrobiologisk praxis kan personalen genom
arbetetsbiologisk grund- och vidareutbildning, handledning under

gång hanterings- och skyddsinstruktioner på arbetsplat-samt som ges
anledning detta krav.Enligt beredningen finns det behållasen. att

direktiv.Därigenom uppnås också överensstämmelse med EGs
skall enligt direktivet också vissagod mikrobiologisk praxisUtöver

för arbetarskydd och god hygien gälla.andra principer Härgott anges
på genomförbara nivå,exponering ñr skall hållas lägsta attatt agens

skall genomföras vid källan och adekvatatekniska kontrollåtgärder att
kontrollåtgärder och utrustningskall genomföras, liksom atttester

skall förekomsten livskraftigapå lämpligt Vidareskall sätt. avprovas
utanför den primära fysiska inneslutningenorganismer från processen

personalutbildning tillhandahållas, biolo-undersökas. skallDessutom
efter behov rutiner förgiska skyddskommittéer tillsättas lokalasamt

och genomföras. dessa prin-personalens säkerhet utarbetas Utöver
användning modifieradeför innesluten genetisktciper skall, av

inneslutningsåtgärder imikroorganismer II, de som angesav grupp
omfattning förbilaga 4 till direktivet vidtas i lämplig att trygga en

inneslut-regelbundet över dehög säkerhetsnivå. Användaren skall se
vetenskap ochningsåtgärder vidtagits med avseende nynysom

hantering avfall.teknisk information riskhantering ochi fråga avom
beakta dessaEnligt beredningens Arbetarskyddsstyrelsenmening bör

principer revidering föreskrifterna.vid sin av
påEG-direktivet bygger bl.a.bestämmelser gäller enligtDe ensom

ochskyddsklasser, Iindelning mikroorganismer i två gruppav
i mottagarorganismensartikel 4. Indelningen sin utgångspunkthar

i den slutligaegenskaper, i genetiska förändringen ochdenarten av
Kl2-bakterie normalt tillhörigorganismens egenskaper. coliEn E.

bakterietoxin,I tillförs så den producerar ettattgrupp som en gen
klassindel-Riktlinjer förkommer alltså hänföras till II.att grupp

ningen bilaga 9.har utfärdats kommissionen,av se
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Vad gäller mikroorganismer farligaär för människan mot-som
direktivets I Arbetarskyddsstyrelsens skyddsklasssvaras grupp av

medan II klasserna 2-4. Emellertid imotsvarasgrupp av anges
direktivets bilaga 2 hänsyn skall också till farlighet för miljön,att tas
dvs. mikroorganismer farliga för människan kanutan attsom vara
orsaka skada på växter och djur. En fastställd klassindelningt.ex. av
exempelvis växtpatogener saknas. Vidare bör påverkanäven annan

framkallandeän sjukdomar beaktas. När det talas svenskaav om
skyddsklasser måste alltså hålla i minnet, den svenskaattman
klassindelningen inte överensstämmer med direktiv inneslutenEGs om

Åanvändning. andra sidan överensstämmer inte direktivEGs om
innesluten användning med dess direktiv biologiska vilketom agens,
också tillämpligt på genetiskt modifierade mikroorganis-anges vara
mer.

indelningenUtöver mikroorganismer innehåller EG-direktivetav
indelningäven olika verksamhet artikel 2 d och e.typeren av av

Med A-verksamhet varje verksamhet för undervisning,typ avses
forskning och utveckling eller icke-industriell eller icke-kommersiell
verksamhet liten omfattning tio liter kulturvolymt.ex. ellerav
mindre. All verksamhet kallas B-verksanzhet. Definitionentypannan

A-verksamhet inte helt enkelär tolka. vadUtövertyp attav ovan
räknas A-verksamhet också vad kallas icke-angetts typsom som

industriell eller icke-kommersiell verksamhet liten omfattning. Vadav
med detta för beredningen oklart.ärsom avses

Det har diskuterats anläggningar och användning för forsk-om
ningsdndamál undantasgenerellt skall från anmälnings- och tillstånds-
plikt i Sverige. kanDet hävdas kraven på anmälan och tillståndatt
skulle hämma forskningen och de riskerna föreliggerstörsta vidatt
industriell användning. detta kanMot sägas forskningen oftastatt
ligger i frontlinjen och riskerna därmed kan Vidarestörre.att vara
kan det problem med gränsdragningen för privat forskningt.ex.vara

enkelt kan övergå produktion.i Bestämmelserna inneslutensom om
användning bör alltså omfatta både forskning och industriell produk-
tion. Detta överensstämmer med gällande bestämmelsersvenskanu
och direktiv.EGs Frågan huruvida den kontrollen skallsvenska
innehålla uppdelning på olika verksamhetstyper tillbör överlämnasen
Arbetarskyddsstyrelsen.

anfördaDet har gällt innesluten användning genetiskt modifiera-av
de mikroorganismer. EG-direktivet innehåller inga bestämmelser om
saluförande sådana organismer. Med hänsyn till gällande reglerattav
för tillfyllest,är beredningen några särskilda reglertransport attanser
för saluförande inte behövs. organismema avseddaOm är använ-att
das inneslutning, gäller dock vad i avsnitt 8.12 nedansägsutan som

avsiktlig utsättning.om
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8.11.2 Innesluten användning mikroorganismeränannatav

Regleringen innesluten användning och djur t.ex.växterav av
insekter, fiskar och möss omfattas EGs direktiv. Enligt ettav
uttalande i anslutning till direktivet medges medlems-att antogs, att

får behålla och vidta nationella åtgärder beträffande inne-staterna
sluten användning andra organismer mikroorganismer,än tillsav
gemenskapsregler antagits beträffande dem.

Således gör de danska och tyska genteknildagama inte någon
skillnad mellan mikroorganismer och andra organismer vad gäller
innesluten användning. Vad i dessa lagar inneslutensägssom om
användning gäller alltså även växter och djur.

Som kan inneslutning mikroorganismer medföraangetts ovan av
särskilda problem. Användning i laboratorier andra organismerav
medför normalt mindre risk för spridning. tordeDet främstsett vara
användning små organismer, insekter och nematoder,t.ex.av som
kan svåra kontrollera. Däremot är inneslutning möss ochattvara av

djur enklare.större Dessutom det lättare attanses vara reparera
eventuella skador ofrivilligt utsläpp organismerstörre änettav av av
mikroorganismer. Enligt uppgift har sådana organismer intestörre i
Sverige kommit misstag.ut av

Beträffande alla djur hålls i fångenskap gäller enligt ll §som
hälsoskyddslagen 19821080, de skall förvaras och skötas såatt att
Sanitär olägenhet inte Regeringenuppstår. får föreskrivaockså att
vissa slag djur inte särskilt tillstånd kommunal nämnd fårutanav av
hållas inom områden med detaljplan, sådana bestämmelser behövsom
för hindra Sanitär olägenhet uppstår. Regeringen får överlåtaatt att
kommunen meddela sådana bestämmelser. Regeringen eller Statensatt
jordbruksverk får enligt djurskyddslagen 1988534 meddela före-
skrifter djurhållning. Några motsvarande bestämmelser för växterom
föreligger dock inte.

Liksom bland mikroorganismer finns bland och djur deväxter som
farligareär andra. Således genetiskt modifierat får förän torde ett

framställning faktor-VIII tämligen riskfritt för människorsav vara
hälsa och miljön, medan det betydligt riskfylltframstår attsom mera
släppa genetiskt modifierade afrikanska honungsbin iut naturen.
Bestämmelser innesluten användning och djur skulleväxterom av
således på mikroorganismer behöva grundas påsättsamma som en
klassificering i avsnitt 8.2växterna och djuren. Som angettsav ovan
föreligger för sådan klassificering.närvarande inte någon fastställd

Beredningen beträffande innesluten använd-regleringenattanser
ningen och djur i laboratorier, bakgrund behovetväxter attmotav av

reglering i dag litet, tillfredsställande. kommandeär Denärav en
utvecklingen inom landet, liksom inom och iutvecklingen EG USA,
bör dock följas Gentekniknämnden.med uppmärksamhet av
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anläggningen8.1l.3 kontrollNärmare om av

anläggningen återfinns i artikel 8.EG-direktivets bestämmelser om
anläggning för första gången i bruk förDär näratt tasanges en

modifie-verksamhet omfattar innesluten användning genetisktsom av
skall användaren anmäla detta till behörigarade mikroorganismer,

påbörjas.myndigheter innan användningen Anmälan skall göras
artikelför mikroorganismer I II. Avseparat av grupp resp. grupp

följer anläggningar för mikroorganismer får börja11.4 Iatt av grupp
anläggningar för användninganvändas viss tid efter anmälan, men

mikroorganismer får inte i drift tilLståndtas utan avav av grupp
behörig myndighet.

Sverige enligtpå eller tillstånd gäller redan i dag iKrav anmälan
miljöskyddslagstiftningen för flertalet anläggningar är aktuellasom

anmälningspliktens omfattning framgår denhär. Tillstånds- avresp.
miljöskyddsförordningen.koncessionslistan, bilaga tills.k. ärsom en

för miljöskyddTillstånd skall hos Koncessionsnämndensökas resp.
till den kommunala nämndlänsstyrelsen, medan anmälan görs som

hälsoskyddsområdet.för frågor inom miljö- ochsvarar
anlägg-Såvitt beredningen finna omfattas alla nuvarandekunnat

genetiskt modifierade mikroor-ningar för kommersiell användning av
förganismer på tillstånd. Härigenom anläggningarnakrav utsättsav

Koncessionsnämnden för miljöskydd.prövningen noggrann av
möjlighet inhämta yttrande frånKoncessionsnämnden har därvidlag att

Gentekniknämn-Naturvårdsverket, Arbetarskyddsstyrelsen ocht.ex.
hafti avsnitt 8.11.1 har Sverige tidigareden. Som ettangetts ovan

itillstånd beträffande anläggningar för verksamhetgenerellt krav på
hybrid-DNA-teknik, alltså för forskningsan-vilken användes även

år 1987 onödigt.läggningar. tillståndskrav upphävdesDetta som
någon olycka harSedan dess har ytterligare erfarenhet vunnits och

därför felaktigtinte Beredningen det attattrapporterats. anser vore
tidigare. Bered-återinföra det generella tillståndskrav råddesom

följer utvecklingen ochningen förutsätter Gentekniknämndenatt noga
ytterligare tillstånds-omedelbart till regeringen anmäler behov avom

krav skulle visa sig.

8.1l.4 användningenKontroll av

indelning verksamhets-direktiv innehåller,EGs angetts, avsom en
mikroorganismer Ieller och indelningA Btyper gruppaven -- -

nämligeneller Användningen alltså ske på fyra olika sätt, I A,II. kan
modifierade mikroorganismerI och Vad gäller genetisktB.A

föreskrivsA-verksamhetklassificerade i används iI typgrupp som
föra protokolli artikel 9.1, användaren skall skyldig överattatt vara

för denutförda förete protokolletdet arbetet och anmodan
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behöriga myndigheten.
Användare genetiskt modifierade mikroorganismer I iav gruppav

B-verksamhet skyldiga anmälaskall enligt direktivettyp attvara
användningen påbörjas.till behörig innan användningenmyndighet

krav för mikroorganismerSamma ställs användare sådana av gruppav
i A-verksamhet. båda skall anmälan innehålla vissaI fallentyp

5bestämda uppgifter, vilka framgår bilaga 5 artikelB.A Avav resp.
11.5 följer, efter anmälan.användningen får påbörjas viss tida att

tillhörigaFör användare genetiskt modifierade mikroorganismerav
i användningen inte får påbörjasB-verksamhet gäller,typ attgrupp

tillstånd inartikel 10.2 och 11.5 b. ansökan skallDenutan som ges
till den behöriga myndigheten innehålla rad uppgifter, vilkaskall en

i bilaga 5 till direktivet.Danges
ñreskrif-Arbetarskyddsstyrelsens kungörelse 198812 medAFS

mikroorganismer råd tillämpningenallmännater samtom avom
föreskrifterna ellerinnehåller inte något krav på joumalföring
anmälan. för användning mikroor-Däremot gäller krav på tillstånd av
ganismer tillhöriga skyddsklass 3 för samtidig användningeller 4 samt

500 liter kulturmedium mikroorganismer i skyddsklassän medav mer
2. inne-Beredningen utgår från Arbetarskyddsstyrelsen beaktaratt
hållet i föreskrifterna ochEG-direktivet vid sin översyn attav

Genteknik-sker i samråd Naturvårdsverket ochöversynen med
nämnden.

genetisktkan EG-direktivets indelningSom angetts ovan av
modifierade mikroorganismer inte direkt jämföras med den svenska
klassindelningen på Arbetar-mikroorganismer. Det bör ankommaav
skyddsstyrelsen efter internationellt och nationellt samråd avgöraatt
vilka klasser skall förekomma och utfärda riktlinjer för klassin-som
delningen. EG-kommissionens beslut klassindelning bör beaktas.om

8.12 Avsiktlig utsättning

föreslår utsättningBeredningen avsiktligkrav på tillstånd för av
genetiskt försöksutsättning,modifierade organismer, fördvs.
produktion och saluförande.

8.12.1 Inledning

tilldirektiv bilaga syftarEGs avsiktlig utsättning GMO, attom av
varandramedlemsstaternas författningar tillnärma lagar och andra

avsiktligtoch skydda människors miljön, sättshälsa och när GMOatt
i vilkamiljön och det släpps produkter,när marknadenut ut

innehåller avsiktligteller består avsedda sättasGMO utattav senare
i miljön. bestämmelser, vilkaDel i direktivet innehåller allmännaA
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till del överensstämmer med direk-motsvarande bestämmelser istor
tivet innesluten användning. Direktivets avsiktligdel B gällerom
utsättning GMO i miljön för forsknings- utvecklingsändamålochav
och för varje ändamål släppa på marknaden i dettaänannat att ut
betänkande kallat försöksutsänning och produktion. Del handlarC

släppa produkter innehåller salu-GMO på marknadenatt utom som
förande, medan del innehåller avslutande bestämmelser liknandeD
dem för innesluten användning. i 8.7.2Som avsnitt ärangetts ovan
det små möjligheter vid EG-anpassning gå ifrån bestämmelsernaatt en
i direktivet avsiktlig utsättning GMO.om av

det gällerNär vidta åtgärder för minska riskerna vid avsiktligatt att
utsättning frånGMO är det skäl bygga på erfarenheternaattav
tidigare verksamhet och gå vidare med försök under kontrolleradeatt
former. Denna steg-jör-steg -modell, där inneslutningen minskas och
utsättningens omfattning ökas gradvis, också den modellâr som anges
i EGs direktiv. Försöken bör ha sådan varaktighet och uppläggningen

långtidsverkningama någorlunda Liksom vidsäkert kan bedömas.att
innesluten användning kan biologiska barriärer byggas in i de
organismer insektsgifter specifikasätts göraut, t.ex. attsom genom
och använda sterila organismer.attgenom

påKrav tilLstånd för försöksutsättning, produktion och saluförande
bör, i enlighet med vad anförts tidigare, inñras i Sverige. Desom
närmare föreskrifterna sig på principen steg-för-bör grunda om en
steg-prövning, från växthusodling och försöksutsättning samtt.ex.
vidare till saluförande. Endast resultatet det föregående stegetom av

tillfredsställandeär för Ansökanskall tillstånd nästa steg. omges
tillstånd bör innan normalt fråntillräcklig erfarenhet vunnits avgöras
fall till fall. tillstånd måste miljöriskbedömning göras.Innan ges en
När myndigheterna prövningbestämmer underlaget för denna samt
hur prövningen skall gå till, EG-direktivens regler beaktas liksombör
svenska regler miljökonsekvensbeskrivningar i 5 kap. lagenom
1987 12 hushållning Naturvårdsverketsmed naturresurserom m.m.
medverkan vid miljö-utformningen föreskrifterna garanterar attav
aspekterna får genomslagskraft.

harI Norge föreslagits med utsättningen skall vägas motatt nyttan
risken för skadeverkningar, särskilt långsiktiga skadeverkningar.
Endast nyttigaöverstiger risken skall tillstånd Somnyttanom ges.
verksamheter jordbruketsbiotekniska metoder för reduceraattanges
användning rensningsprocesserbekämpningsmedel och biologiskaav
för och avlopp.vatten

Vid svåraavvägning uppstår enligt beredningennyttanen av
ställningstaganden. jämföra behovetExempelvis kan behöva avman
bättre stråsäd på 50 års sikt med miljörisken vid enda försöksut-en
sättning. Det har anförts, inte någon alls meddet är nyttat.o.m. att
utsättning hargenetiskt ändrat eftersom Sverige i dagt.ex. vete,av
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överproduktion spannmål. Här uppstår fråganäven nyttig förav vem
och för vilket land Enligt beredningens meningen är avvägningen av

så svår göra,nytta med vissatt användning inte skallatt nyttan en
beaktas på sätt än vid den riskbedömning förordasannat i avsnittsom
5.4 ovan.

8.12.2 Försöksutsättning och produktion

Som redovisats beredningen det inte behöver införasattovan anser
regler för innesluten användning djur och växter. Däremot börav
tillståndsplikt gälla för avsiktlig utsättning. För den användersom
GMO i ladugård detär såledest.ex. nödvändigt avgöraatten om
användningen skall tillståndspliktig. Det är därför betydelsefulltanses

gränsen mellan åatt sidan innesluten användning åoch andraena
sidan försöksutsättning och produktion klar.görs

Enligt EGs direktiv artikel 5 med försöksutsättning ochmenas
produktion, utsättningen sker för forsknings-att eller utveck-
lingsändamål eller för något ändamål, inte innefattarannat attsom
produkten släpps på marknaden. Dessutom skall utsättningen skeut

särskild inneslutning, varmedutan fysiska hinder ellermenas en
kombination fysiska hinder och kemiska eller biologiska hinder,av
vilka syftar till begränsa kontakten med människor i allmänhetatt och
med miljön artikel 2.3. Lösgående får för framställning faktor-av
VIII och fiskodling torde således falla under dessa bestämmelser.
Försäljning sådana får och fiskar däremotskall ske enligt reglernaav

saluförande.om
Beredningen gränsdragningen för försöksutsättning ochattanser

produktion bör ske på liknande isätt Sverige inom EG. Dettasom
innebär bl.a. odling blommor i växthus, där växthusen såatt ärav
konstruerade de hindrar organismema sprids, inteatt kräveratt
tillstånd eller anmälan. Försök i det fria får däremot regelmässigt

utgöra försöksutsättning,antas även undantag kan tänkas vadom
gäller inhägnad djur. Gränsdragning måste enligtt.ex. bered-av
ningens mening göras för varje försöksutsättning och produk-typ av
tion för sig. Närmare föreskrifter därför utfärdasbör av resp.
myndighet. Jordbruksverket kan i detta hänseende bygga vidare på
tillämpningen växtskyddslagen. harDet upplysts fråganattav
diskuterats inom den förEG de direktivenaktuella tillsatta kom-av
mittén. Beredningen förutsätter kontakt med kommittén innanatt tas
föreskrifter utfärdas.

Vilken myndighet skall utfärda föreskrifter, handläggasom
tillståndsärenden och hur handläggningen skall gå till redovisas i
avsnitt 8.13 nedan.

Sedan utsättningen slutförts, analyserar användaren resultatet av
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Enligtförsöksutsättning.utsättningen utifrån detta nästaoch planerar
behörigadenockså underrättadirektiv artikel 8 skall användarenEGs

förpå riskermed avseendemyndigheten resultatet utsättningenom av
varje produktsärskiltmänniskors hälsa eller för miljön, och somange

krav förliknandevid tillfälle. Etthan anmälaatt ettavser senare
ñreskrif-skall utfärdaSverige bör de myndigheterövervägas somav

ter.

bestårinnehåller eller8.12.3 saluförande produkter somav
GMOav

framställtsantal produkteråren torde ökatUnder de närmaste ett som
produktergällersaluföras. Dettamed hjälp genteknik komma attav

ochindustriñskerinäring,såsom jordbruk,på olika områden,
vadsäkerhetkommande produktersläkemedel. Frågan avserom

ochbåde inhemskamiljön gällerhälsa ochskydd för människors
beredningenföreslårimporterade produkter. Som attangetts ovan
produkter, vilkasaluförandeförkrav på godkännande skall gälla av

framhållasemellertidbörinnehåller eller består levande GMO. Detav
efterinte alltid får skeprodukteranvändning godkända egetatt av

ställasanvändningenvillkor förSåledes kan särskildagottfinnande.
förreglerLikaså generellafå saluföras. ärför produkten skallattupp

användningentillämpliga påmiljöregler,användningen, t.ex. av
produkter.godkända

förfinns risk dessaprodukteroprövadeVid saluförande attenav
finnsskadliga.och kanske Detoönskadeegenskaper, äröver som

Mottagarorganismenspå säkerhet.ställa kravdärför skäl att stora
bortmaterial,genetiskahos detegenskaper och egenskapen tassom

för riskerna.eller in, avgörandesätts är
framgåravsiktlig utsättning11.5 i direktivartikel EGs attAv om

bestårinnehåller ellersaluförande produktertillstånd krävs för somav
10 i EG-Enligt artikelkombination GMO.GMO ellerav en av

tillstånd tillendastsaluförandedirektivet får tillstånd till omges
utförts, vilken ärharriskanalysförsöksutsåttning har lämnats eller en

krävstillstånd. Vidareför sådantbaserad på de element attsom anges
ochproduktlagstiftningtillämpligauppfyller kraven i EGsprodukterna

produkterdock förgälleri direktivet. Undantagde följande reglerna
föreskrivsi vilkengemenskapslagstiftning,omfattas ensom av annan

dettaenligtkrävsliknande densärskild miljöriskbedömning som
direktiv.

ellerinnehållerprodukterför saluförandeGodkännande somav
handläggasanförtberedningenbestår skall, enligt vadGMO ovan,av

i fråga.för produktenskallfackmyndighet i dagden ansvaraav som
Såledesinarbetadeföljer mönster.Därigenom erhålls kontrollen som



överväganden 225och förslagSOU 199282

tillstånd tilljordbruksverk ansökningarbör Statens prövat.ex. om
övervägandenändrade djur.saluförande genetiskt Närmare omav

olikatillståndsärenden påvilken myndighet skall handläggasom
itill redovisashandläggningen skall gåproduktområden och hur

avsnitt 8.13 nedan.

8.13 Kontrollorganisation

namnändrad tillföreslåshybrid-DNA-frågorDelegationen för
rådgivande.Nämnden skall DeGentekniknämnden. nuvaran-vara

kontrollenframdeles ha handfackmyndighetema börde även om
Ändrade bestämmelserorganismer.genetiskt modifieradeav

husdjurkontrollväxtskyddslagen, lagenföreslås i av m.m.,om
biologiskaförhandsprövninglagen foder och lagen avomom

denregeringen ellerändringarna fårbekämpningsmedel. Genom
föreskrifterutfärdamöjlighetmyndighet regeringen bestämmer att

Vidareorganismer.modifieradeanvändningen genetisktför av
blirvarigenom lagenmiljöskyddslagen,föreslås ändring ien

organismer.sådanaavsiktlig utsättningtillämplig all av

8.13.1 Inledning

klassifi-byggd påkontrollföreslår beredningenSom angetts enovan
modifierade mikroorga-genetisktcering för innesluten användning av

ochförsöksutsättningtillstånd förVidare föreslås krav pånismer.
innehållersaluförande produkterproduktion och förGMO somavav

kunskapkontroll behöverdennabestår levande Utövereller GMO.av
organisationerallmänhet,genteknik spridas tilloch information om

använd-krävs tillsyntillståndmyndigheter. Sedanoch gettsett av
denockså,8.4 det utöveri avsnitt ärningen. Som angetts ovan

råd,medicinsk-etiskasker viaetiska frågor Statensbevakning somav
bered-Enligtbevakning.övergripande etisknödvändigt med en

kontrollorganisationnödvändigt meddetmening ärningens somen
uppgifter.dessakan fylla

etableradepå fleraläggsvanligtInternationellt är det ansvaretatt
Tenden-ansvarsområde.ordinariemed derasi enlighetmyndigheter

får allt störremiljöskyddsmyndighetemavidare ettär ansvarattsen
råd inrättas.sakkunnigaoch att

68,djur,ochpåGenteknik växter19909promemorian DsI s.
informationallsamhälletförvärdedet är att omstortatt avanges

hossamladfinnsi landetgenteknik ettanvändning somorgan,av
ochnationelltbådeteknikenanvändningenföljafortlöpande kan av
kanhosbör samlasInformationeninternationellt. ett somorgan

kansammansättningharinformationen,bedöma gesomensom
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föruttryck samhällets på användning tekniken och harsyn av som
kunskap utfärda riktlinjer för framtidagör det möjligt attsom
användning dessatekniken. Genteknikberedningen delar i stortav
generella överväganden.

framförts tidigare utvecklingen gentekniken i sinSom är ännuav
linda. Användningen för produktion liten kunskapenär och om
riskerna begränsad. bakgrund härav bör tillståndsfrågornaär Mot om
möjligt handläggas rikstäckande. Därigenom uppnåsärav organ som
också helhetsöversikt och likartad praxis.en en

Djupgående kunskaper genteknikens användning i Sverigeärom
inskränkt till Samtidigt betydel-begränsat antal är detett personer.
sefullt just dessa kunskaper utnyttjas vid anmälnings-att personers
och tillståndsfrågor, utfärdande föreskrifter liksom vid tillsyns-vid av
och informationsfrågor. knappast rimligt belasta dessaDet är att

olikamed uppdrag i flertal för handläggningettpersoner avorgan
frågor. uppgift i där denEnligt beredningens behövs stället ett organ
samlade kunskapen genteknik finns och kan råd till olikaom som ge
myndigheter. Delegationen för hybrid-DNA-frågorDen verksamhet

sådanbedrivit rådgivande visar det finns behovatt av ensom organ
verksamhet.

får bygga vidareDet är således lämpligt det rådgivande organetatt
måste dockpå delegationen och dess erfarenheter. Verksamheten

utökas och i viss förändras. på det ändrademån Namnet organetnya,
bör också så speglar hela verksamheten, dvs.det bättreattanpassas

föreslårhela gentekniken och användningen BeredningenGMO. attav
den delegationen Gentekniknänznden. Namnänd-ändrade får namnet
ringen speglar också för framtiden fråga delvisdet äratt annanom en
verksamhet tidigare.än

på människorsSamhällets uppgift främst förebygga skadorär att
hälsa och i miljön vid användning genteknik. samarbeteEtt näraav
med myndigheter, naturvårdsverk och Arbetar-andra Statenst.ex.

bör ocksåskyddsstyrelsen därför nödvändigt. Gentekniknämndenär
ha vidare viktigtgoda och internationella kontakter. Det ärtäta att

får så genteknikkompetens möjligt. Förslagnämnden högen som
i avsnittangående sammansättning och funktion lämnasnämndens

8.14 nedan.
organisationen samlaEn betydelsefull uppgift för den är attnya

bedrivs i Sverige.kunskap genteknik verksamhetoch denom om som
vidare för kunskap och informationNämnden bör att omsvara

på verksamhetgenteknik sprids. kan nämnden arbeta vidare denHär
bedrivit med seminarier ochhybrid-DNA-delegationen tidigaresom

informa-informationsdagar. Vidare föreligger behov lättfattligtett av
studiecirklar.tionsmaterial till allmänheten, liksom till skolor och

tidsintervaller samlatDet kan också finnas behov med vissaatt
pågår i Sverige.redogöra för den användning GMOav som
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8.13.2 Närmare fackmyndighetemaom

För kontrollen den inneslutna användningen innebär detta,av att
tillstånd för användning farliga genetiskt modifierade mikroor-av
ganismer liksom i dag skall handläggas Arbetarskyddsstyrelsen.av
Styrelsen har tidigare haft samarbete med Delegationen förett gott
hybrid-DNA-frågor, och beredningen förutsätter löpande kontakteratt
kommer hållas med Gentekniknämnden.att Arbetarskyddsstyrelsen
har också möjlighet nämnden och andra myndigheter,att t.ex.ge
Statens naturvårdsverk, tillfälle sig. Yttrande och eventuelltatt yttra
samråd bör ske både vid utfärdande föreskrifter och vid prövningav

tillståndsärenden.av
Som föreligger i dag omfattandeangetts tillståndskrav förettovan

få anläggning för inneslutenatt ta användning i drift. Prövnings-en
myndighet härär Koncessionsnämnden för miljöskydd. Någon

Ävenändring denna kontroll föreslås inte. i dessa fall förutsätterav
beredningen god kontakt med bl.a. Naturvårdsverket och Gentek-en
niknämnden.

Tillstånd för försöksutsättning, produktion och saluförande skall
enligt vad anförts handläggas fackmyndighet. Isom ovan av resp.
första hand bör reglerna utformas så myndigheten får möjlighetatt att
utfärda föreskrifter för användning GMO. Beredningen förutsätterav

myndigheterna därefter i samråd medatt Gentekniknämnden utfärdar
de föreskrifter nödvändiga.är Genom de närmare reglernaattsom
utformas myndigheterna erhålls den flexibilitet betydelsefullärav som
på område stadd iär snabb utveckling. kanett Det i vissa fallsom

oklart fackmyndighet har möjlighet beakta ocksåvara attom resp.
miljöaspekter enligt nuvarande bemyndiganden. Detta gäller exempel-
vis livsmedelslagen och läkemedelsförordningen. Beredningen har
försökt fråga förutsätterdenna ochatt i det fortsattata attupp man
lagstiftningsarbetet också uppmärksammar problemet.

Beredningen redovisar nedan genomgång de områdenen av som
enligt nuvarande bedömning kan komma i fråga. Beredningen
kommer också i specialmotiveringen i kap. 9 nedan belysa bl.a.att
vilka ansvarsbestämmelser och överklagningsregler tillämp-blirsom
liga.

Växter

Växter regleras för inärvarande växtskyddslagen 1972318. Genom
2 har§ regeringen eller den myndighet regeringen bestämmera som
fått bemyndigande meddela föreskrifter förbud elleratt motom
villkor för användning 2. genteknisktgenteknik på växter,av
modifierade växter, 3. modifierade organismer.genteknisktsamt

Som anförts beredningen användningen genteknikattovan anser av
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föränd-det resultatetstället ärnågra problem. Ivållari sig inte av
använd-därförföreslårBeredningen attregleras.börringen som

Regeringensärskilt.reglerasskallintegenteknik växterningen av
framtidenialltsåbörbestämmerregeringenmyndigheteller den som

försöksutsätt-förvillkortill ochtillståndföreskrifterfå meddela om
sittfåttvilka harsaluförande växter,produktion ochning, av

naturligadetgår utöverpå sättmaterial ändratgenetiska ett som
vidanvändningmeddelas förfåföreskrifterLikaså börgenutbytet.

material ändratgenetiskafått sittvilka harorganismer,växtodling av
saluföran-förgenutbytet,naturligagår det samtutöverpå sättett som

Jordbruks-mening börberedningensEnligtorganismer.sådanade av
fördelocksåtillståndsgivning. ärDet attförverket sammaenansvara

Bestäm-och foder.djurgällervadfrågornahandmyndighet har om
skogsodling,förträdbl.a.gällai dagliksomkommermelserna att

Skogsstyrelsen.medsamråd måste skevarför

Djur

författningarflertali dagföreliggergäller djurdetNär ett som
regleringtillfredsställandenådjur. Förolikareglerar atttyper enav
lagar.i fleraändringarinföranödvändigtdärfördetkan attvara

uppfödning,tillstånd förpåkravhusdjur behövsBeträffande
djur. Lagenförändradegenetisktsaluförandehållande och av

närvarandeförinnehållerhusdjurkontroll1985342 m.m.avom
förlämplighetdjursochanimalieproduktionenfrämjaförregler att

djur.hossjukdomarförebyggaförnäringsverksamhetiavel attsamt
tillanknytninghar näradetsådantsyfte alltsåärLagens att en

använd påblitänkaskangenteknikeftersomanvändningen GMO,av
beredningenenligtdärföräraveln. Detsyfte förbättradjur i att

måsteEmellertidlag.i dennabemyndigandeföra inlämpligt ettatt
ochhälsamänniskorsskyddaföreskrifterna ärmedsyftet attattanges

miljön.
överlämnat rättenjordbruksverk atthar StatensRegeringen

kontrollenförocksågällabörnågotföreskrifter,meddela avsom
detmening ärberedningensEnligthusdjur.modifieradegenetiskt

tillståndsprövningen. BinhandharocksåJordbruksverketlämpligt att
bliframtid kunnaskulle ihonungproduktionföranvänds enavsom

i lagentillståndskravetföreslagnamodifierade. Detgenetiskt om
tillämpligt,emellertid inteskullehusdjurkontroll varam.m.av

lagenföreslåshusdjur. Däremotbin inteeftersom varaanses
bekämpningsmedelbiologiskaförhandsgranskning1991639 avom

nedan.GMO-bin,på allatillämplig se
1987259.ijaktlagenreglerdagföreligger idjurBeträffande vilda

bedrivandeoch jaktenstill jakt samtviltvården, rättengällerLagen
vårdas iskall viltetEnligt lagendärmed.sambandharfrågor som
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viltbestånd ochlandetstillhörde viltarter attsyfte bevaraatt som
lämpligenskilda intressenallmänna ochmed hänsyn tillfrämja en

regeringenfårjaktlagenEnligt 36viltstammarna. §utveckling av
i frihetfårvilt inte sättasvissa slagföreskriftermeddela utattom av

föreskrifterandraellersärskilt tillståndi hägneller hållas attutan
föreliggerHärigenomsådan verksamhet.skall gälla föreller villkor

särskildautfärdaredanNaturvårdsverketmöjlighet för att nu
förändradegenetisktvildautsättninghållande ochföreskrifter för av
regeringen37 jaktlagen,stadgas i §saluñrandeVad gäller attdjur.

särskildaställerförbjuder ellerföreskrifterfår meddela uppsom
med hänsyndet behövsmed vilt,yrkesmässig handelförvillkor om

Såledessyfte i lagen.tillgodose någoteller förviltvårdentill annatatt
saluförandeförsärskilda reglerutfärdamöjlighetregeringenhar att

i jaktlagen ärändringdjur. Någonförändrade motgenetisktvildaav
motiverad.anförda intebakgrund detav

Medfiskodling.betydelsefå ärgentekniken kandärområdeEtt stor
eller den1950596 får regeringenfiskelagen33 fstöd § myn-av

vård.föreskrifter fisketsmeddelaregeringen bestämmerdighet om
1982126 ñskfiskeriförordningenenligtgällernärvarande attFör

tillfråneller flyttasfår planteras etttillstånd ett vatteninte ututan
fisk.modifieradgenetisktgällerbestämmelse ävenDennaannat.
fisk.saluñrande sådanbeträffandetillståndskravsaknasDäremot av

livsmedel ellerintefisk utgörförsäljningEmellertid torde somav
Någotalltså tillstånd.vilket kräverutsättning,avsedd förfoder vara

nödvändigt.i praktiken intedärförsaluförande årtillstånd förpåkrav
regeringenskulle visa sig, harändåtillståndskravbehovOm av

sagdai 33 f ñskelagen. Detbemyndigandet §utnyttjamöjlighet att
börlivsmedelsäljsdöd ñskfisk;levandeenbartgäller som som

Fiskeri-nedan.bestämmelser,livsmedelslagensenligtkontrolleras se
ochvård bedrivandefiskets ochföreskriftermeddelarverket som

fisk.utplantering flyttningtill ochtillståndockså frågorprövar avom

Foder

fodertillsat-ochfodergäller1985295 foder,Enligt lagen somom
beskaffenhet isammansättning ellersådaninte hafår foder enser,

förotjänligtellerskadligtdetdet kan ärövrigt antas attatt annars
skadligtmed fodretutfordratslivsmedel från djur2.djuret, gör som
medförhanteringenvidmänniskoföda, 3.ellereller otjänligt som

ochbåde djursskyddasyfte ärför människor. Lagenshälsorisker att
syftealltsåär198485 149 8. Detmänniskors hälsa prop. sammas.

foder-ellerför foderreglersärskildainförandemotiverar avsom
regel rättEnlevande GMO.bestårinnehåller ellertillsats, omavsom

GMO-saluförandeochanvändningföreskriftermeddela avatt om
i lagen.därför införasfoder bör
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Statens jordbruksverk utövar för närvarande tillsynen enligt
foderlagen. Viss tillsyn får överlåtas till länsstyrelsen. Enligt
beredningen bör Jordbruksverket meddela föreskrifter foder ellerom
fodertillsats, innehåller eller består levande organismer, vilkasom av
har fått sitt genetiska material ändrat på gårsätt utöver detett som
naturliga genutbytet, och även fatta beslut i tillständs- och tillsynsfrå-
gor.

Mikroorganismer och insekter

Mikroorganismer används redan i dag för bl.a. bekämpning växt-av
skadegörare och sanering förorenade markområden. framtidenIav
kan vi förvänta användning även genetiskt modifieradeoss en av
mikroorganismer vid exempelvis avfallstippar, slagghögar, renings-
verk och snökanoner. Lagen 1991639 förhandgranskningom av
biologiska bekämpningsmedel innehåller i dag bestämmelser för
mikroorganismer, virus, nematoder eller insekter, framställtssom
särskilt för förebygga eller motverka Sanitäratt olägenhet elleratt
skada på egendom förorsakas djur, växter, mikroorganismer ellerav
virus. Däremot är användningen mikroorganismer och insekter förav
andra ändamål inte reglerat se dock angående användningovan av
genetiskt modifierade organismer vid växtodling.

Enligt beredningens mening bör tillståndskrav för saluförandeett
mikroorganismer för saneringsändamål införas direkt i lagen.av

Såvitt beredningen kunnat finna denär angivna lagen lämplig för detta
ändamål. Genom 5 § i lagen regeringen eller den myndighetges som
regeringen bestämmer möjlighet meddela undantag från kravet påatt
godkännande, exempelvis för organismer ändrade med hjälp deav
metoder undantagits enligt EGs direktiv. Det bör särskiltsom anges

lagen inte är tillämplig på produkter, vilkaatt omfattas livsmedels-av
lagen, läkemedelsförordningen eller lagen foder. Ett sådantom
undantag gäller redan enligt lagen 1985426 kemiska produkter.om

Det är i dag Kemikalieinspektionen meddelar föreskrifter ochsom
fattar beslut i godkännandefrågor. Enligt beredningens mening såbör

fallet också framgent.vara

Läkemedel

läkemedelsförordningen 1962701 reglerar bl.a. tillverkning,
införsel och hantering handel med läkemedel. Förordningensamt
stadgar farmacevtiska specialiteter inte får säljasatt utan att vara
registrerade hos läkemedelsverket. 1991Fram år hade tiot.o.m.
gentekniskt framställda läkemedel godkänts för försäljning i Sverige.
Inget dessa läkemedel innehåller dock levande organismer. Somav

i avsnitt 6.3 torde den nuvarande regleringenangetts ovan ge
Läkemedelsverket möjlighet utfärda nödvändiga föreskrifter föratt
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läkemedel innehåller eller består GMO.som av
I 199192 107 föreslås läkemedelsförordningen medersattprop. en

Ävenläkemedelslag. sedan den föreslagna läkemedelslagen iträtt
kraft torde regleringen tillräcklig. Någon ändring i gällande ellervara
kommande lagstiftning föreslås därför inte.

Livsmedel

Livsmedelslagen 1971511 livsmedel saluhålls inte fårattanger som
ha sådan sammansättning eller beskaffenhet i övrigt det kanatt antas

skadligt förtära smittñrandeeller eller på sättatt annatvara vara
otjänligt människoföda. Bestämmelserna gäller livsmedelävensom

innehåller eller består 6.3GMO. Som i avsnittangettssom av ovan
nuvarande Livsmedelsverketregler möjlighet utfärda nödvän-attger

diga bestämmelser, varför någon lagändring inte föreslås. Beträffande
produkter på bl.a. livsmedelsområdet bör dock uppmärksammas
kravet på märkning i artikel 14 i EGs direktiv avsiktlig utsättning.om

EG-kommissionen har i juli 1992 framlagt förslag till regleringett
livsmedel 92C 19004; 190,EGT C 29.7.1992, 3.av nya nr s.

Förslaget innebär förhandsgranskning livsmedel ochen av nya
innehåller särskilda förbestämmelser livsmedel innehåller ellersom
består GMO. Förslagets konsekvenser för svenskaden livsmedels-av
regleringen har inte undersökts.

Miljökontroll

De angivna bestämmelserna har inte till direkt syfte skyddaattovan
miljön. påEtt krav miljöprövning bör dock införas i de föreskrifter
myndigheterna utfärdar. Därigenom torde miljöhänsynen normalt få

uttämmande behandling. också viktigt riskerna förDet är atten
miljön bedöms innan tillstånd Beredningen emellertid attges. menar
miljöhänsynen så viktiga det också bör finnas möjlighet förär att en
miljömyndighetema förställa villkor avsiktliga utsättningar.att upp

i avsnitt föreligger i miljöskyddslagenSom 8.11angetts ovan
1969387 möjlighet meddela föreläggande försiktighets-atten om
mått förbudeller behövs vid innesluten användning genetisktsom av
modifierade mikroorganismer. Enligt l § i lagen torde samma
möjlighet föreligga beträffande viss avsiktlig utsättning GMO.av
Således lagen tillämplig påär användning mark på kansättav som
medföra förorening. Emellertid torde inte all avsiktlig utsättning av

omfattasGMO lagen.av
Eftersom de tidigare föreslagna bestämmelserna inte direkt siktetar

på den miljön och inte slutligtskall tillämpas miljövårdsmyn-yttre av
digheter, beredningen möjlighet föreläggandetill börattanser en
införas för avsiktlig utsättning alla Därför bör miljö-GMO. 1 §av
skyddslagen kompletteras så lagen blir tillämplig på avsiktligatt
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harvilkaluften organismer,eller iutsättning på marken, i vattnet av
detgårpå utövermaterial ändrat sättfått sitt genetiska ett som

därigenomkommerAvsiktlig utsättning GMOnaturliga genutbytet. av
sådanTillsynenmiljöfarlig verksamhet. överalltid betraktasatt som

länsstyrelserna ochnaturvårdsverk,verksamhet Statensutövas av
miljö- och hälsoskyddsnämndema.

Övrigt

områdenberedningen degjorda genomgångenGenom den attanser
reglerade.användas ärdär för närvarande kan kommaGMO att
emellertidsnabb, måstegentekniska utvecklingen ärEftersom den

tillutvecklingen ochGentekniknämnden med skärpa följa snarast
Medkontrollbehov föreligger.ytterligareregeringen rapportera om

beredningenGentekniknämndens sidaövervakning fråndenna menar
ochförsöksutsättning, produktionbeträffandekontrollen fullgodäratt

saluförande GMO.av
bestämmelsernagällersig bl.a. vadangivna lagarna skiljerDe

få hjälpförelägga vite ochavgifter, möjlighetför uttagande att avav
lagarnakan därför övervägas görapolismyndighet Det att merm.m.

ilika. Beredningen dock frågan bör annatatt tas samman-uppanser
till EES-avtalet.hang, exempelvis lagarnanär anpassas

granskningen8.13.3 Innehållet i ansökan och

avsiktlig6.4 i direktiv5.1 jämförd med artikel EGsartikelAv om
elleravsiktligt GMOsättautsättning följer den utattatt ensom avser

utvecklingsändamålellerför forsknings-kombination GMOen av
måstesaluförandeinte innefattarändamåleller ñr något annat som

anmälan för5.2 vadartikelha tillstånd till utsättningen. I attanges en
med desammanställningnämligeninnehålla,erhålla tillstånd skall en

bedömningförerfordrastekniska bilaga 2uppgifter enligt avensom
GMO ellerfördröjda,de förutsebara ellerrisker, omedelbara som en

förmänniskors hälsa ellerförGMO-kombination kan innebäraen
ochmetoder använtsmiljön, detillsammans uppgiftermed somom

innefattasärskiltbibliografiska skallreferenser Ansökantill dessa.
utbildning,personal ochallmänna uppgifter uppgifterinklusive om

förhållandena vid utsätt-uppgifter aktuell uppgifterGMO,om om
mellanningen samspeletuppgifteroch den miljö berörs, somsom

övervakning, kontroll,aktuell GMO och uppgiftermiljön samt om
skallnödsituationer. Ansökanavfallsbebandling åtgärdsplaner föroch

och riskerdessutom de effekterinnehålla utvärdering somaven
miljön ioch förmänniskors hälsaaktuell medföra förGMO kan

framgår bilagaförutses. Somsamband med sådan användning avsom
anmälan.skall iuppgifter2 detaljeradetill direktivet detär angessom
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fårSåledesanmälningar.förregler5.3-5 ytterligareartikelI ges
på ochGMO-kombinationutsättningansökan sammaenenavavseen

förolika platserpåGMOutsättningellerplats sammaav samma
anmälani sinskallSökandentid.begränsadändamål och under en
likadanautsättningfrånresultatdata elleruppgifterlämna avom

genomförsgenomförts ellerharGMO-kombinationer,ellerGMO som
detsökande. Omandrafrånåberopa datafår ocksåsamtidigt. Han

skall görasforskningsprogrami ochled nyenettett sammasom
tidigare harGMO-kombinationellersådan GMOutsättning somav en

sökandenfår dockDärvidin.lämnasanmälanskallanmälts, nyen
från tidigareresultatelleransökningartidigareidataåberopa

utsättningar.
uppgifterdeutsättningavsiktligdirektivetiartikel 11I angesom

skallSåledessaluförande.tilltillståndanmälan föriskall lämnassom
produktionochförsöksutsättningförerfordrasuppgifteralla som

mellanolikhetertillmed hänsynkompletteradebehovvidlämnas,
uppgifter datainklusiveochanvändasskallproduktendärplatser om

påverkas närkunnaskulleekosystemvilkaresultat,och somavser
försöksutsätt-medsambanderhållits iochanvändsprodukten som

människorsförbedömning riskerskallVidareningar. avanges en
kombinationerGMO ellerförorsakademiljönförhälsa och avav

utsättningensuppgiftersådanainklusiveprodukten,iGMO om
undererhållitsmiljönochhälsamänniskorspåpåverkan som

uppgifterskallDessutomproduktutvecklingen.ochforskningen
marknaden,påproduktensläppaförvillkoren utlämnas attom

hanteringsvillkor,ochanvändnings- samt ettsärskildainklusive
kravuppfyller deförpackning, minstochmärkningförslag till som

också möjlighetföreliggerdirektivet. Dettill3i bilagafastställtssom
i bilagavissa kravenfrånundantaghemställa avatt om

ellerdatabifogas uppgifterdirektivetenligtskallanmälanTill om
utsättningarutfördaelleranmäldanyligentidigare ellerresultat från

Även resultatochdataGMO.kombinationellerGMO avsammaav
varjeförsärskiltskall skefår Anmälanandra lämnas.från personer

användning.typ av
skallansökningarsvenskaberedningenföreslårSom attangetts ovan

skeskallgranskningfackmyndighet. Dengranskas somav resp.
inneslutenBeträffandeEG-direktiven.flera ställen ipåanges

skallmyndigheternabehöriga11.2 dei artikelanvändning attanges
i direk-med kravenöverensstämmeranmälningarnaundersöka om

fullständiga,ochexaktauppgifterna ärlämnadedetivet, omom
ochavfallshanteringenvid behov,korrekt och,klassificeringen är om
tillinledningentillräckliga. Iberedskapsåtgärdema ärskydds- och

endastfår lämnastillståndutsättningavsiktligdirektivet attanges,om
innebärinteutsättningensigförsäkratharmyndigheten attomom
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någon fara för människors hälsa eller miljön. I artikel 6.1 anges
beträffande försöksutsättning och produktion, myndigheten skallatt
kontrollera anmälan uppfyller kraven i dettaatt direktiv, utvärdera de
risker utsättningen innebär, skriftligen nedteckna sina slutsatser,som

så erfordras, utföra och inspektionersamt, är nödvän-testerom som
diga i kontrollsyfte. För saluförande gäller enligt artikel 12.1 att
myndigheten skall kontrollera uppgiftema i anmälan överensstäm-att

med vad stadgas i direktivet, varvid särskild uppmärksamhetmer som
skall ägnas mil jöriskbedömningen och de föreslagna försiktighetsåtgär-
dema för säker användning produkten.en av

De angivna direktivbestämmelsema kan tolkas på olika Såsätt.
varierar också kraven på innehållet i ansökan mellanstort t.ex.en
Tyskland och Danmark. En stelbent tolkning direktivet skulleav
kunna leda till byråkrati helt lamslår all användning GMO.en som av
Detta får inte ske i Sverige, beredningen. I stället måstemenar
innehållet i direktivet beaktas vid utfärdande föreskrifter på ettav
sådant sätt myndigheterna inte kräver ansökningshandlingaratt
omfattande flera tiotals sidor. Gentekniknämnden bör lämna råd till
myndigheten vilket innehåll ansökan bör ha och vilkenom en
granskning skall ske. Vidare bör förhållandena i utlandetsom
undersökas för hur kan uppnå jitngerande kontrollatt se man utanen
onödigt mycket pappersexercis.

Direktivet avsiktlig utsättning stadgar i artikel 6.5 försöksut-om om
sättning, den behöriga myndigheten, denatt tillräckligaattom anser
erfarenheter utsättning vissa GMO redan har vunnits, kan hosom av
EG-kommissionen begära förenklat förfarande skall tillämpasatt ett
på utsättningar sådana GMO. Kommissionen fastställer lämpligaav
kriterier för sådana fall. Enligt beredningens mening detär betydelse-
fullt prövningsförfarandet görs flexibelt. Möjlighet tillatt förenk-ett
lat förfarande bör därför finnas också i Sverige. Beredningen menar
dock utvecklingen inom EG bör studeras innanatt förenklatett
förfarande medges.

8.13.4 Tidsfrister och samråd med allmänheten

De myndigheter har behandla tillståndsärenden kan ibland fåattsom
grannlaga uppgift vid bl.a. riskbedömningen. Vid sådanen en

bedömning kan rad faktorer eller mindrestörre betydelse spelaen av
in. Beredningen har i avsnitt 4.3 redogjort för dessa svårigheter.ovan
Enligt beredningen bör vad anförs där beaktas de myndighetersom av

på eller skallsätt göra riskbedömning.ett annatsom en
Det är väsentligt ärendebehandlingen är snabb och effektiv. Iatt

löpande frågor skall beslut kunna fattas tidsutdräkt. Beträffandeutan
innesluten användning bör huruvidaövervägas generella tillståndmer
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kan för undvika forskaren måste begäraden enskildeatt attges,
tillstånd för varje olika tids-enskilt försök. EG-direktivenI anges
jiister skall gälla för igångsättande beslut. Således stadgasochsom
i artikel 11.5 i direktivet användning, användningeninnesluten attom
får påbörjas 60 dagar efter och beslut ianmälan lämnatsatt att
tillståndsfrågor efterskall lämnas skriftligt 90 dagar ansökan.senast

handläggningstiderDe i direktiv betraktaEGs ärangetts attsom som
maximitider och handläggningen rutinärenden måste enligtav
beredningens mening gå snabbare.

Enligt artikel 13 i direktivet innesluten användning finnsom en
möjlighet föreskriva samråd imed eller allmänhetenatt om grupper
varje fråga den planerade användningen. motsvaranderör Ensom
regel för försöksutsåttning produktion finns i artikel 7 i direktivetoch

avsiktlig utsättning.om
Sverige finns inget hinder för myndighet vid rådfrågaI behovatten

allmänheten. många fall stadgas till och med skyldighetI atten
exempelvis kungörande bereda allmänheten tillfälle tillgenom

yttranden. Enligt 12 miljöskyddslagen 1969387 skall också den§a
sådan miljöfarlig verksamhet för vilken krävsutövaattsom avser

tillstånd på lämpligti skälig omfattning och samråda medsätt
myndigheter, organisationer och enskilda. Enligt beredningens

organisationeruppfattning bör samråd med och allmänheten ske i
avsiktliglämplig omfattning också vid utsättning GMO. Det ärav

tillvaratarangeläget myndigheterna denna möjlighet.att

användningen, tillsyn8.13.5 Villkor för m.m.

tillståndsgivande myndighetDet kan förutsättas i många fall inteatt
tillstånd enligt ansökan.kan blankt Ofta torde detett varage

givetförsenödvändigt för myndigheten tillstånd med precisera-ettatt
de villkor för användningen. direktivet inneslutenI artikel 11.3 i om
användning myndigheten kan, då så ärden behörigaattanges
nödvändigt, ytterligare uppgifter elleranvändaren lämnaattuppmana
ändra villkor för användningen.den planerade inneslutna Myn-
digheten får också inneslutna använd-begränsa den tid för vilken den

Ävenningen tillåts särskilda villkor.eller låta den omfattas av
beträffande försöksutsåttning, saluförande kanproduktion och anges
villkor för tillståndet. artikel avsiktlig utsättningI 6.6 i direktivet om

beträffande försöksutsåttning produktion, denoch attanges om
behöriga myndigheten uppgifterfår del beaktansvärtsomsenare av
påverkar bedömningen får myndigheten krävautsättningsriskema,av

sökanden ändrar förutsättningarna avsiktliga utsättningenför denatt
eller avbryter eller denna.avslutar

Beredningen myndigheternadet naturligt de svenskaävenattanser
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villkorenanvändningen,för den planerade ävenstipulerar villkor om
omständig-olikaradVillkoren kani ansökan.inte angetts enavse

inneslutningsåtgärder,sättsmängden GMOheter, ut,somsom
tillståndfall tordeI de flestaför utsättningentidsintervaller ettm.m.

flera villkor.omfattaskomma att av
måste uppföljningbeviljatsför anläggningSedan tillstånd avenen

ianvändninginneslutendirektivtillståndet ske. I EGs angesom
inspektioner ochföretamyndigheten skall17, behörigaartikel denatt

följeranvändarensäkerställaförkontrollåtgärderandra attatt
avsiktligbeträffandeartikel 4.3ställs idirektivet. kravSamma

utsättning.
miljö-och kommunalalänsstyrelsentilLsyn sköts i dagsådanEn av

miljöfarliganläggningar förbeträffandehälsoskyddsnämnderoch
BeträffandeNaturvårdsverket.harcentrala tillsynenverksamhet. Den

Beträffande detillsyn.Yrkesinspektionen utövahararbetsmiljön att
försöksutsättning,kontrollaktuella förmyndigheter är avsom

utföramyndighet oftaharoch saluförandeproduktion attsamma
också förordning får rådaBeredningen föreslår dennatillsynen. att
redovisas9 nedani kap.specialmotiveringengenteknikområdet. I

liksomhandha tillsynen,myndigheter kommervilkanärmare attsom
förpolishjälpbegäravite, ochföreläggamöjligheten atttaatt prover

för tillsynen.få biträde behövsdet som

Offentlighet och sekretess8.13.6

i bådaartikel 19sekretessreglerdirektiv innehållerEGs om
till tredjemyndigheterna inteinnebärdirektiven. Bestämmelserna att
påanmälts elleruppgifterkonfidentiella annatfår lämnapart ut som

skyddaskall vidaredirektiven. Devid tillämpningenerhållitssätt av
erhållits.uppgiftertill deknutnarättigheterimmateriella är somsom

konfiden-önskaruppgifter hanvilkasin anmälankan iSökanden ange
kontrollerbara skäl.detta meddå motiveraoch måstetiellt behandlade

samråd medeftersekretessskall fatta beslutMyndigheten om
dockuppgifter fârVissabeslut.sittoch meddela dennesökanden

aktuella organis-debeskrivningnämligenhemliga,aldrig hållas av
förorganimsema ochövervakningföroch planermetoder avmema,

sjuk-särskilteffekter,förutsebaraanalysennödsituationer samt av
sökandeneffekter. Omskadligaekologisktdomsframkallande eller

behandlasuppgifternaerhållnaskall desin anmälan,drar tillbaka
konfidentiellt.

skall finnassekretesstillmöjlighetsåledesDirektiven attanger
uppgiftervilkaintenämnsuppgifter. Däremotinkomnabeträffande
uppgifternågrakonfidentiellt. Tvärtombehandlasskall angessom

hemlighållas.fårintesom
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i sekretesslagenhuvudsakligenfinns i SverigesekretessRegler om
tordeaktuella närmastkan blibestämmelser1980 100. De varasom

Enligt 8 kap.förhållanden.enskilds ekonomiskaskyddet förde om
regeringenutsträckningdengäller sekretess, i6§ sekretesslagen

ibestårverksamhet,myndighetsföreskriver det, i statlig som
ellertillståndsgivning, tillsynprisreglering,planering,utredning,

transportverk-handel,produktion,avseende påstödverksamhet med
affärs-enskildsför uppgiftnäringslivet i övrigt,ochsamhet om

detforskningsresultat,ellerdriftförhållanden, uppfinningareller om
2. andrauppgiften röjs,enskilde lider skadadenkan attantas om

ihar trättför denförhållandenpersonligaekonomiska eller som
föremåldenmed ärliknande förbindelseelleraffärsförbindelse som

fallsärskiltförRegeringen kanverksamhet.myndighetensför
stödföreskrivits medharfrån sekretessundantagförordna avsomom

uppgiften lämnas.viktdetden finnerpunkt attvara avom
7 sekretesslagen8 kap. §år. Enligttjugogäller i högstSekretessen

statligbedrivsverksamhet,regler igäller liknande annanavsom
avseendestödverksamhet medellerbestår i tillsynmyndighet och som
dock intebestämmelse gällerdennaenligtSekretesspå näringslivet.

nämnd,kommunalahos dentillsynsverksamhetuppgift iför som
intressethälsoskyddsområdet,miljö- ochuppgifter inomfullgör om

hälsa,människorsförhållande rörkännedomallmän somomav
harallmänintresseeller liknandei handelneller redlighetenmiljön

Även ibestämmelserandrabör lämnasuppgiftensådan vikt ut.att
tillämpliga.kan blisekretesslagen

sekretesslagstiftning,gällandebakgrundBeredningen mot avanser
iuppgifternahanteringlagreglering förytterligarenågonatt av

regleringendentillstånd enligt föreslagnaoch ansökananmälan om
utformaddärigenomkommernödvändig. Sekretessen attinte är vara

andrakontrollenGMO förkontrollenförpå sätt avsomavsamma
uppfylla kravendessutomfinns tordeorganismer. De lagregler som

särskilda sek-på,dock pekasi EG-direktiven. Det kan att
verksamhetallmännasdetgällande utanförretessbestämmelser

kemiska§ lagenoch 23miljöskyddslagenföreligger i 44 § om
produkter.

i EGmedlemsskapSveriges eventuella8.13.7

utformats såbestämmelsernaföreslagna atthar deSom angetts ovan
Emellertid inne-regler.motsvarandemed EGsde överensstämmer

samordningenbestämmelserradangivna direktivenhåller de omen
myndigheter,behörigafleraellerutseendeinom EG, t.ex. av en

medlemsstater,samråd mellanuppgifter,vidarebefordran upp-av
uppmärksammasmåstereglerkommitté Dessarättande m.m.av en
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vid svenskt medlemskap i EG. Beredningenett avstår därför från
förslag i dessa delar.

En särskild fråga är huruvida Sverige skall tillstånd tillacceptera
saluförande meddelats andra länder inom EG. Som framgårsom av

artikel 13.5 i direktivet avsiktlig utsättning får produkt efterav om en
tillstånd till saluförande användas inom hela gemenskapen utan
ytterligare anmälningar. Enligt artikel 15 får medlemsstaterna inte på
grunder sammanhänger med anmälan och det skriftliga medgi-som
vandet förbjuda, begränsa eller hindra produkter innehålleratt som
eller består GMO och uppfyller kraven i direktivet släppsav utsom
på marknaden. artikel 16 följerAv dock, enskilt land kanatt ett

Äveninföra tillfälligt förbud på månader.ett denna fråga börtre
enligt beredningen först iavgöras samband med Sverige förhandlaratt

medlemskap i EG.om

8.14 Närmare Gentekniknämndenom

Gentekniknämndens uppgift bl.a.år ha övergripandeatt en
övervakning på genteknikområdet och omedelbart anmäla när
ytterligare kontrollåtgärder är nödvändiga. Nämndens sammansätt-
ning föreslås bli ordförande, fem sakkunniga forskare, femen
myndighetsrepresentanter, fem företrädare för riksdagspartierna
och etiskt sakkunnig. Antalet anställda bör ökas från nuvarandeen

till eller fyra. Nämnden bör knytas till Justitiedeparte-treen
mentet.

Som anförts finns det anledning bygga Gentekniknämndensattovan
verksamhet på den verksamhet bedrivits Delegationen försom av
hybrid-DNA-frågor. Delegationen har till uppgift rådgivan-att genom
de verksamhet främja säkerheten vid användning hybrid-DNA-av
teknik och näraliggande tekniker spridaoch kunskap utveck-att om
lingen på detta område. Delegationen skall följa utvecklingen inom
hybrid-DNA-teknikens och näraliggande teknikers område och särskilt
beakta förhållanden har eller kan få betydelse för samhälletsnya som
tillsyn användning dessa tekniker. Delegationen skall ocksåav av
hålla sig underrättad de projekt kan förenade medom som anses vara
risker initiativ i frågor riskklassificeringrör och övrigasamt ta som
säkerhets- och skyddsfrågor underrätta berörda tillsynsmyn-samt
digheter de projekt förenade med risker ochom som anses vara
därvid föreslå sådana försiktighetsmått eller andra åtgärder som
bedöms behövliga. Delegationen skall också i övrigt sig tillvara yttra
berörda tillsynsmyndigheter eller till andra myndigheter till of-samt
fentliga och privata institutioner företagoch i frågor rörsom
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riskklassificering och övriga säkerhets- och skyddsfrågor samt
informera dessa sådana förhållanden inom det delegationenom av
bevakade området kan värde för deras verksamhet. Detsom vara av
åligger vidare delegationen informera allmänheten utvecklingenatt om
inom det bevakade området på sådant sätt intresset förett att
säkerhetsfrågoma upprätthålls och den allmänna debatten stimuleras.
Delegationen skall också uppmärksamma behovet utbildningav av
personal arbetar eller skall arbeta med ifrågavarande tekniker ochsom
anmäla till regeringen eller berörd tillsynsmyndighet någotom
användningsområde eller någon planerad användning hybrid-av
DNA-tekniken eller näraliggande tekniker kan ifrågasättas från etiska
eller humanitära synpunkter. Slutligen skall delegationen även anmäla

området för samhällets tillsyn behöver utvidgas till omfattaom att
andra frågor än dem föremålär för offentlig kontroll.som nu
Samtliga dessa uppgifter bör enligt beredningen finnas kvar och i
framtiden åvila Gentekniknämnden.

Enligt vad kommer Gentekniknämndensagts erhålla ocksåovan att
arbetsuppgijier jämfört med delegationen. Således skall nämndennya

ha övergripande för etiska frågor påett omrâdet. Somansvar angetts
bör delegationen ha till uppgift även samla information denatt om
internationella utvecklingen, vilket också föreslås i promemorian Ds
19909 Genteknik växter och djur. De arbetsuppgifterna börnya-
framgå instruktionen för Gentekniknämnden. finnsDet anledningav

peka på regeringen under våren 1992att tillsattatt kommitté meden
uppdrag över förvaltningsmyndighetemasatt ledningsformerse m.m.
dir. 1992 10. De ändrade arbetsuppgifterna och Gentekniknämndens
ökade betydelse gör också sammansättningen böratt över.ses
Delegationen består dagi ordförande, vice ordförande ochav en en
19 andra ledamöter. andra ordförandenFör än och vice ordföranden
finns ersättare. Ledamöter och förordnasersättare regeringen förav

år. Ordföranden och vice ordförandentre särskilt regeringen.utses av
Fyra ledamöter skall ha särskild kunskap och erfarenhetom av
grundforskning och tillämpad forskning sådaninom vetenskap som
berörs hybrid-DNA-tekniken. Fem ledamöter skall riksdags-av vara

Övrigaledamöter. ledamöter efter förslag Arbetarskydds-utses av
styrelsen, Arbetsmiljöinstitutet, Socialstyrelsen, Statens naturvårds-
verk, Medicinska forskningsrådet, Naturvetenskapliga forsknings-
rådet, Landsorganisationen i Sverige, Tjänstemännens centralor-
ganisation, Sveriges akademikers Centralorganisation och Svenska
arbetsgivareföreningen och Sveriges industriförbund gemensamt.
Ersättare på sätt.utses samma

I promemorian 19909Ds Genteknik växter och djur föreslås att-
delegationens sammansättning ändras för bl.a. samhälletatt ge en
ökad insyn i den användning genteknik sker och samtidigtav som ge
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föreslå eventuellariktlinjer ochmöjlighet drasamhället att upp
bakgrundanvändningen. Motframtidaför denförfattningsändringar
förstärks.representationenpolitiskadenföreslår utredarenhärav att

för de närmastföreslåsfå sakkunskapFör representanterattatt
från forsk-fackkunskapingå, liksommyndigheterna börberörda att

Även börjuridisk kompetensrepresenterade.finnsningsområdena
tillföras delegationen.

skall bestådelegationenföreslår utredarenSammanfattningsvis att
hajurist ochskallordföranden,inklusive17 ledamöter varasomav

skallövriga ledamöternadeverksamhet.dömande Averfarenhet av
Tvåordförande.till viceriksdagsman,åtta utsesvarav envara

grundforskningerfarenhetkunskap ochsärskildskall haledamöter av
Övriga förslagpåskallledamötertillämpad forskning.och utses av

Arbetarskyddsstyrelsen, StatensLantbruksstyrelsen,Socialstyrelsen,
veterinärmedi-Kemikalieinspektionen och Statensnaturvårdsverk,

tilladjungerasbehovbör vidsakkunskapYtterligarecinska anstalt.
delegationen.

remissinstansemasföljerförslagpå dettaRemissvaren resp.
fack-fler forskarrepresentanter,vill haså forskareintresseområde, att

Begränsningenföreträdarebehålla sinaföreningsrörelsen avosv.
Folkrörel-håll.från flerainvändningarforskare har dock möttantalet
från vissaefterlysesetisk kompetensoch ytterligareserepresentation

håll.
rådyttrandenbl.a.Gentekniknämnden skall samt omgeavge

och viceordförandenämndensberedningen börEnligtföreskrifter.
domarerfarenhet.ochutbildningjuridiskdärför haordförande

i övrigtsammansättningGentekniknämndensBeträffande anser
fördelning mellanjämnmedlämpligtdetberedningen äratt en

utsedda påoch ledamöterforskareriksdagspartierna,förföreträdare
promemorian Dsiförslagetmedlikhetmyndigheter. Iförslag av

arbets-beredningen,djuroch attGenteknik växter19909 anser-
behöverintefolkrörelserepresentanterochmarknadens varaparter

intresseorganisatio-också olikagällerrepresenterade i nämnden. Detta

ner.
genteknik-pårådgivandeskallGentekniknämnden ett organvara

betänkande detäri dettaställenanförts på fleraområdet. Som
Det ärgenteknisk kompetens.håller högnämndennödvändigt att en

harkunnigagenteknisktpåså, bristenoch medtill att personer
bakgrundMotrådgivandeför haskälanförts att ettett organ.som

minskas.inte kan Iforskareantaletberedningenhärav attanser
sak-ordförandenochfyra ledamöterhybrid-DNA-delegationen är

fem ledamöterdärförBeredningenforskare.kunniga att avanser
erfarenhetochsärskild kunskapskall haGentekniknämnden avom

vetenskaperinom sådanatillämpad forskninggrundforskning och som
genteknik.berörs av
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Som bör Gentekniknämnden också ha ledamöter utseddaangetts
efter förslag olika myndigheter. bl.a. myndigheterDet gällerav som
skall handlägga tillståndsansökningar innesluten användning,för
försöksutsättning, produktion isaluförande. Fem ledamöteroch
nämnden bör därför på förslag Socialstyrelsen, Statensutses av
jordbruksverk, Arbetarskyddsstyrelsen, naturvårdverk ochStatens
Kemikalieinspektionen. Härigenom får nämnden bred kunskapen om
den verksamhet förekommer olika användnings-genteknikenssom
områden. Det kan dock inte uteslutas sakkunskap avseendeatt
exempelvis läkemedel, livsmedel eller djurförsök vid något tillfälle
saknas. bör därförDet stå nämnden fritt adjungera ledamöter.att

Således föreslås fem forskare och fem myndighetsrepresentanteratt
skall ingå i Gentekniknämnden. Beredningen föreslår bakgrundmot
härav också fem företrädare för riksdagspartierna ingå iskallatt
nämnden. Genom dessa företrädare får nämndens uttalanden i bl.a.
etiska frågor särskild tyngd, samtidigt riksdagen får vissen som en
insyn på genteknikområdet.

uppgift också påNämnden har till etisk väckarklockaatt vara en
hela genteknikområdet. kan därför ifrågasättas inte någonDet om
etiskt sakkunnig beredningenbör ingå ledamot i nämnden. Enligtsom

det inte tillräckligt nämnden vid behov adjungera sakkun-är kanatt
spörsmål. etiskt därförniga för reda etiska En sakkunnig böratt ut

ingå ledamot nämnden.isom
Gentekniknämnden beståSammantaget föreslås alltså av en

ordförande 16 övriga ledamöter, fem riksdagsledamöter,samt varav
fem och fem utsedda efter från andrasakkunniga forskare förslag
myndigheter sakkunnig. regeringenetiskt Som tidigare börsamt en

mandattid lämpligenledamöterna, vilkas kan uppgå till år.utse tre
enskildaVad gäller handläggning ärenden dessa i dagavgörsav av

beslutanderätten tilldelegationen i plenum, inte har delegeratsom
ordföranden eller till promemorian 19909arbetsgrupp. DsIen
föreslås det vid delegationen för hybrid-DNA-inrättas nämndatt en
frågor för prövning skall enligtenskilda Nämndenärenden.av

ledamöterutredaren bestå tio ledamöter ordföranden. Treinklusiveav
grundforskningskall riksdagsmän, ha särskild erfarenhettrevara av

för Socialsty-och tillämpad forskning övriga representantersamt vara
naturvårdsverk. Utredarenrelsen, Lantbruksstyrelsen och Statens

delegationens och nämndensföreslår också kansli inrättas föratt ett
föreslåsdelegationenlöpande arbetsuppgifter. Sekreteraren i vara

börkansliet. Därutöversekreterare i nämnden bli chef föroch även
nämndensDelegationens ochfinnas handläggare assistent.ochen en

till kammarrätten.beslut i tillståndsfrågor kunna överklagasskall
prövnings-särskiltVissa remissinstanser positiva till skapaär ettatt

medan andra negativa.ärorgan,
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handlägga flerGentekniknämndenframgått kommerSom attovan
ärenden kommerdelegationen Vissaärenden gör.än att vara av

förfarandebehov enkeltföreligger därförrutinkaraktâr. Det ettav
beslut i denföreslår därföri ärenden. Beredningenför beslut dessa att

arbetsutskotttillvid nämnden delegeraslöpande verksamheten ett
Frågor övergripandeordföranden eller kanslichefen.eller till naturav

Något behovnämnden i dess helhet.bör dock behandlas av enav
beredningensinte medföreliggersådan nämnd angettssom ovan

förslag.
och utomlandskunskapsinhämtande i SverigerådgivningFör samt

detBeredningen ärbehövs kvalificerade handläggare. attmenar
utsedd tillfyra handläggare,tillräckligt med ellertre varav en

assistent för allmäntockså finnaskanslichef. bör vid nämndenDet en
kontorsarbete.

till Arbets-administrativt hänseende knutenDelegationen i dag iär
Arbetsmarknadsdepartementet.undermiljöinstitutet och lyder därmed

departement.flytta tillhar diskuteratsDet ett annatatt ansvaret
Statsrådbered-flyttas tillDelegationen har föreslagit att ansvaret

ningen.
varieratverksamhet harhybrid-DNA-delegationensTyngdpunkten i

kring arbets-Inledningsvis frågorna koncentreratsunder åren. har
ansågsArbetsmarknadsdepartementetmiljön, varför knytning tillen

genteknikens använd-frågorna kringnaturlig. Därefter har de etiska
aktuelltdå ha varitmänniskor kommit i fokus. kundening på Det att

harSocialdepartementet. Senareknyta delegationens verksamhet till
livsmedelsfrågor, vilkadjur- ochdiskussionen miljöfrågorrört samt

Jordbruks-naturresursdepartementethandläggs Miljö- och resp.av
departementet.

beträffandeutveckling hargenteknikens hittillsvarandeUnder man
människorsfrågor kringinnesluten användning konstaterakunnat att

Gentekniknämndenbetydligt. Vidare börhälsa och miljön avtagit
oprövade,områden ochkoncentrera sitt arbete på de är ännusom nya

måste hanämndenokända.eftersom riskerna där är Detta gör att en
Sverige ochsker både ikontakt med den forskninggod och nära som

Genteknikberedningenknytautomlands. kan därförDet övervägas att
forskningsdeparte-centralatill detUtbildningsdepartementet, ärsom

mentet.
betydelsefullt Gen-mening detEnligt beredningens är att

där det fårtill departementtekniknämnden administrativt knyts ett
nämnden skullegenteknik.möjlighet bevaka alla aspekter på Omatt

eller någraendast någonhamna departement, bevakarunder ett som
verksamhetuppenbar dessaspekter gentekniken, riskenär attav

beredningenenligtaspekter. börkoncentreras till just dessa Detta
undvikas.

Justitie-undertillsatts och arbetatGenteknikberedningen har av
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departementet. Departementets handhavande dessa arbetsuppgifterav
har fungerat Justitiedepartementet har inte heller någotgott. sådant
specialintresse angående genteknik, Gentekniknämndens arbeteatt
skulle riskera snedvridas. Det är dessutom troligtatt det fortsattaatt
lagstiftningsarbetet med anledning detta betänkande kommer ägaattav

med Justitiedepartementet huvudansvarigt departement.rum som
Beredningen föreslår därför Gentekniknämnden tills vidare knytsatt
till Justitiedepartementet. Efter några år kan det dock lämpligtvara

anknytningenatt omprövas med hänsyn till då gjorda erfarenheter.

Övergångsbestämmelser8.15

Lagändringama föreslås träda i kraft den 1 juli 1993 så att
föreskrifter kan utfärdas i god tid till den l januari 1995.

De EG-direktiv regleringen bygger på omfattas EES-avtalet,som av
och enligt avtalet skall bestämmelserna genomförda densenastvara
1 januari 1995 Beredningen dock regleringen GMO börattanser av.
träda i kraft Mot bakgrund härav föreslår beredningen desnarast. att
i lag införda bemyndigandena iträder kraft den 1 juli 1993. Myn-
digheterna har därefter tid utfärda de nödvändiga föreskrifterna iatt
god tid till den l januari 1995.

Det bedrivs i dag verksamhet den förslagna regleringensom genom
blir tillståndspliktig. börDet ankomma på myndigheterna vidatt
utfärdandet föreskrifter också meddela eventuella Övergångsbestäm-av
melser.

8.16 Ekonomiska konsekvenser beredningensav

förslag, m.m.

Beredningens förslag, uppfyller direktiv, medförEGs 3attsom
miljoner kr behöver omdisponeras Gentekniknämnden.till

För beredningens arbete har gällt kommittéförordningen 1976119.
12Av § andra stycket följer, varje skallbetänkande redovisaatt en

beräkning kostnaderna beredningens förslag genomförs. Enligtav om
beredningens direktiv skall för beredningen dessutom gälla rege-
ringens direktiv 19845 angående utredningsförslagens inriktning.
Enligt detta direktiv skall beredningen visa hur förslag innebärsom
utgiftsökningar eller inkomstminskningar finansieras. skallskall Detta
ske beredningen redovisar förslag till rationalise-konkretaattgenom
ringar eller omprövningar innebär besparingar inom utredningenssom
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kunnasåledesskallFörslagenområden.näraliggandeområde eller
kravDessaminskadeelleroförändradegenomföras med resurser.

Vidareeller kommunerna.förslagengäller statenoavsett avserom
tillhänsyngenomarbetade ochvälkostnadsberäkningarna taskall vara

företagenkommunerna,staten,för olika intressenteralla kostnader
Även viktigareandraindirekta.ochdirektaenskilda, såväloch

skall belysas.konsekvenser
påreglerasGMOanvändningeninnebärBeredningens förslag att av

särregle-vissEnorganismer.andraanvändningensätt avsomsamma
förslagberedningensanvändarna kommer attring föreslås dock. För
Eventuellakostnader.generellamarginellt högreendastinnebära

nedan.tillstånd diskuterasavgifter för
Gentekniknämndensmyndighetssidan ärpåkostnadernaBland

funktionarbetsuppgifter ochNämndensbetydelse.verksamhet storav
rådgivningFörbeskrivitssammansättning har samtdesssamt ovan.

fyranämndenbehöverutomlandsochkunskapsinhämtande i Sverige
kanslichef. Dettillutseddkvalificerade handläggare, varav en

ochdatorermed hjälpskeregistreringsarbete kanförutsätts alltatt av
medräckervarför detdessa,skötersjälvahandläggarna enatt

beräknaskanhandläggarnaförgöromål.allmänna Lönassistent för
månadeni000 krkanslichefen och 22månad för30 000 krtill per

00018tillberäknaskan lönenassistentenFörför övriga handläggare.
såledeslönebikostnadernaochuppgår lönkr månad. Sammantagetper

år.2,2 miljoner krtill omkring per
inled-iintensivtblirarbetenämndens ettkanDet antas att

förrutineruppläggningföreskrifter,ningsskede med utfärdande avav
tillärendendelegationförprinciperärenden ochhandläggning avav
tillreseersättningarocharvodenperiod kanEfter dennahandläggarna.

året.000 krvid 70förhoppningsvisnämndens ledamöter stanna om
inled-behövssjälvständigt,fungeravilket förutsättskansliet,För

kontorsutrustningochmöblemangdatorer,ningsvis inköp m.m.av
miljon kr,omkring halvtillkostnad kan skattasinitialaDenna en

Sedanflera år.påskall fördelasavskrivningarvilken dock genom
material inköpaslöpandeingång måste samtkommitverksamheten

kostnadernaadministrativabetalas. Detidningar ochexempelvis porto
år.50 000 krunderstigatorde inteberäkna,svåraär att permen

utomstående föranlitabehövanämnden kan attHärtill kommer att
kostnaderadministrativaTotalt dessakanundersökningar.utföra olika

kommerTill dettaår.000 kr150till omkringuppskattas per
året.90 0O kromkringför lokaler påkostnader om

informationspridaverksamhet ärnämndensviktig delEn att omav
materialiordningställanämnden samtbehövergenteknik. För detta

betydelsefullt ävendetVidare ärdistribuera detta. attpublicera och
kanseminarier. Detochanordna kongresseri framtiden kunna

nämndensinförskaffaskunskapsmaterialet kanförutsättas att genom
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och konsultarvodena inskränker sig till layout ochpersonal attegen
specialarbete. verksamhet uppgåliknande Kostnaderna för denna bör

1,5till miljoner kr år.per
inhämtande information nödvändigt med deltagandeFör är detav

i internationella sammanhang. för kongressavgifterKostnaden resor,
kan uppskattas till 60 000 kr året.m.m. om

beredningen kostnaderna förSammantaget Gen-attanser
tekniknämndens löpande arbete kan uppskattas till drygt 4 miljoner

året i nuvarandekr penningvärde.om
Gentekniknämndens förutsätts olika fackmyn-Utöver arbete att

digheter skall för tillståndsgivning. kan ärendenasDet attantassvara
första åren. flera fall skerantal kommer begränsat under de Iatt vara
försöksutsättningredan i dag prövning, vad gäller växtert.ex. aven

och saluförande läkemedel. prövning beredningenDenav som
föreslår innebär dock viss utökning och skärpning. Det ären
emellertid omöjligt hur kostnader beredningensatt stora somange
förslag för tillståndsmyndigheterna.medför

organisationTillsynen förutsätts ske inom den för närvarandesom
tillsyn områden. Flera de verksamheter kräverhar på olika av som

förslagmyndighetsövervakning enligt beredningens har tidigareäven
förvarit underkastade tillsyn. gäller bl.a. anläggningarDetta

farligareoch användning mikroorganismerinnesluten användning av
dessa fall torde för tillsynvid innesluten användning. I kostnaderna

tillsynenha granskat i övrigt förutsätterinte öka. Utan närmareatt
prioriteringar kan lösas inomberedningen tillsynenatt genom

nuvarande budgetramar.
tordebedöma enskilda inte kommaSåvitt beredningen kan att

kostnader beredningens förslag genomförs.drabbas några omav
hybrid-DNA-frâgor har för budgetDelegationen ñr närvarande en

kostnadpå kr år. Någon för hyra lokalomkring miljon per aven
skall beredningendirektiven alltså lämnaföreligger inte. Enligt

förslag till kostnader omkring 3hur den utökade verksamhetens -
miljoner kr skall finansieras.-

förslag användningen tillBeredningens GMO ärtill reglering avav
för kan förutsättasskydda människors hälsa miljön. Detoch attatt
effekterna lagstiftning för vilka användareninnebär skadorna,attav
i de flesta fall skulle lindrigare. Regleringenblir färre ochansvara,

informationsverksamhet,innebär vidare, tillsammans med nämndens
samhället och degentekniken sådan blir accepterad iatt attsom

bakgrund häravprodukter framställs kan saluföras. Motsom anser
beredningen användarendet bör huruvida GMOövervägasatt av

Eftersomockså till viss verksamhet.del skall finansiera nämndens
ochdet olika fackmyndigheter tillståndsgivningär skall hanterasom

tillsyn, bör avgifter myndighet. Det äreventuella beslutas av resp.
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viktigt myndigheterna vid införande avgifter i möjligaste månatt av
påbehandlar GMO och andra organismer sätt.samma

övrigt Gentekniknämndens funktionI är rådgivande tillatt vara
övriga myndigheter och inte finnas,andra. Om skulle nämnden måste
dessa myndigheters behov hämtas frånkunskap håll medannatav
kostnad följd. därför rimligt nämndens behovDet är attsom av

fastställandebeaktas vid övriga myndigheters anslag.resurser av
Enligt direktiv 199250 beredningen deskall redovisa regional-

politiska konsekvenserna sina förslag. Beredningen skall härvidav
särskilt beakta förslagen påverkar sysselsättningenhur och den
offentliga servicen i olika landet och hur planerade föränd-delar av
ringar påverkaravgifter, skatter och bidrag de ekonomiskataxor,av
förutsättningarna för kommuner, näringsliv och privatpersoner i olika
delar landet. Med hänsynstagande till verksamhetens karaktär ochav
omfattning skall vid förslag till och omfattande omorgani-större mer
sationer eller bildande myndigheter eller motsvarande, över-av nya
väganden decentralicering lokalisering utanför Stockholms-ochom
regionen redovisas.

Enligt beredningens bedömning får de lämnade förslagen inte några
regionalpolitiska anledningkonsekvenser. finns inte hellerDet att
lokalisera Stockholm.Gentekniknämnden utanför
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9 Specialmotivering

9.1 Inledning

Beredningen har föreslagit fem lagar skall ändras. Genomattovan
ändringarna föreslås regeringen eller den myndighet regeringenatt
bestämmer får möjlighet utfärda föreskrifter användning ochatt om
saluförande i skilda sammahang.GMO Beredningen föreslår ocksåav

regeringen lämnar bemyndiganden till myndighet ochatt attresp.
dessa i sin utfärdar föreskrifter reglerar användningentur som av

kapitelGMO. I detta skall redovisas vilka konsekvensernärmare
lagändringama medför. Genomgången sker för varje lag. Förseparat

i lagtexten beträffande vilka organismer föreskrifter fåratt ange ges
har organismer, vilka har fåttvalts uttrycket sitt genetiska material
ändrat på går det naturligasätt utöver genutbytet. Inled-ett som
ningsvis kommer innebörden detta och andra uttryck diskuteras.attav

9.2 Begrepp och uttryck

Genteknik enligt vadär begrepp framgått kap. 2 kanett somsom av
ha något skiftande betydelse. Ibland därmed endast hybrid-avsesen
DNA-teknik. sammanhang förfaringssättI andra samtligaavses som

förändringarkan resultera i medvetna genetiskt material, medav
växtförädling ochundantag för traditionell avel. vidareDet är det

genteknik-begreppet i betänkande.detta Huranväntssom man
definierar genteknik får direkt definitionenbetydelse för GMO. Iav
EG-direktiven har definition organismEnGMO angettssom vars
genetiska material har inte inträffarändrats sådant sättett som
naturligt vid parning eller rekombination. i kap.naturlig Som angetts
4 och avsnitt 8.8 saknas fullständig kunskap vilka riskerovan om som
föreligger vid avsiktlig såsom detutsättning, och begreppet GMO,
skall i lagtext, måste vid definition. Mot bakgrund häravanges ges en
har beredningen vilka har fått sittvalt uttrycket organismer,
genetiska material påändrat går utöver det naturligasättett som
genutbytet. Utanför det område får faller såledesdär föreskrifter ges
endast organismer förädling.ändrade traditionell Dennagenom
definition direktivGMO överensstämmer med och användsEGsav
också internationellt.

Begreppet definieratshar i EG-direktivens artikel 2organism som
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biologisk kan föröka sig eller överföra genetisktvarje enhet som
direktivens meningmaterial. Härigenom slås fast organism iatt en

i lagförslagenalltid levande. begreppet organism användsär När
EG-direktiven.detsamma iangettsavses som

föreskriftermyndigheter regeringen bemyndigar utfärdaDe attsom
användningen frihet själva utforma dessa.GMO bör ha stor attom av

föreskrifternaBeredningen har dock i avsnitt 8.8 förutsatt attovan
endast omfatta förändringsmetoder i bilagakommer deatt angettssom
l i båda EG-direktiven. bilagan de metoderA I att avsesanges som
i direktartikel 2 bl.a. Hybrid-DNA-teknik, metoder innebärär som
införande i organism ärftligt material beretts utanfören av som or-
ganismen, bl.a. mikroinjektion, makroinjektion och mikroenkapsule-
ring, cellfusion eller hybridiseringstekniker innebärsamt attsom
levande ärftligt genetisktceller med kombinationer materialavnya
bildas fusion eller flera celler på intetvå sättettgenom av som
förekommer naturligen. undantas befruktning in vitro,Däremot
konjugation, naturligtransduktion, transformation eller annan process
liksom induktion förutsättning förfarandetpolyploidi, allt under attav
inte omfattar användning hybrid-DNA-molekyler eller GMO.av

bilagaI 1 till båda direktiven har på sätt deB angettssamma
metoder direktiven. Metoderna underomfattas är,intesom av
förutsättning de inte innebär användning GMOatt mottagar-av som
eller moderorganismer framställning och användningMutagenes, av
somatiska djurhybridomceller för framställning monoklonalat.ex. av
antikroppar, cellfusion inklusive protoplastfusion växtcellerav som
kan framställas traditionella förädlingsmetoder, och självkloningmed

icke sjukdomsframkallande, naturligt förekommande mikroorganis-av
uppfyller kriterierna för mottagarorganismermer som av grupp

förordar myndigheterna i föreskrifternaSom beredningenangetts att
kontrollen omfattar endast de metoder preciserats i EGsattanger som

direktiv. Genom använda vid definition i lagtexten får myndig-att en
heterna emellertid möjlighet snabbt föreskrifterna tillatten anpassa
de metoder kräver kontroll. utvidgning eller inskränkningEnsom av
i föreskrifterna låta riksdagenkan därigenom ske tämligen enkelt. Att
eller regeringen bli tidskrä-ombesörja sådan ändring skulleen mer
vande. Risken lagstiftning snabbt kan bli föråldrad visas vadatt aven

i avsnitt 8.3 1991113 använd-angående lagensägssom ovan om
ning viss genteknik vid allmänna hälsoundersökningar.av

avsiktligtuttryck placing the market i direktivetEGs on om
utsättning med släppa på marknaden.har i Sverige översatts ut

tillhandahålla eller produkt tillgänglig förHärmed göraattavses en
tredje den allmänna motiveringen har beredningen använtIpart. ovan

beredningensuttrycket saluförande. de lagar berörs förslagI avsom
Således i 4 lagenhar i detta hänseende olika uttryck. talasanvänts §

1985342 överlåtelse, medankontroll husdjurom av m.m. om
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bestämmelser bl.a.1985295 foder innehållerlagen omom
biologiskaförhandsgranskningförsäljning. 1991639Lagen avom

sådana produkter.bekämpningsmedel reglerar bl.a. saluhållande av
produkterkemiska1985426kan också lagenDet noteras att om

tillverkning,2 §hantering, varmed enligtomfattar bl.a. menas
använd-förvaring,behandling, förpackning,bearbetning, transport,

konvertering, saluförande,destruktion,omhändertagande,ning,
1987259Jaktlagenförfaranden.överlåtelse och därmed jämförliga

handelinnehåller reglerläkemedelsförordningen 1962701och om
1971 51 använderlivsmedelslagen 1läkemedel, medanmed vilt resp.

saluhållande.begreppet
på det områdeföreskrifter kunnabörBeredningen att gesmenar

tillhandahålla ellerdirektiv, för göradvs.EGs attmotsvaras avsom
bästtredjetillgänglig för Dettaprodukt motsvaras avman.en

isaluhållande torde haSaluförande ochsaluförande.begreppet stort
överlåtelse, försälj-begreppanvändabetydelse. Attsett somsamma

jämfört med EGsinskränkningskulle innebäraning eller handel en
marknadsföring, varmedbegreppetdirektiv. Däremot är avses

197057 64,avsättningentill främja prop.åtgärder syftar att s.som
vidsträcktalltför

områdelagar på detförekommer i radanvändningBegreppet en
allnormalt ingåberör. begreppet tordeförslag Iberedningenssom

också pådet kan användasdärförBeredningenhantering. attanser
förklaring torde inteNågon närmaremed GMO.åtgärder vidtassom

användning bl.a.med inneslutendirektivnödvändig. I EGs avsesvara
bortförskaffande. direktivetdestruktion och Iodling, förvaring, om

avsiktliganvändning däremot endastmedavsiktlig utsättning avses
påsläppts marknaden.produktutsättning utsomav en

ändring i växtskyddslagentill9.3 Förslaget
1972318

modifieradeGenetiskt växter m.m.

regeringen bestämmer2 § Regeringen eller myndighetden soma
får meddela föreskrifter om

har fåttvilka sittanvändning eller saluförande växter, gene-av
naturligadetmaterial ändrat på gårtiska utöver genut-sättett som

ochbytet,
fåttvilka har sittanvändning vid växtodling organismer,av

det naturligagårgenetiska material ändrat på utöversättett som
sådana organismer.eller saluförandegenutbytet, av

1 försäljning ochutbjudes till19607292 8 §§ upphovsrättslagenJfr ochäven
omsättning.utbjuda bringa i1967837 ochförts i handeln och 3 § patentlagen
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införandetGenom 2 våxtskyddslagen regeringen§ den 1av a gavs
juli 1989 möjlighet meddela föreskrifter på genteknikområdet.atten
Sådana föreskrifter har i 30 växtskyddskungörelsen§getts
1972319, där det stadgas den odlar gentekniskt förändradeatt som
växter i växthus eller utomhus skall ha tillstånd till verksamheten.
Således krävs tillstånd för bl.a. skogsodling genetiskt förändradeav
träd. Tillståndsfrågor jordbruksverkprövas Statens i samråd medav
Delegationen för hybrid-DNA-frågor och Statens naturvårdsverk.
Regleringen har beskrivits i avsnitt 6.5 ovan.

föreslagnaDen ändringen i lagen har motiverats i avsnitt 8.13.2
Som där vållar själva användningen genteknik påovan. anges av
i sig inteväxter några problem; det iär stället resultatet av en

förändring bör kontrolleras. Föreskrifter användningsom om av
genteknik på växter har inte utfärdats och inteär heller nödvändiga.
Punkt i nuvarande lydelsel bör därför utgå. Eftersom bestämmelsen
inte skall användningen genteknik sådan, bör ocksåavse av som
rubriken till 2 ändras.§ Beredningen föreslår Genetiskt modiñera-a
de växter rubrik. Därigenomm.m. markeras bestämmel-attsom ny

förutom genetiskt modifierade gäller också organismer förväxtersen
växtodling.

Beredningen föreslår enligt punkt 1 föreskrifter fåratt ges om
användning och saluförande vilka har fått sitt genetiskaväxter,av
material ändrat sätt går det naturliga genutbytet.utöverett som
Vad med detta uttryck har i avsnitt 9.2angettssom avses ovan.
Begreppet definieras i växtskyddslagen. Med förståsväxter 1 § växt

del såsomäven växt lök, rotstock, kvist, blad, blomma,av gren,
frukt, frö barkoch sådan produkt alltjämtväxt, harsamt av som
karaktär råvara, såsom timmer, utsäde och spannmål. Denav
föreslagna bestämmelsen nuvarande punkt varigenommotsvarar
föreskrifter får användning gentekniskt modifierade växter.ges om av
Någon ändring i sak inteär avsedd, den precisering imen genom
föreskrifter förutsattberedningen i avsnitt 9.2 kommersom ovan
innebörden bli tydligare.att

I nuvarande lydelse föreskrifter får endastattanges ges om
användning de aktuella växterna. Det är tveksamt huruvidaav
föreskrifter saluförande genetiskt modifierade växter kanom av ges
med stöd bestämmelsen. i avsnitt 8.12.1 föreslårSom angettsav ovan
beredningen krav tillstånd för saluförande införs iGMOatt av
Sverige. Beredningen föreslår i enlighet därmed, föreskrifter enligtatt
växtskyddslagen får både användning saluförande.ochges om

Punkt 2 i beredningens förslag innebär föreskrifter får ävenatt ges
användning vid växtodling vilka har fått sittorganismer,om av

genetiska material ändrat på går det naturligasätt utöverett som
genutbytet, eller saluförande sådana organismer. Bestämmelsenom av

punkt 3 i den nuvarande lydelsen, varigenom föreskriftermotsvarar
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vidorganismermodifieradefår användning genteknisktges om av
uttryckmotiveras deföreslagna ändringenväxtodling. Den av

förutom växtenenligt förordat. organismerberedningen De somovan
mikro-genetiskt förändradefrämstförekomma vid växtodling ärkan

spindeldjur.organismer, nematoder, insekter och
biologiskaförhandsgranskning1991639Enligt 2 lagen§ avom

bekämpningsmedel saluhållasbekämpningsmedel får biologisktett
skallorganismemagodkänt.användas endast det är Föreller attom

framställtsmåste de dock habiologiska bekämpningsmedelanses som
ellersanitär olägenhetförebygga eller motverkasärskilt för attatt

mikroorganismer ellerförorsakas djur, växter,skada på egendom av
används förOrganismeravsnitt 9.6 nedan.virus se annatsom

frostkänslig,mindreföri växtodlingen, göra växtenändamål t.ex. att
därförmening måsteEnligt beredningensomfattas inte.däremot

saluförande sådanaföreskrifterinföras möjlighet att avomgeen
i föreslagna lydelsenockså saluförande denorganismer. Därför anges

punkt 2.av
bekämpningsmedel ochbiologiskaförhandsgranskningLagen avom
omfattadärigenom kommaväxtskyddslagen kan typatt avsamma
Beträffande gränsdrag-dock fallet redan i dag.organismer. Detta är
bekämpningsmedel ochbiologiskabestämmelsernaningen mellan om

bestämmelsernamotiven till de förraanförs i2 växtskyddslagen§a
24319909190följande prop. s.

bestämmelser för skyddainnehåller växterVäxtskyddslagen motatt
organismeri allaväxtskadegörare lagenMedväxtskadegörare. avses

förorsaka sjukdomar eller andrakandjurriketellerväxt- somur
får ske sådana växtskadegörareBekämpningskador på växter. av

allvarligt skada bl.a.föreskrivit och kanregeringen somsom
införsel,växtskadegörare kanbekämpaväxtodling. För t.ex.att

föreskrifter meddelasförbjudas ochplantering växtersådd och av
sedan denväxtskyddslagen finnsskörd Iodling och växter.avom

myndigheteller den1989 bemyndiganden för regeringen,julil som
förbud ellerföreskrifterregeringen bestämmer, meddela motatt om

vidorganismermodifieradeför användningen genteknisktvillkor av
ocksåså detutformatsväxtodling. Bemyndigandet i lagen har att

används iorganismeromfattar gentekniskt modifierade som
tillämpningsområdeväxtskyddslagensbekämpningssyfte. Utanför

mikroorganis-förekommandefaller dock användningen naturligtav
redovisade chefen140198889och insekter. motivenI prop.mer

påkemikalieinspektionens arbeteför jordbruksdepartementet
förinomdärvid bedömningenområdet. gjorde denHan att ramen

slutligförslag, kankemikalieinspektionensberedningen enav
användningenregleringlämpligbedömning i frågagöras avenom
miljöskyddetstillmed hänsynbiologiska bekämpningsmedelav

kemiskbiologisk ochförslagintrwsen. regeringens kommerI-
låtprincip på sättibekämpning skadegörare reglerasatt sammaav

Växtskydds-erfordras.dokumentationskrav dettamed olika närvara
bemyn-innehåller endastdäremot bara ochlagen gäller växter ett
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digande utñrda föreskrifter. sådantEtt bemyndigande kanatt
begränsas till utnyttjas komplement i de fall miljöskydds-att som
aspekterna inte sig gällande. Prövningengör enligt den lagennya
skall också ske inte bara med beaktande miljöeffekter ocksåutanav
med hänsyn bl.a. till människors hälsa. Regeringens förslag påkallar
därför inte någon ändring i växtskyddslagen.

Beredningen bedömer det inte heller nödvändigt skrivaäratt attnu
in någon inskränkning angående bestämmelsen i växtskyddslagen,
även båda lagarna syftar till skydda miljön. En eventuellattom
konñkt mellan bestämmelserna bör i stället beaktas bemyndigan-när
det utnyttjas.

Innehavare mark, byggnad eller transportmedel enligt 6är §av
växtskyddslagen skyldig lämna tillträde för kontrollatt attav
föreskrifter meddelats 2med stöd efterlevs. Vidare§ skallsom av a
polismyndigheten enligt 8 på§ begäran myndighet lämnaav annan
handräckning det behövs förnär kontroll lagen eller med stödattav

lagen meddelade bestämmelser efterlevs. uppsåtligenDen ellerav som
oaktsamhet underlåter efterkomma föreläggande eller bryterattav

föreskrift eller förbud meddelats med stöd 2 till§ dömsmot som av a
böter.

Jordbruksverkets beslut i särskilda frågor får överklagas till kam-
marrätten. Domstolsutredningen ihar betänkandet 1991106SOU
Domstolama inför 2000-talet föreslagit överprövning myndig-att av
heters beslut i första hand iskall ske länsrätt 349 f. Bakgrundens.
till förslagen är bl.a. tyngdpunkten i råttskipningen skall ligga påatt
första instans. Något förslag ändring i växtskyddslagen eller deom
andra lagar berörs beredningens förslag har inte lämnats.som av
Utredningen har emellertid inte igenomhunnit gå gällande lagstiftning
på samtliga områden överlåtit detta arbete till regeringskansliet.utan
Det finns därför skäl Jordbruksverkets beslut i framtidenatt anta att
kan komma överklagas till länsrätten.att

Som har jordbruksverk haftStatens förangetts ansvaretovan
tillståndsgivning enligt 30 växtskyddskungörelsen.§ Samråd skall
dock ske med Delegationen för hybrid-DNA-frågor och Statens
naturvårdsverk. Enligt beredningens mening är det lämpligt att
Jordbruksverket handhar produktkontrollen för saluförandeäven av
aktuella ochväxter organismer och prövningen sker på sättatt samma

enligt nuvarande regler. Beredningen förutsätter den angivnaattsom
bestämmelsen ändras i enlighet med vad anförts i detta betänkan-som
de eller bestämmelsen förs in i föreskrifter Jordbruksverketatt som
utfärdar i samråd med främst Naturvårdsverket och Genteknik-
nämnden.
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9.4 1985342Förslaget till ändring i lagen om

kontroll husdjurav m.m.

l § Syftet med denna animalieproduktionen ochlag främjaär att
djurs lämplighet för förebyggaavel i näringsverksamhet samt att
sjukdomar hos djur.

Bestämmelsen 2 tredje stycket syftar dock till skyddai § männi-att
skors hälsa och miljön.

får första meddelaRegeringen i det syfte i stycketsom anges
föreskrifter männi-kontroll husdjur och andra djur, somom av av
skan på jordbruksnäringenshar i sin vård, organisationersamt ge
område sammanslutningar sådan kon-eller andra anordnarätt att
troll.

2 § Regeringen får i det syfte i 1 första stycket med-§som anges
dela föreskrifter seminverksamhet och för överföring befruk-om av
tade mellanägg hondjur.

Regeringen får meddela föreskrifter hingstar får användasattom
till avelsvärderats.avel endast de harom

myndighet bestämmer fårRegeringen eller den regeringen isom
meddeladet syfte 1 andra stycket föreskrifteri § om upp-som anges

födning, saluförande husdjur och andra djurhållande samt av som
har fått materialmänniskan har vård och vilka genetiskasitti sin

genutbytet.ändrat på går det naturligasätt utöverett som

3 § djur sådant slag och inom sådant områdeinneharDen som av
anordnats har få djurenför vilket kontroll enligt 1 har rätt§ att

anslutning djurensanslutna till kontrollen. Fortsatt får vägras, om
de föreskrifter gäller för kontrollen.innehavare inte följer som

och inom sådant område förinnehar djur sådant slagDen avsom
stycketvilket första har anordnats har fåkontroll enligt 1 § rätt att

kontrollen. Fortsatt anslutning fårdjuren anslutna till vägras, om
föreskrifter för kontrol-djurens innehavare följer de gällerinte som

len.

första närvarande till syfteSom i 1 lagen för§ stycket har attanges
i närings-främja animalieproduktionen lämplighet för aveloch djurs
syfteverksamhet förebygga sjukdomar hos djur. Detsamt att som
emellertidmotiverar införande särskild kontroll GMO äravav en

Införandethänsynen till människors hälsa och miljön. ett nyttav
i 2andra stycke 1 innebär bestämmelsen §i § klargörande attett av

nämligentredje stycket har syfte i övrigt,lagenän attett annat
inteskydda människors ändring ärhälsa och miljö. Någon annan

avsedd.
utfärda2 för bemyndigande för regeringenI § närvarande attges

särskilda föreskrifter för överföringseminverksamhet, avom
tillbefruktade mellan hondjur hingstar får användasägg och attom
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lämpligthar Beredningen detavel endast de avelvärderats. anserom
regeringen ellerlägga till tredje stycke 2 innebördi § attatt ett nytt av

får, i det syfteden myndighet regeringen bestämmer som angessom
hållande ochi meddela föreskrifter uppfödning,1 § andra stycket, om

människan har i sin vårdsaluförande husdjur och andra djurav som
material ändrat på gåroch vilka har fått sitt genetiska sättett som

det naturliga genutbytet.utöver
198485 159 iellerVarken i lagen eller i förarbetena prop.

1980370tidigare förarbeten på område [lagenlag eller omsamma
1980372 iorganiserad hälsokontroll husdjur, förordning sammaav

med19798061, 19798031] vadämne, JoU som avsesprop. anges
bemyndigandet såhusdjur. Vid införande 1985 års lag utvidgadesav

andra djur,föreskrifter får kontroll husdjur ochatt av somges om av
fått ändradmänniskan har vård. bestämmelseni sin Trots att en

198485 159 vad motiveratlydelse, i förarbetena prop. somanges
med djur,bemyndigandet utvidgats eller vad andraatt somsom avses

bestämmelsenmänniskan i sin vård. specialmotiveringen tillhar I
inte husdjur.11 tillämpningsområdet omfattar baras. attanges

kontroll exempelvisAndra djur kan komma i fråga för ärsom
försöksdjur.

djurskyddslagenockså iBegreppet husdjur förekommer 1 §
husdjurbehandling1988534. lagen vård ochDär att avanges avser

specialmotiveringen tillfångenskap.andra djur de hålls i Isamt om
19878893 49följandedenna bestämmelse prop. s.anges

iför lagens tillämplighetanvända avgränsningMot att somsamma
definierat ochhusdjur inte något väl1944 års lag kan anföras äratt

emellertidhusdjur användsklart begrepp. Beteckningenavgränsat
1944 års djur-lagstiftning redan föreallmänt och förekommer i

sådana djurräknasskyddslag. Till husdjuren torde närmast som
förmänniskan användsvård ochständigt lever under människans av

sällskaps-ändamål. exempel på husdjur kan nämnasbestämda Som
för bl.a.i jordbruketdjur och djur användshund katt,som som
definieranärmareproduktion kött och mjölk Attsamt ren.av

husdjurmöjligt. bakgrundbegreppet torde knappast Mot attavvara
lång tidbenämnning i lagstiftningen underhar använts utan attsom

det intejag emellertiddet vållat några tolkningsproblem attanser
använda beteck-betänkligheterfinns skäl hysa några mot attatt

ningen i den lagen.även nya

husdjursåledes med begreppetIdjurskyddslagens förarbeten attanges
sin vård används för bestäm-djur människan har i och somavses som

enligtförsöksdjur, vilkada i sig inbegripaändamål. Detta torde t.ex.
ingåinte ansågsförarbetena till kontroll husdjurlagen m.m.om av

definitioni därför tveksamt denbegreppet husdjur. Det är om som
vid tolkningenförarbetena till djurskyddslagen kan tillämpasigetts av
till begreppetlagen husdjur Med hänsynkontroll attom av m.m.

föreskrifterhusdjur beredningensåledes kan tolkas snävt, attanser
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bör kunna meddelas husdjur, också andra genetisktom men om
förändrade djur, människan har i sin vård, exempelvis försöks-som
djur.

Den med uppsåt eller oaktsamhet brytersom motav grov en
föreskrift har meddelats med stöd 2 eller 4 § döms till böter,som av

inte för gämingen kan ådömas enligt brottsbalken.om ansvar
Härigenom blir de föreskrifter meddelas med stöd detsom av
föreslagna 2 § tredje stycket straffsanktionerade. Beträffande vårdslös-
hetsbrott bör uppmärksammas det för straffansvar här krävsatt grov
oaktsamhet, medan det i andra lagar berörs beredningenssom av
betänkande för straffansvar tillräckligtär med oaktsamhet. Bered-
ningen har emellertid inte funnit anledning föreslå någon ändringatt
på denna punkt.

3I § andra stycket föreslås endast hänvisningen angående syftetatt
preciseras till l första§ stycket, eftersom särskilt syfte införts iett
l § andra stycket.

9.5 Förslaget till ändring i lagen 1985295 om
foder

6 § Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, jordbruks-
verket får föreskriva den yrkesmässigt för försäljningatt som
importerar, tillverkar eller förpackar foder eller fodertillsatser skall

göra anmälan sin verksamhet till jordbruksverket,om
2. föra sådana anteckningar lager,över tillverkning, inköp och

försäljning eller förfogande behövs för kontrollannat attsom av
denna lag eller med stöd denna lag meddelade föreskrifter följs,av

lämna uppgifter i samband med överlåtelseom varan genom
märkning eller på sätt.annat

Regeringen eller, efter bemyndigande,regeringens jordbruksverket
får också meddela föreskrifter användning och salujörandeom av
foder eller fodertillsats, innehåller eller består organismer,som av
vilka har fått sitt genetiska material ändrat på gårsättett som

det naturliga genutbytet.utöver

Som i den allmänna motiveringenangetts i avsnitt 8.l3.2 harovan
lagen foder till syfte i första hand skydda djurs och människorsattom

Ävenhälsa. 2 § djurskyddslagen, stadgar djur skall behandlasattsom
väl och skyddas onödigt lidande sjukdom,och tordemot vara
tillämplig på utfodring djur. Lagen foder är tillämplig också påav om
foder producerats på de enskilda gårdarna.som

Enligt 3 § lagen foder får foder inte ha sådanom en samman-
sättning eller beskaffenhet i övrigt det kan det äratt antas att
skadligt eller otjänligt för djuret, 2. livsmedelgör från djurannars

utfordrats med fodret skadligt eller otjänligt människoföda,som som
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för människor.eller 3. vid hanteringen medför hälsorisker Genom
sådan9 förbjuds försäljning användning foder det har§ och enav om

bestämmelser gällerbeskaffenhet inte tillåten enligt 3 Dessaärsom
redan foder innehåller eller består levande GMO.avnu som

innehåller eller bestårSaluförande foder och fodertillsatser, vilkaav
ske tilllevande kommer förmedlingen i första handGMO, attav

Vid godkännande för saluförandebönder eller andra slutförbrukare.
möjlighetprodukterna finnasde aktuella bör, attangetts,av som en

ocksåvillkor för användningen. Härigenom tordeställa merpartenupp
föreskrifteranvändningen regleras. Emellertid kan behövaskunnaav

förför GMO-foder exempelvis framställts på den gården attegnasom
tillräckligt föreskrifterdär förbrukas. sådant fall det inteI är attett

beredningenkan saluförande. denna bakgrundDet är mot somges om
också användning.föreslår föreskrifter skall kunnaatt ges om

beskaffenhet finns i 3Bestämmelser foder och fodertillsatsersom
i 6-5 i lagen, medan hantering regleras ll §§. Den§§ m.m. -

för saluförande höraproduktkontroll ske närmastsom avses syns
beskaffenhet.hemma bestämmelserna produkternasunder om

finns emellertid underBestämmelser användning och saluförandeom
föreslår bemyndigandet införsbåda rubrikerna. Beredningen att som

föreskriftandra stycke 6 Härigenom blir brotti motett nytt somen
enligt 17 2.meddelats stöd bemyndigandet straffbart §med av

avsedd användas förMed foder enligt 1 § är attavses vara som
foderfoder ingår också Medutfordring djur. begreppetI vatten.av

läkemedelsförord-på vilkeneller fodenillsats dock inteavses vara
definitionningen 1962701 skall tillämpas. Genom den gessom

levande, enskildaanvändning och saluförandekommer även av
foder eller fodertillsats,organismer, vilka användas attatt somavses

gällerföreskrifter får Lagenomfattas det område vilket ges.av om
nötkreatur, svin,foder och fodertillsatser avsedda för hästar, renar,

och odlad fisk.får, pälsdjur, hundar, katterkaniner, fjäderfä,getter,
foderinte hanteringen i enskilda hemDäremot gäller lagen avsettav

sällskapsdjur.hålls Bered-för hundar, katter eller kaniner, vilka som
ändring i lagens tillämp-ningen har inte funnit skäl föreslå någonatt

ningsområde i dessa hänseenden.
fodertillsats får användas5 foder följerlagenAv § attom som

ändamålet i fråga. påför Kravendast eller godkäntsämne somvara
naturligtvis fodertillsatsen utgörsgodkännande gäller även när av

levande GMO.
foderlagen och meddelarjordbruksverk tillsynenStatens utövar av

för lagen ellerförelägganden och föreskrifter behövsde attsom
efterlevas. Enligtstöd lagen skallföreskrifter meddelats medsom av

för kontrollen.16 kan särskilda avgifter§ tas ut
föreskrifterfoderlagen meddelasEnligt 19 andra punkten§ om

med stöd bemyn-beslut Jordbruksverketöverklagande ettavav av
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1985879digande enligt 6 förordningen§ regeringen. 8Av §av
foder framgår särskilt fall enligtbeslut iJordbruksverkets ettattom

fårföreskrifter lagen foderhar meddelats stödmedsom av om
överklagas hos kammarrätten.

tillstånds-Beredningen handha ocksåJordbruksverket börattanser
användasprövningen kan lämpligenGMO-foder. Vid prövningenav

det tillvägagångssätt enligt växtskyddsförord-sker vid prövningsom
föreslagnaningen. Också vid uttärdande föreskrifter enligt denav

främstbestämmelsen berörda myndigheter,bör samråd ske med
Statens naturvårdsverk och Gentekniknämnden.

9.6 1991639ändring iFörslaget till lagen om

förhandsgranskning biologiskaav

bekämpningsmedel

§ mikroor-l Med biologiskt bekämpningsmedel i denna lagavses
fram-spindeldjur,ganismer, virus, nematoder, insekter eller som

olägenhetställts särskilt för förebygga eller motverka Sanitäratt att
mikroor-eller skada på egendom förorsakas djur, växter,av

ganismer eller virus.
biologiska bekämpningsmedel gällerVad denna lagi sägs omsom

nematoder, insekter eller spin-också mikroorganismer, virus,
pådelaljur, fått genetiska material ändratvilka har sitt sättett som

och användasgår naturliga genutbytetdetutöver utanattsom avses
förstaoch föråtgärder för inneslutning syfte iänannat avsessom

tillämplig på produkter omfattasstycket. dockLagen inteär avsom
läkemedelsförordningen 19627011971511,livsmedelslagen

eller lagen 1985295 foder.om

får2 bekämpningsmedel eller användas§ biologiskt saluhållasEtt
medletgodkänt. godkännande får lämnasendast det Ettär omom

godkännandegodtagbart från hälso- miljövårdssynpunkt. Förär och
dessutomde medel krävs1 första stycketi § att pro-av som anges

dulaen behövs för ändamåldet där anges.som
förenasGodkännandet fårgodkännande iEtt gäller högst fem år.

med villkor.

påbekämpningsmedel harför biologiskaanvändningIntresset av
ochmiljömedvetenhetökadår bl.a. följdökat,senare som av en

bekämpningsmedelBiologiskagenteknik.grund utvecklingen avav
urdjur, mikrosvampar,bakterier,kan virus, protozoervara

bådeanvändaskanrundmaskar och insekter. Denematoder genom
behandling.varaktig etablering och upprepad

mikroorganis-enligt 1 §biologiska bekämpningsmedelMed avses
föranvändasavseddainsekter, ärvirus, nematoder eller attsommer,
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förebygga förorsa-eller motverka sanitär olägenhet eller skadaatt att
kas djur, mikroorganismer eller virus. har den 1 juliväxter, Lagenav
1992 utvidgats 1992605,till omfatta också spindeldjur SFSatt prop.
1991922137 8-9. gäller organismerna ärLagen oavsetts. om
genetiskt modifierade eller 19909190 460. Enligtprop. s.
motiven virus från vetenskaplig synpunkt inte mikroorga-anses vara
nismer, varför virus särskilt i lagen.anges

Biologiska bekämpningsmedel underkastade förhandsgranskning.är
För godkännande måste bekämpningsbehov inomdet finnas klartett
det avsedda området. Prövningsmyndigheten skall alltså alltid göra en
avvägning risk myndighetmellan och Regeringen eller dennytta.
regeringen 5bestämmer får enligt meddela föreskrifter undantag§ om
från kravet på föreligger särskilda skäl, igodkännande eller, detom
det enskilda fallet från på godkännande.meddela undantag kravet
Som sådant skäl kan enligt motiven 19909190 461prop.ett s.
räknas användning för forskningsändamål eller vetenskapligtannat
syfte. Anmälningsplikt kan föreskrivas i stället för krav på godkän-
nande.

De allmänna motiven förhandsgranskningtill ändringen i lagen om
biologiska bekämpningsmedel har redovisats i avsnitt 8. 13.2av ovan.

Lagen innehåller redan i för saluhållandedag de krav på godkännande
och användning beredningen har föreslagit. Emellertid börsom ovan

bestämmelserlagens förtillämpas också på organismer användssom
andra ändamål bekämpning skadegörare. Beredningen harän av
därför föreslagit bekämpnings-vad i lagen biologiskasägsatt som om
medel skall gälla också sådana genetiskt modifierade organismer som
används ñr andra ändamål. bakgrund härav beredningenMot anser

det lämpligare utnyttja dessa regler godkännandeär änatt attatt om
föreslå sådana organis-bemyndigande utfärda föreskrifter förett att

Det kan gälla mikroorganismer för miljösanering ellert.ex.mer.
metallutvinning.

bekämpningsmedel.Den nuvarande lagen gäller endast biologiska
de föreslagna ändringarna skall emellertid regler gällaGenom samma

också för sådant faller in under detta begrepp. Lagensänannat som
rubrik till. Därigenombör därför ändras, så läggsm.m.att
markeras också biologiska bekämpningsme-lagen gäller änatt annat
del.

i andra stycket organismerna också skallGenom 1 §att attange
i första allaanvändas i syfte det stycket, kommeränannat som anges

biologiska bekämpningsmedel enligt första stycket. Någonbedömasatt
ändring i biologiska bekämpningsmedelden nuvarande kontrollen av

därförskall inte ske.
biologiska bekämp-Som krävs för godkännandeangetts ovan av

ningsmedel produkten behövs för förebygga eller motverkaatt attatt
Sanitär förorsakas djur,olägenhet eller skada på egendom växter,av
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mikroorganismer eller virus. Någon sådan avvägning mellan risk och
skall emellertid i enlighetnytta med vad anförts i avsnitt 8.12.1som
inte ske beträffande de organismer i 1 andra§ovan som anges

stycket. Därför föreslår beredningen också 2 §första stycket tredjeatt
Ändringenpunkten får ändrad lydelse. innebär den särskildaatten

ändamålsprövningen biologiska bekämpningsmedel alltjämt skallav
bestå, den inte skall gälla de organismeratt i l §men som anges
andra stycket. Som också i avsnitt 8.12.1 bör dockangetts ovan en
avvägning mellan risk och ske inom miljöriskbedömningen.nytta

Enligt förordningen 19911288 förhandsgranskningom av
biologiska bekämpningsmedel prövar Kemikalieinspektionen frågor

godkännande biologiska bekämpningsmedel och meddelarom av
föreskrifter. Det är också Kemikalieinspektionen handhar densom
centrala tillsynen över efterlevnaden lagen förhandsgranskningav om

biologiska bekämpningsmedel. Länsstyrelsen utövar fortlöpandeav
tillsyn inom länet. Beredningen föreslår ingen ändring i dessa delar.
Som i den allmänna motiveringen bör emellertidangetts andra
berörda myndigheter, främst Statens naturvårdsverk, Gentekniknämn-
den och eventuellt Jordbruksverket, delta vid såväl utfärdande av
föreskrifter prövning för godkännande.som

Den med uppsåt eller oaktsamhet saluhåller eller användersom av
biologiskt bekämpningsmedel är godkänt döms tillett bötersom

eller fängelse i högst år. Därigenom kommer också saluhållandeett
eanvändning sådana organismer i l § andra stycket ochav som anges
inte godkänts bli straffsanktionerat. Beslut i det särskilda falletatt som
har meddelats med stöd lagen förhandskontroll biologiskaav om av
bekämpningsmedel eller förordningen får överklagas hos kammar-
rätten. Enligt vad i avsnitt 9.3 har Domstolsutred-som anges ovan
ningen föreslagit överklagande i princip borde ske till länsrätten.att

9.7 Förslaget till ändring miljöskyddslageni

1969387

1 § Denna lag är tillämplig på
utsläppande avloppsvatten, fast eller från mark,ämneav gas

byggnad eller anläggning i vattendrag, sjö eller vattenområde,annat
2. användning mark, anläggning påbyggnad eller sättav som

eljest kan medföra förorening vattendrag, sjömark, ellerav av
vattenområde eller grundvatten,annat av

användning mark, byggnad anläggning på kaneller sättav som
medföra störning för omgivningen luftförorening, buller,genom
skakning, ljus eller sådant, stömingen helt tillfällig,ärannat om
samt

avsiktlig på mark, eller luftutsättning i i organismer,vatten av
vilka har fått genetiska material ändrat på gårsitt sättett som
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genutbytet.det naturligautöver
utsläppande avfalltillämplig på sådantLagen ickeär som avsesav

avfall idumpningi 19711154 förbudlagen vattenmot avom
heller lagenradiomottagningsapparat. äreller på störning i

beträffandestrålning elleri fråga joniserandetillämplig om
anläggning,verkningar elektriskelektriska och magnetiska av en

gäller.särskilda bestämmelservarom
Åtgärd omfattas lagenenligt vadeller användning sagtsnu avsom

kallas miljöfarlig verksamhet.

motive-beskrivits i den allmännaföreslagna ändringen,Den som
i desspå miljöskyddslagenavsnitt 8.13.2 grundar sigringen i ovan,

Miljöskyddskommitténpåpekasbör docknuvarande lydelse. Det att
med samladredovisa sitt arbeteinom framtid kommer att enen snar

ingår.bestämmelser förmodligenmiljöbalk, miljöskyddslagensdär
ordinariedet är deden allmänna motiveringen harI attangetts

ochtillståndsprövningenfackmyndighetema bör handha att ensom
tillståndinnan Sommiljöriskbedömning måste demgöras ges.av

prövningtill har denexempel på hur prövningen kan angetts som
modifierade Ii avsiktlig utsättning genetiskt växter.dag sker vid av

eftertillståndprövningen fattar Jordbruksverket beslutden attom
Delegationen förNaturvårdsverket ochförst ha fått yttrande från

myndigheterhybrid-DNA-frågor därefter också samrått med dessaoch
fåmiljöhänsynen normaltinnan beslutet fattas. Därigenom torde en

emellertid miljöhän-Beredningenuttömmande behandling. attmenar
för miljö-finnas möjlighetså viktiga det också börär att ensynen
avsiktligaförställa villkormyndigheterna självständigt kunnaatt upp

tillsynsbestämmel-Därför föreslås miljöskyddslagensutsättningar. att
be-utsättning Dessatillämpliga på all avsiktlig GMO.görs avser
tilltillståndsärskilt betydelsefulla närstämmelser kommer bliatt

för vissaeller tillståndenligt förenklade förfarandenutsättning omges
utsättningar i framtiden inte kommer krävas.att

möjlighetlydelseavsnitt nuvarandei 8.12.3Som angetts ovan ger
vid vissochvid användning GMOtillämpa lagen all inneslutenatt av

reglernuvarandeavsiktlig utsättning. således troligtDet är att ger
ocksåsärskilda villkormöjlighet uppställamiljömyndigheterna atten

modifieradeför avsiktlig utsättning genetiskt växtersådan somav
i Iändringen §Jordbruksverket. föreslagnaerhållit tillstånd Denav

tillämplig på allblirförsta stycket motiveras lagen därigenomattav
avsiktlig utsättning GMO.av

avsiktlig utsättninganvända beteckningenBeredningen har valt att
varjeutsättningdefinieras avsiktligi lagtexten. direktivI EGs som

kombination GMOform avsiktligt införande GMO eller avav enav
inneslutningsärskildi miljön särskild inneslutning. Medutan avses

kemiskaochfysiska hinderfysiska hinder eller kombination aven
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eller biologiska hinder, vilka syftar till begränsa kontakten medatt
människor i allmänhet och med miljön. Beredningen föreslår inte
någon definition för svensk Skillnaden mellan begreppendel.annan
innesluten användning och avsiktlig utsättning är närmast glidandeen
skala från helt sluten användning begränsade kalkyleradeöver men
utsläpp till utsläpp knappast går begränsa, användningenatt t.ex.som

mikroorganismer i avloppsreningsverk. Eftersom miljöskyddslagenav
den föreslagna ändringen blir tillämplig på både inneslutengenom

användning och avsiktlig utsättning det emellertid enligtär bered-
ningen inte helt nödvändigt i lagen särskilt vadatt ange som avses

avsiktligmed utsättning. Enligt direktivEGs är allt intesom anses
innesluten användning betrakta avsiktlig utsättning.attsom som

föreslagna ändringen medförDen avsiktlig utsättning alltidatt
kommer nuiljöfarlig verksamhet. Därigenom blir deatt anses som en
generella sådanregler gäller verksamhet tillämpliga, någonsom men
utvidgad tillstånds- eller anmälningsplikt enligt miljöskyddslagstift-
ningen föreslås inte.

Enligt 4 miljöskyddslagen skall för miljöfarlig§ verksamhet väljas
sådan plats ändamålet kan vinnas med minsta intrång ochatten

olägenhet oskälig kostnad. Den utövar eller ämnar utövautan som
miljöfarlig enligt 5verksamhet skall vidtaga de skyddsåtgärder, tåla§
den begränsning verksamheten och iaktta de försiktighetsmått iav
övrigt fordras förskäligen kan förebygga eller avhjälpaattsom
olägenhet. väl med vad beredningen i denDetta stämmer allmänna
motiveringen i avsnitt 8.10 generella utgångspunkterangettovan som
för användning GMO.av

5 tredje stycket vid avvägning olika intressenI § mellanattanges
skall särskild till å sidan beskaffenhetenhänsyn det områdetas ena av

för störningkan bli och betydelsen störningensutsattsom av
verkningar, å sidanandra verksamheten kostnaden förnyttan samtav
skyddsåtgärd och den ekonomiska ñrsiktighetsmåttverkan av som
kommer i fråga. avsnitt 8.l2.1Som i kap. 4 ochangetts ovan anser
beredningen avvägning mellan och risken med utsätt-att nyttanen
ningen skall göras vid riskvärderingen. angivna bestämmelsenDen

alltså förenligär med vad beredningen generellt förordat, varför
någon ändring inte föreslås.

Det är Statens naturvårdsverk, länsstyrelserna miljö- ochsamt
hälsoskyddsnämndema tillsynen miljöfarlig verksam-utövar översom

Ävenhet. den verksamhet, kan befarasutövarsom som vara
miljöfarlig, skyldig kontroll verksamheten.är utöva Denatt av som
utövar miljöfarlig verksamhet omfattas tillstånd enligtsom av
miljöskyddslagen skall enligt 38 varje år särskild§a avge en
miljörapport. Genom lydelse 38 b 1992604,§ SFSen prop.ny av
199192 137 har uppgiñsskyldigheten i miljörapport fårangetts att en
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utvidgas. Finner tillsynsmyndighet olägenhet uppkommer elleratten
kan uppkomma miljöfarlig verksamhet, får myndighetengenom
meddela råd lämpliga åtgärder för motverka olägenheten. Enattom
tillsynsmyndighet skall också, det behövs, meddela föreläggandeom

undersökning och kontroll miljöfarlig verksamhet och dessom av
verkningar enligt särskilt kontrollprogram.ett

Som föreslår beredningen inte avsiktlig utsättningangetts attovan
generellt skall tillståndspliktig enligt miljöskyddslagstiftningen.vara
Viss verksamhet faller under begreppet avsiktlig utsättning kansom
dock omfattas redan gällande tillståndsplikt. tillståndOm inteav nu
har får enligt 40 tillsynsmyndighet§ meddela föreläggandengetts, en

sådana försiktighetsmått eller förbud behövs för lagenattom som
eller föreskrifter har meddelats med stöd den skall efterlevas.som av
Tillsynsmyndigheten får också vite.sätta Dessa bestämmelser blirut

beredningens förslag tillämpliga vid all avsiktlig utsättninggenom av
GMO. Som beredningen redogjort för i avsnitt 8.13.2 börovan
miljökontrollen därmed tillfyllest.vara

I och med vite kan sättas i de förelägganden kan bliatt ut som
aktuella här, finns inget behov straffsanktioner vid överträdelseav av
föreläggandet. Den lämnar vederbörande myndighet oriktigsom
uppgift kan emellertid dömas till böter eller fängelse i högst två år.
Beslut hälso- och miljöskyddsnämnden överklagas till länsstyrel-av

Om beslutet har meddelats Statens naturvårdsverk ellersen. av
länsstyrelsen, får beslutet överklagas hos Koncessionsnämnden för
miljöskydd. Nämndens beslut i dit överklagat ärende får inteett
överklagas. naturvårdsverkStatens får överklaga beslutett som
meddelats i frågor i 40 beslut enligtEtt 40 § gäller medsom avses
omedelbar verkan, inte tillsynsmyndigheten bestämmer annat.om
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Övergripande immaterialrättsliga
frågor

10 Bakgrundsbeskrivning
10.1 Inledning

Immaterialrätten delår civilrätten. Den behandlar rättsskyddeten av
för bl.a. intellektuella prestationer och är uppbyggd på serieen av
lagar ensamrätt. Traditionellt delas immaterialrätten in i upphovs-om

och industrielltrått råttsskydd.
De immateriella rättighetstyper är aktuella när det gällersom

genteknik främstär och växtförädlarrâtt, vilka båda räknas tillpatent
industriellt råttsskydd. Patenträtten reglerar skyddet förgruppen

uppfinningar, medan växtförädlarrätten skyddar växtsorter.nya
ÄvenImmaterialrätten iär utsträckning internationell. destor om

immateriella ensamrättema nationella,är har behovet skydd i andraav
länder lett till skapandet rättsordning på det internationellaav en
planet. Denna byggd kring flertalär konventioner. Några deett av
viktigaste konventionerna på patentområdet är Pariskonventionen
1883 Strasbourg- eller lagkonventionen 1963 samarbetskonventionen, ,

1970,PCT den europeiska patentkonventionen EPC 1973 samt
Budapestöverenskommelsen 1977. Växtförädlarrätten bygger på 1961
års konvention skydd växtförådlingsprodukter, kalladävenom av
UPOV-konventionen Union Intemationale Protection despour
Obtentions Végétales.

har bildatsDet särskilda organisationer för det internationella
samarbetet. WIPO World Intellectual OrganisationProperty är ett
FN-organ för bl.a. patenträttsliga frågor. Den europeiska patentkon-
ventionen har lett till skapandet den europeiska patent-av
organisationen med säte i München, Tyskland, inom vilken fungerar

europeiskt patentverk EPO. internationellaDen organisationenett
för växtförådlarrätt har konventionen, UPOV. Detsamma namn som
internationella arbetet pågår, och flera förändringar är aktuella.

Den följande genomgången kommer gällande patentråttatt ta upp
i Sverige, både i allmänhet lO.2 och beträffande biotekniska uppfin-
ningar 10.3. Svenska regler för växtförädlarrätt redovisas 10.4
liksom internationella överenskommelser och växtförådlar-patentom
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Vidare kommer10.6.samarbetel0.5 och nordiskt atträtt
10.7 och vissautvecklingstendenserför internationellaredogöras

10.8.uppfinningarbiotekniskaförinvändningar ensamrättmot

gällande svenskaenligt10.2 Allmänt patentom

regler

Patenträttenl främjaintresse dendet allmännasbrukar motiveras attav
skäl bakom ärAndra viktiga patenträttenindustriella utvecklingen. att

utveckling, deni forskning ochskydd för investeringarden attettger
föroch den grunduppñnnande utgörincitament tillär attett en

utvecklasMotiven bakom patenträttenexploatering tekniska idéer.av
avsnitt l1.l.2 nedan.överväganden,under beredningensnärmare

paren uppfinning hindra andrakan den gjortGenom atten nysom
yrkesmässigt. gengäld måsteutnyttja uppfinningen Iunder viss tiden

såledesoffentlig. patenterad uppfinning kanuppfinningen Engöras
tillgänglig för ochhemlig. Ansökningen blirinte hållas senastenvar

gjordes detförflutit från dag ansökan i18 månader dennär patentom
inte beviljas.gäller Genomförsta landet. Detta även attpatentom

möjlighet utveckla denuppfinningen offentlig andragörs attenges
vidare.

utnytyande uppfinnaren kanyrkesmässigtDet är således endast som
Patentskyddetutnyttjande inskränks intehindra; privat patentet. gerav

efterutnyttja uppfinningeninte heller någon automatisk rätt att egen
miljöfarliglagstiftning. kaniaktta T.ex.önskan och utan att enannan

patenterad. Likaså måstedenprodukt förbjudas äräven ettom
Uppfinnaren hardet saluförs.läkemedel godkännas innanpatenterat

ellerhartill de produkterinte heller äganderätt patenteratssom
Uppfinnaren erhåller kanframställts med hans Den ensamrättpatent.

konkurrenslagstiftningen Från harensamrättenockså inskränkas av
själva uppfinningen.också undantagits experiment, avsersom

Ytterligare bestäm-1967837.i patentlagenRegler patentom ges
och1967838. Patent-melser patentkungörelsenipatentom ges

bemyndigatspatentmyndighet, harregistreringsverket PRV, ärsom

1För fylligare Tersmeden,redovisning hänvisastill Jacobsson,patenträttenkanen av
redovisningTörnroth Patentlagstiftningen Nedanstående1980.kommentar,en- påbygger till viss fördel på förutsättningarnadennakommentar. Beträffande patent

biotekniska uppfinningar 198899 Bioteknologiskakan hänvisas Nordtill rapporterna
uppfin-uppfinningar immaterialrätten Bioteknologiskaoch i Norden Nord 19928och

ningar och immaterialrätten i Norden ll.del-
2 enligtI detta betydelse det harbetänkande juridiskaanvändsordet i denpatent

ibland användspatentlagstiñningen. Det ordetbör dock uppmärksammas patentatt
i andra, vârdeladdadeoch oklara betydelser.
3 Marknadsdomstolens 98.1971-1973,avgöranden s.
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bestämmelser på patentområdetmeddela patentföreskrifter. Andraatt
uppfinningar, lagen1949345i lagen arbetstagaresges om

1977729 Patentbe-19711078 försvarsuppfmningar, lagen omom
idomstols behörighetlagen 1978152 svensksvärsrätten samt om

vissa mål på områdepatenträttens m.m. -
i form förfarande,kan meddelas både på uppfinningPatent ettaven

förfarandepatent, på produktochproduktionssättett nyttt.ex. en
läkemedel produktpatent.sådan, exempelvisalster ett nyttsom

indirekt skydd för depå förfarande erhållsGenom ettpatent ett
påkan ocksåfram förfarandet. Patentprodukter tas gessom genom

elleranvändning ämneanordning och på viss, bestämd ettaven en
produkt.en

deuppfinning skall få ärGrundläggande krav för patenterasatt en
enligtförsta krav gällerpatenterbarhetskriterierna. Soms.k. etttre

tillgodo-uppfinningen skall kunnaförsta stycket patentlagen,1 § att
i vidverksamhet skall här förståsindustriellt. Industriellgöras en

byggnadsverksamhet,transportväsendet,betydelse, inkluderande
förvaltning.jakt och offentligskogsbruk, fiske,handel, jordbruk,

uppfinning aldrig vadstyckeEnligt andrabestämmelsens somanses
metodvetenskaplig teori, matematiskupptäckt,enbartutgör ensom

vad enbartskapelse. heller utgöreller konstnärlig anses ensomen
verksamhet, för spel eller förför intellektuellregel eller metodplan,

uppfinning.datorprogram Detsammaaffärsverksamhet eller ett som
Medframlåggande information.gäller vad enbartutgör ett avsom

reproducerbarhet,tillämpning följer krav påindustriellkravet på
reproducerbarhetteknisk effekt. Medteknisk karaktär och attavses,

kunnabeskrivningen i patentansökan skallledningfackman med aven
också självakraven framgåangivnauppfinningen. Deutöva anses av

preciseras ytterligarevilketuppfinningsbegreppet, genom upp-
uppfinning. Dennainte skallräkningen vad anses somsomav

emellertiduppräkning är inte uttömmande.
iförförutsättningarnatvå andra grundläggandeDe patent anges

dvs. intemåsteuppfinningen2 § patentlagen. Dels att vara ny,anges
påkravdelskänd före dagen för patentansökningen, ettanges

uppfinningenså,uppfinningshöjd, vilket uttrycksi lagtexten att
Något krav påskilja sig från vad känt.väsentligen skall är att ensom

dock inte.föreliggeruppfinning skall ha viss kvaliteten
innebär i 3 §Innehållet i den ensamrätt patent-patentet angessom

användning ochomsättning,tillverkning,lagen. Huvudregeln är att
enskildamedgivande. Närimport inte får ske patenthavarensutan

medgivande, bort-med patenthavarensexemplar produkten omsättsav
användningomsättning ochfaller tillkonsumeras ensamrätten av

dessa exemplar.
tillkommerfÖranvändarTätt, vilkenundantas s.k.Från ensamrätten
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den när patentansökningen gjordes utnyttjade uppfinningensom
yrkesmässigt i Sverige eller hade vidtagit väsentliga åtgärder för
utnyttjande. Den innebär hinder får utnyttjandetatt utan patentetav
fortsätta med bibehållande dess allmänna art.av

Patent söks i Sverige hos Patent- och registreringsverket. Ansökan
skall innehålla beskrivning uppfinningen och bestämd uppgiften av en

vad sökanden önskar skyddat patentkrav. Varjepatentetom genom
ansökan kommer in granskas myndigheten. Vid granskningensom av
skall utrönas, huruvida det föreligger hinder bifall till ansök-mot
ningen med hänsyn till patentlagens bestämmelser. En väsentlig del

granskningen kraven på nyhet och uppfinningshöjd.av avser
Om verket inte finner något hinder bifall till ansökningen,mot ett

vidtar det s.k. invdndningsjöjarandet. Allmänheten bereds då genom
s.k. utläggning tillfälle komma med invändningar ansök-att mot
ningen. tidenNår för invändning gått skall patentansökningenut tas

till fortsatt prövning. Bifalls ansökningen är meddelatpatentetupp
från den dag beslutet laga kraft. Förfarandet vid Patentverket ärvann
tidskrävande. I genomsnitt det för närvarande till fyra år fråntar tre
ansökan tills meddelas. De väl utformadeår från börjanpatent som
behandlas dock väsentligt snabbare. Patentverkets beslut kan överkla-

till Patentbesvärsrätten och beslut Patentbesvärsrätten tillgas av
Regeringsrätten. Svensk praxis fäster avseende vid den praxisstort

besvärsinstansfutvecklats det europeiska patentverketssom av
Beviljas på uppfinning gäller underensamrätten 20 år,patent en

räknat från den dag patentansökan kom in till Patentverket. Patent-
skyddets omfattning bestäms i första hand de patentkravav som

förlängasuppfinnaren i sin ansökan. Patenttiden kan inteangett
Patentet kan däremot upphöra i förtid, bl.a. föreskrivna årsav-om
gifter inte betalas. Ett kan dessutom förklaras ogiltigt allmänpatent av
domstol.

Ensamrätten innebär, uppfinnaren kan hindra andraangetts, attsom
utnyttja uppfinningen yrkesmässigt. Han har möjlighetatt att genom

avtal låta utnyttja uppfinningen licens. Uppfinnaren kan ocksåannan
överlåta tillrätten uppfinningen, innan han sökt Undert.o.m. patent.
vissa omständigheter kan även licenstagareän allmänannan av
domstol få rätt utnyttja uppfinningen samtycke från uppfinna-att utan

tvángslicens. Tvångslicens kan sålunda förutsättningarna ärren om
uppfyllda till innehavare på uppfinning, utnyttjandepatentges av vars
är beroende tillhör någon s.k. beroende-ett patentav som annan

4 Ang praxis, avsnitt l0.3.2 nedan.se
5 Det har emellertid förslagits regler förlängning patenttiden för uppfinningar,om av

kräver tillstånd offentlig myndighet innan får saluföras,de läkemedel jfrsom t.ex.av
198990LU3l och avsnitt l0.5.l 23 nedan.samt not
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Vidare har denpatent. vill uppfinning här i riketutöva rättsom en
till tvångslicens, uppfinningen inte riket iinom utövas skäligom
omfattning efter år sedan meddelades och godtagbartre patent om
anledning till underlåtenheten saknas. Tvångslicens kan också tillges
den vill yrkesmässigt utnyttja uppfinning, har patentsom som annan
på, hänsyn till allmänt intresse viktsynnerlig kräver det. Somom av

på sådanaexempel samhällsintressen kan säkerhet,nämnas statens
allmänhetens tillgång till medicin och livsmedel, kraftförsörjningen,
kommunikationsväsendet och liknande för samhället viktiga funktio-

Tvångslicens förekommer sällan, reglerna bedöms haner. men en
preventiv inverkan.

Gör någon intrång i uppfinnarens eller licenstagarens ensamrätt
patentintrång, skall han dömas till böter eller fängelse i högst sex
månader, intrånget uppsåtligen.sker begårDen patentintrångom som
skall dessutom betala ersättning för utnyttjandet. Vidare finns en
möjlighet vid vite förbjuda fortsatt intrång; sådant förbud kanatt ett
också gälla för tiden intill dess målet slutligt har avgjorts. Talan om
patentintrång, liksom talan ogiltigförklaring och vitesförbud, försom
vid Stockholms tingsrätt. Tingsrättens avgörande kan överklagas till
Svea hovrätt, och sista instans i dessa mål är Högsta domstolen. Vid
prövningen i tingsrätten och hovrätten skall både jurister och tekniskt
sakkunniga delta.

I patentlagen också särskilda regler för europeiska Dessapatent.ges
har tillskapats EPC European Patent Convention ochpatent genom

beviljas det europeiska patentverket. Sådana harpatentav samma
meddelade här i riket.rättsverkan det europeiskaInompatentsom

patentverket kan prövningsavdelningens beslut överklagas till en av
Ävenbesvärskamrar, lägger fastEPOs verkets praxis. ettsom

ogiltigförklaraseuropeiskt kan svensk domstol.patent av

10.3 Närmare biotekniskapåpatentom

uppfinningar

levande patenträttensPatent organismer har inte underberörts
tidiga framväxt, och frågan har därför under de tjugo årensenaste
kommit diskuteras huruvida kanlivligt. Särskilt fråganatt patent
meddelas på gentekniskt förändrade djur, växtermöss,t.ex. samtsom
och mikroorganismer har diskuterats både i Sverige och utomlands.
Utgångspunkten i skillnad inte skallpatenträtten dock görasär att
mellan olika teknologier, och också beviljats för åtskilligaharpatent
biotekniska uppfinningar.

finnsDet vissa regler i särskild betydelse förpatentlagen ärsom av
frågan fram-på biotekniska uppfinningar. bör dockDetpatentom
hållas, också de tidigare redovisade allmänna bestämmelserna iatt
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patentlagen skall tillämpas och detta innebär påtagliga begräns-att
ningar i möjligheten erhålla på biotekniska uppfinningar. Iatt patent
detta avsnitt skall först allmänna bestämmelser 10.3.l ochtas upp
sedan speciella bestämmelser och praxis för biotekniska uppfin-mer

Ävenningar l0.3.2. omfattningensamrättens för biotekniska
uppfinningar skall beröras 10.3.3.

10.3.1 Allmänna bestämmelser

intresse bland de allmänna villkoren den iAv år l andra stycket§
patentlagen bestämmelsen, uppfinning aldrigupptagna att som anses
vad utgör enbart upptäckt. Gäller patentansökan organismsom en en

finns i uppkommer frågan det är upptäckt. Omnaturen,som om en
enbart upptäckt föreligger, uteslutet.är patent

Undantaget för sin iupptäckter har grund kravet på att en upp-
finning skall ha teknisk karaktär. Med upptäckt avslöjandeavses av
vad redan finns i inte tidigare är känt. Ennaturensom men som
upptäckt tidigaresubstans eller okänd naturkraft ellerav en ny en
naturlag kan alltså inte däremot teknisktOm problem,patenteras. ett

dessförinnan olöst eller tidigare har lösts påär sätt,ett annatsom som
kan lösas på grundval följdupptäckten, till vissa särskildat.ex.av av
egenskaper i den upptäckta substansen, kan patenterbar uppfinningen
föreligga. Ett exempel på detta antibiotikum isoleratär ett ur en
mikroorganism.

EPO har i sina riktlinjer tagit undantaget för vad utgörupp som
enbart följande.upptäckt. Där Om någon finneren anges en ny
egenskap hos känt material eller föremål, det frågaär enbartett om

förutsättningarupptäckt och för föreligger inte. någonOmpatenten
däremot i praktisktsätter den egenskapen bruk, har han gjort en
uppfinning kan patenterbar. Exempelvis skulle upptäckten,som vara

särskilt, känt material motstå mekanisk intekan chockettatt vara
patenterbar, jämvägssliper gjord detta material kanmen en av vara
det. finna substans fritt uppträder i likasåAtt ärnaturenen som
enbart därför inte patenterbart. emellertid iupptäckt och Omen en

funnen blivit isolerad från sin omgivning ochsubstans förstnaturen
för utvinna substansen har utvecklats, denäratten process processen

karakteriseras, antingenpatenterbar. Om substansen kan tillräckligt
sin struktur, den med hjälp den utvinnsgenom genom process vars

eller med hjälp andra och den i denär nyparametrar,av om
absoluta meningen tidigare existens, kan substanseninte ha kändatt
i sig sådant fallpatenterbar. Ett exempel är substansettvara en ny

upptäcks såsom framställd mikroorganism.som av en
undantaget för upptäckter gäller naturligtvis också deUtöver tre

uppfinningpatenterbarhetskriteriema för biotekniska uppfinningar. En
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inte kan tillgodogöra inteindustriellt kan angettssom som ovan
erhålla patentskydd. Särskilt reprøducerbarhet härkravet på är av
intresse. Vid framställning det inteexempelvis växter ärav nya
ovanligt, alltsåavkomman erhåller också några egenskaper ochatt nya
inte exakta kopior avkomman inteär moderorganismen. Omav
tillräckligt påöverensstämmer med moderorganismen, kan kravet
reproducerbarhet mikroorganismer,utesluta det gällerNårpatent.
frön och djurceller föreligger möjlighet till deponeringväxt-samt en
för uppfylla ñnnsreproducerbarhetskravet. Någon sådan möjlighetatt
inte för alltidväxter och djur och dessa kan så länge inteännu

djurceller.°utvecklas fråga framgångväxt- och En ärur annan om
skall uppfinningenvinnas redan vid det första försöket, eller ärom

åstadkommareproducerbar det krävs flera försök föräven attom
exempelvis den mikroorganismen. I svensk dom ettattnya en anges,

framställa virusstammar, leder till oförutsedda, påsätt att som
slumpvisa förändringar DNA-uppbyggnadenfaktorer beroende i ettav

reproducerbart.utgångsvirus, kan inte anses
Också den utvecklingen på genteknikområdet kansnabba ettvara

hinder och med allt delar genteknikområdetI störremot patent. att av
kartläggs, uppstår frågan den aktuella uppfinningen har upp-om

frånjinningshöjd, dvs. väsentligen skiljer sig vad känt.ärsom
eller terapeutiskEnligt 1 tredje stycket patentlagen är kirurgisk§

människorbehandling eller diagnostisering, skall tillämpas påsom
eller djur, undantagna från patenterbarhet; dock får meddelaspatent

blandningar för användningpå alster, däribland ochämnen ämnen,av
Ävenvid förfarande slag. detta undantag kan intressedetta vara avav

biotek-för de begränsade möjligheterna till på detbelysa patentatt
brist påniska motivet till förbudetområdet. EPOInom anses vara

motiven till patentlag-industriell tillåmpbarhet. den svenskaI
saknar tekniskstiftningen förfarandet och normaltanförs, karaktäratt

faller utanför patentråttsliga uppñnningsbegreppet prop.det
175-176. ökal977781 Del utövad på djur förKirurgiA atts.

avseende EPCproduktionen diskuterades inför diplomatkonferensen
ansågsochmed formulering patentlageni den svenskasamma som

6 För Institutet i Stockholmoch råttor finns möjlighet vid Karolinskamöss atten
bevara frysta kvalitet och därmed reduceras antaletembryon dessa djur har hög
försöksdjur.
7 RÅRättsfallet 1985 ofullständig; den ll49 rättsfallsnotisen domenAb är gavs

1985. i Bioteknik ochapril Rättsfallet frågeställningen diskuterasoch uppsatsen
Möjligheterna biotekniska uppfinningar Michaelpatentskydd. till patentskydd för av

Plogell, 27 januariStockholm 1987. Se EPOs besvärskammaresbeslut denäven
1988, mål T 28186 17 1989, mål T 29986 3.3.2.3.3.2, och den augusti- -
8 Skälen för diagnostisering EPOs besvärskammarebakom undantaget utvecklas av

T 38586i mål 3.4.1.-
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då patenterbar. I Sverige har beviljats på förfarande förpatent att
in antigen i hästar för utvinning läkemedel blodetspruta samtav ur

injicering i kor för utvinning läkemedel mjölken.av ur
Jacobsson m.fl. anför i sin kommentar till patentlagstiftningen, att

kan meddelas på uppfinning för framställning ipatent av serum en
levande djurorganism, medan däremot vägrats på användningpatent

människokroppen för serumframställning. Förfarande utövasav som
på sådan levande eller död cellväv eller plasma har avlägsnatssom
från kroppen däremot i vissa fall patenterbart, och dettasynes vara
även utgångsmaterialet härrör från människokroppen. Förfarandeom
för transplantation torde däremot enligt författarna inte patenter-vara
bart.

10.3.2 Särskilda bestämmelser

Den särskilda bestämmelse främst aktuell beträffandeärsom
biotekniska uppfinningar 1 fjärde stycketär § patentlagen, vilket
lyder

Patent meddelas icke på
uppfinning utnyttjande skulle strida goda ellersedermotvars
allmän ordning

2. växtsorter eller djurraser väsentligen biologiskt förfarandesamt
för framställning eller djur; må dock meddelasväxter patentav
på mikrobiologiskt förfarande och alster sådant förfarande.av

bestämmelsesDenna inverkan på möjligheten få på biotek-att patent
niska uppfinningar skall redovisas nedan. kan dock redannärmare Det
här anmärkas, likalydande bestämmelse föreligger i övrigaatt en
Norden och i bl.a. den europeiska patentkonventionen.

Utnyttjande strider ordninggoda seder eller allmänmotsom

Tillsammans med förbudet uppñnning, utnyttjandepåmot patent vars
strider goda seder, fanns i den svenska patentlagstiftningen frammot
till år 1968 hänvisning till lagstridighet. Förbudet härstammar frånen
utländsk lagstiftning 1800-talet och framgår bl.a. Paris- ochav
lagkonventionema.

Enligt artikel 2 i lagkonventionen uppfinningskall utnyttjande av en
strida ordre public, dvs. vad uppenbartärmotanses som

oförenligt med grunderna för rättsordningen, eller goda seder endast
därför utnyttjandet förbjudet förordning.är i lag eller Inskränk-att
ningen finns också i den europeiska patentkonventionen. Iupptagen

precisering till konventionens utnyttjandet inte skalltext atten anges,
strida bestämmelsen endast därför utnyttjandet ärmot attanses

förbjudet i lag eller författning i några eller alla fördragsslutande



ÖvergripandeSOU immaterialrättsliga199282 frågor 271

bl.a. eftersom produkt kanstater, tillverkas för till länderexporten
där användningen är tillåten. Bestämmelsens tillämpning har tidigare
krävt, utnyttjandet nödvändigtvis måste stridaatt goda seder ellermot
allmän ordning. Om uppfinningen kan användas påäven godtag-ett
bart sätt, har således inte vägrats enligt det angivna undantaget.patent
Det s.k. onkomusfallet har möjligen ändrat rättsläget, nedan.se

Undantaget för lagstridighet inte i 1967 års lagstiftning,togs
eftersom den omständigheten beviljas inte innebäratt patent att
patenthavaren får större rätt utnyttja uppfinningen än han eljestatt
skulle ha haft. Vidare anmärktes, lagstiftning förbjuder vissatt som
användning kan komma ändras, så denna användning bliratt att
tillåten NU 19636 1030.s.

Någon egentlig precisering i de svenska motiven till förbudet i
första punkten på uppfinning utnyttjande skulle stridamot patent vars

goda seder eller allmän ordning finns ej.mot l lagförslag från årett
1919 sägs anledningen till förbudet är hänsynen tillatt statens
värdighet. Bestämmelsens innebörd har diskuterats, bl.a. vid det
nordiska patentverksmötet 1974. nordisktI samarbete uttalades 1975,

förbudet avsåg undantagsfall innebär brottatt ordremotrena som
public och bestämmelsen skulle användas med restriktivitet.att stor
Enligt Jacobsson m.fl. är det inte uteslutet, meddelas påatt patent
uppfinning alster över huvud inte får säljas ellersom avser som
användas i Sverige, inte själva utnyttjandet uppfinningen striderom av

goda seder eller allmän ordning. Detta kanmot praktiskvara av
betydelse, de patenterade alstren kan till länder där deexporterasom
får säljas eller användas. Bestämmelsen skulle troligen kunna
användas vid exempelvis uppfinningar, har till syfte enbart attsom
vilseleda.

EPOS riktlinjer följande för tolkningen motsvarande undan-anger av
i EPC. Varje uppfinning, publicering eller utnyttjandetag skullevars

strida ordre public moraleller är specifikt utesluten frånmot
patenterbarhet. Syftet dettamed från skydd utesluta uppfin-är att
ningar till oordning,eller allmän ellersom uppmanar uppror som
leder till kriminellt eller beteende;anstötligt tydligt exempelannat ett
på vad skulle uteslutas enligt denna regel är brevbomb. Be-som en
stämmelsen skall tillämpas i sällsynta och fall. rimligtEttextrema test

använda är överväga, huruvida det troligt allmänhetenatt äratt att
generellt skulle uppfinningen så motbjudande, möjlighe-attanse som

till patentskydd skulle häpnadsväckande.ten Om det klartär attvara
så fallet,är skall invändning enligtgöras denna bestämmelse, annars
inte. När uppfinning har både stötande och icke-stötande använd-en
ningssätt, brytasätt låsta förvaringsboxar, där desst.ex. ett att upp
användning inbrottstjuv är stötande dess nyttjandeav en men av en
låssmed vid nödsituation inte stötande skall, ansökan innehållerom en
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ellerpublicordrestrideranvändningreferens tillexplicit motsomen
s.k.i detharUndantaget prövatsuteslutas.referensmoral, denna

nedan.onkomusfallet, se

diurraserellerVäxtsorter

gällerdjurraserochförpatenterbarhet växtsorterfrånUndantaget
hållfrån vissaharoch Detordalydelsen endastenligt sorter raser.
djurochmåste växterdjurraserochmedanförts, växtsorteratt avses

allmänhet harbesvärskammarepatentverketseuropeiskai Det
allmänhet.iinte djurmed djurraseruttalat,emellertid att avses

svenskain i denfördesdjurraserochför växtsorterUndantaget
lagkonventionen. Somisin grund1967 och harpatentlagstiftningen år

lämpligutgjordeinteanförts,förbudet harskäl för patentatt en
ansågsde intedärförfrämstuppfinningarför sådanaskyddsforrn att

reproducerbarhet.påuppfylla kravet
problemorsakatoklara, vilketdjurrasoch ärBegreppen växtsoit

varierakanbegreppetInnebördenrättstillämpningen. växtsortvid av
förföremålblikanväxtsorterpåberoende somavserom man

ellerskyddför sådantföremålväxtsortskydd eller dem är omsom
begreppeträttsligabetydelse. Deti allmänväxtsort meravserman

bestämsväxtförädlarrättslagen,i attdetsådantvåxtsort, avanges
stabil. frånkanEn växtsortlikformig ochdistinkt,skallsorten vara

inomväxterellervarje växt ettaspektallmännadenna avgruppvara
möjligtdet ärkriterierna, attfyllerellersläkte oavsettart omen som

skiljerbotanikenfallet.särskilda Inomi detfå växtförädlarrätt man
växtfamiljer.ochväxtsläktengrupperingar,mellan olika t.ex.
botanikerna.mening föregentligsaknar däremotväxtsortBegreppet

medvisst sättbehandlade påfrön äreller ettVäxter t.ex.som
3 denrollspelar ingenDet attuteslutna frånintekemikalier är patent.

också kanfröetobehandlade representeradetellerobehandlade växten
endast denskyddarförökningsmaterial. Patenteteller dessväxtsorten

fröet.behandlade växten resp.
definition. Interättsligsaknasdjurrasgäller begreppetdetNär en

begreppet.definitionbiologisknågon vedertagenfinns detheller av

9 34,patentering,BioteknologiNOU 19898betänkandetnorskaSe bl.a. det s.og
hänvisningar.gjordadäroch

10 l0.3.2 nedan.onkomusfallet, avsnittSe det s.k.
också patentbesvärs-Jämför97-104.19636NU196640 69 ochSe s.s.prop. P89-1990-12-28 i målP87-l29 ochmål1989-06-22 ipleniavgörandenrättens nrnr

062.
12 avsnittUPOV-konventionen,i denbegreppetvâxtsortdefinitionenSeäven nyaav
10.5 nedan.
13 3.3.2.491983mål TibeslutSe EPOs besvärskammares -
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ocksåSamma kriterier troligen tillämpasgäller kanväxtsortersom
på djursidan. praktiken fråga vad inomI torde det bli om man
branschen Charolais ochmed visst rasbegrepp,ett t.ex.avser
Aberdeen europeiskaSom inom detAngus. harangettsovan man
patentverket bedömt, något djurbegreppet djurras änatt annatavser
i allmänhet. vad mån förändrade djur bör kallas djurlinjerI genetiskt
eller djurraser är oklart.

EPOs riktlinjer tilli denna del skälet undantaget är att,attanger
åtminstone för erhålla rättsligt skyddväxtsorter, andra sätt att
föreligger i de flesta länder.

Väsentligen biologiskt förfarande för framställning ellerväxterav
djur

rättsligTermen väsentligen biologiskt förfarande har speciellen
betydelse och härrör från lagkonventionen. Innebörden undantagetav
berörs dock inte i förarbetena till den svenska patentlagen.nämnare

förfaranden i vilkaBegreppet kan allmänt definieras naturenrent som
spelar och således inte reproducer-viktig roll för resultatet ären som

förfarandenbara i mening, eller med andra ord,patenträttslig som
förövervägande teknisk karaktär. ytterligare kriteriuminte Ettär av

förfarandet för framställningundantaget är växterär, att avsett av
djurraser. Uppfinningeller djur; skillnaden med ellermärk växtsorter

faller därmedväxter och djurframställning änannatsom avser av
förfaranden behandlingutanför undantaget, liksom som avavser

förändringkan förfarandenväxter och djur. Däremot avsom avser
nämligen biologiska tillñrbudet, deomfattas äromarvsmassan av

exemplet på väsentligen biologisktsin karaktär. klassiskaDet
förfarande korsning och urval.traditionellär

förfarande detbiologiskt således närmastMed väsentligen attavses
skallbiologiska, skeendet överväga i I tysknaturliga processen.

pålitteratur biologiskt, vilket tydertalas förfarandets väsen ärattom
förfarandetavgörande ide fall då eller detkärnan styrsatt man avser

ochtekniska inflytandebiologins lagar och inte människansav av
kontroll.

enligtbiologiskt berorFrågan huruvida väsentligenförfarande ärett
Patentbesvärsrätten riktlinjer på närvaronochbeslut EPOs avav

påverkan spelarsådanteknisk påverkan imänniskan omav processen;
skallkontrollera det resultatellersignifikant roll för uppnåatt somen

förfarandet intereproducerbar, äruppnås, dvs. när ärprocessen
urvalsuppfödningkorsning elleruteslutet från metod förEnpatent. av

föraföruppfödning ochurval förhästar, innebär endast attsom

14 P87-l29.1989-06-22 i målSe Patentbesvärsrâttensavgörande nr
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biologiskväsentligenkarakteristika, ärde djur har vissasomsamman
Å förfarande försidan,därför inte patenterbar. andraoch attett

egenskaper ellerförbättra derasbehandla eller djur förväxter att
deras tillväxt,eller hämmaavkastning eller för t.ex.att engynna

biologiskt,väsentligenträd, skall intemetod beskäraatt ett anses som
kärnaninblandadbiologisk äreftersom även avprocessom en --
metodgälla föruppfinningen teknisk. kanär Detsamma atten

tillväxtstimulerandetillförselbehandla karakteriseradväxt avaven
jordför behandlingMekaniska åtgärdereller bestrålning.substans av

uteslutnaheller intetillväxten hos ärför hämma eller växteratt gynna
från patent.

tolkningsprinciperjuridiskakan läggas till, enligt gängseDet att
huvudregelnfrånskall undantagbåde i Sverige och utomlands, ett

patentverketseuropeiskaskett i detrestriktivt. Så har ocksåtolkas

praxis.

Mikrobiologiskt forfarande alster däravoch

förfaranden ochmikrobiologiskakanframgår lagtextenSom ovanav
detta begreppgäller tolkningendetalster därav Närpatenteras. av

ochinskränkningfrågahärkan generellt konstateras, det äratt om en
eller djur-nämligen det för växtsorterprecisering undantag,ettav

framställningförfarande förbiologisktväsentligensamt avraser
precise-tolka dennadärför inget skäleller djur. finnsDetväxter att

ring restriktivt.
biologiskt ochmotsatsställning mellanfinns ingen faktiskDet

berorkanmikrobiologiskt förfarande. detAtt patenterassenare
dekunnattillräckligt hög gradpå, människan i styraattsnarare

produkteroch indirektför dessamikrobiologiska attprocesserna -
reproducerbarhetsvillkoret. Näruppfyllaskulle kunnafrån dem -

praktiska hinder,uteslutadetta stod klart ville inte patent genomman
innefattaruppfinningbeskrivasvårigheter attt.ex. ensomensom

möjligheternabakgrunddennamikroorganism. Det attmot somvar
garantier för utlämnandeochmikroorganismerdeponera provav

Budapestöverenskommelsen.formaliserades genom
förfaranden därdelsförfarandemikrobiologislaMed uttrycket avses

såsommikroorganismer,påverkan påanvänds, delsmikroorganismer
mikroorganismer,isoleringför framställning ellerförfaranden av

förfaranden.gentekniskat.ex.
ocksåkanmikrobiologiskt förfarandealstretProdukten ett varaav

Även mikrobiologisktdjur framställdapatenterbar i sig. ettgenom
patentverketenligt europeiskaförfarande således detär patenter-

bara. förbeviljasproduktpatentfrån kanuppgifter WIPOEnligt

15 l0.3.2 nedan.Se onkomusfallet, avsnittdet s.k.
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mikroorganismer i fler 90än länder. Patentbesvärsrätten har i plenum
angående 1 fjärde§ stycket 2 uttalat sig långtgående,så för detatt
fall alster framställsatt med mikrobiologisktett förfarande [utgör]ett
denna lagbestämmelse inte hinder produktpatent på alstret, dettamot
även alstret skulle falla under något begreppen växtsortom anses av

djurras.°och
Vid patentansökan avseende mikrobiologiska förfarande skall, enligt

EPOs riktlinjer, särskild uppmärksamhet kravetägnas på reproducer-
barhet. För mikroorganismer deponerats är reproducerbarhetsom
försäkrad möjligheten få och det därför enligtäratt utgenom prov,
riktlinjerna ingen anledning förfarande för framställ-att ett annatange

mikroorganismen.ningen av

Mikroorganismer

Utöver den direkta tolkningen 1 fjärde§ stycket patentlagen finnsav
det anledning särskilt behandla patenteringatt mikroorganismer.av
Om det vid utövandet uppfinning skall användas mikro-av en en
organism, skall, kultur organismen deponeras.angetts,som en av
Depositionskravet gäller dock inte mikroorganismen allmäntärom
tillgänglig eller kan så beskrivas, fackman med ledning däravatt en
kan utöva uppfinningen. Prov den deponerade organismen får
under vissa förutsättningar lämnas och dess livsduglighet skallut,

Depositionen skall i minsttestas. 30 år och minst fem år eftervara
det någon begärt utlämning Deposition förgodtasav prov. som
patentändamål kan inte ske i Sverige. Genom beslut deposition harom

inte tagit ställning till det deponerade är patenterbart.man om
Praktiskt sker deposition ofta frystorkade organismerattgenom

lämnas in. Innan depositionen godtas måste organismen vid visastest
levande. Organismema bevaras frystorkadesedan och medvara testas

olika tidsintervall, beroende hur känsliga de är. Mikroorganismer
inte kan bevaras och kan beskrivas i ord i enlighetärsom som

med det anförda inte patenterbara. i
Någon definition begreppet mikroorganism finns inte i lagen.av

Den närmare innebörden begreppet mikroorganism övervägdesav
ingående i samband med riksdagen godkände Budapestöverens-att
kommelsen internationellt erkännande deposition mikro-om av av
organismer i patentärenden, då nuvarandeäven de svenska reglerna
i ämnet infördes prop. 19828367, bet. LU33. Under förarbetet till
överenskommelsen rådde enighet begreppet mikroorganism iattom

16Se de i ll nämndaavgörandena.not
17Detsamma gäller enligt svensk praxis, Patentbesvärsrättens 1989-avgörandese
06-22 i mål P87-l29.
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under hänsynsta-meningvidastei sinskulle tolkassammanhangetdet
allaomfattaskulledetsyfte ochöverenskommelsensgande till att

depositionsinstitution.vidbevaraskundemikroorganismer ensom
fallenenskildai derättstillämpningenankomma påñck attDet

svenska rätts-Deskulle avgränsas.begreppethurnärmare avgöra
vid huravseendefästadärvidbordemyndigheternatillämpande stort

europeiskai detindustrilânder ochandra patentver-tolkas ibegreppet
ket.

fråganockså,lagstiftningsarbetetiframhölls attVidare pro-om
medfår avgörasmikroorganismerpåmeddelasduktpatent kan

mikro-uttryck alsterpatentlagenstolkningiutgångspunkt avaven
varitdittillshadeländernanordiskaPraxis i deförfarande.biologiskt

andrasådana. Imikroorganismerpåmeddeladesintepatentatt som
detoch ävenvaritutvecklingenemellertidländer hade annan,en

tidpunktenaktuellavid denmeddeladepatentverketeuropeiska
lagmotivenenligtbordemikroorganismer. Detpåproduktpatent

avgöramyndigheternarättstillämpande attpå de svenskaankomma
alsterutgörakansådanmikroorganism etthuruvida avansessomen

angelägetdetunderströks attmikrobiologiskt förfarande. Det att var
tillhänsynstagandeunderutveckladesi Sverigepå områdetpraxis

europeiskavid detländer och patentver-i andrarättstillämpningen
institutionensistnämndadenförhållandetminst detket. Inte att

gällan-blikundevilkamikroorganismer,påproduktpatentmeddelade
praxis.svenskanpassningförSverige, taladede i aven

förskyddrättsligtrörandedirektiv inom EGtillEnligt förslagett
allamikroorganismbegreppetinkluderaruppfinningarbiotekniska

bakterier,bl.a.förökning,förmåga tillenheter medmikrobiologiska
soch celler.alger,rickettsier,mykoplasma,virus, protozoersvampar,

Praxis

europeiskadentolkningenriktlinjer förutarbetatsEPO harInom av
bedömningengrund förtillliggerRiktlinjernapatentkonventionen. av

inte äri EPO,besvärsinstansenmånpatentansökningar. I den som
riktlinjernapraxisfastläggerriktlinjer,dessabunden anpassasnyav

gällandealltsåriktlinjer ärEPOshärefter. Vad angetts omovansom
patentverket.europeiskadetpraxis vid

europeiskadetföljergradi högpatenträttenpraxis inomsvenskAtt
ändraderegeringsrättenavgörande, därframgårpatentverket ettav

europeiskadetavgörande vidtillhänvisningpraxis medsin tidigare

18 mikroorganismBegrepppetl0.5.2 nedan.avsnittförslaget i övrigt,Angående se
bekämpningsprodukterbiologiskaförhandsgranskning1991639i lagenhar avom

9.6 nedan.6.5 ochavsnittenomfatta virus,ansetts ovanse
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RÅpatentverket. Regeringsrätten 1990i domen ref 84säger
Sveriges anslutning till den europeiska patentkonventionen motiverar

vi i vår interna rättstillämpning, förinom vad äratt ramen som
förenligt med vår lagstiftning, beaktar praxis vid tillämpningden av

motsvarande bestämmelser i den europeiska patentkonventionenav
kommer till uttryck inom harmoniseringEPO... Attsom en av

praxis bör ske framgår också flera motivuttalanden, bl.a. detav ovan
mikroorganismer.redovisade om

och registreringsverket beviljar efter principbeslutPatent- år 1981
på mikroorganismer. Något beslut från högsta instans före-patent

ligger inte. i år 1989dock Patentbesvärsrätten har avgjort ärendeett
medgett på vissa mikroorganismstammar, isoleratspatent som ur

vid framställningjord, för användning vissa enzyminhibitorer. Detav
beviljar på mikroorganismereuropeiska patentverket ävenpatent utan

viss användning i kraven. måste användningenDäremotatt angetts
i beskrivningen uppfinningen.anges av

nyhet har det europeiskaKravet prövats patentverket be-av
träffande fanns i genbank. Eftersom genbanken enen gen som en -
offentlig mänskliga fosterkromosomersamling fragment innehöllav -

omfattande material, 240 000 oidentifierade individuella ochett prov,
då det inte fanns någon förteckning över vilka ingick igener som

förekomst ibanken, ansågs genbanken inte nyhets-ettgenens vara
hinder. användas industrielltGenen kunde och ansågs därmed vara

upptäckt.inte enbart en
har ieuropeiska patentverket ärende år 1988Det ett ansett, att ett

hybrider intevisst framställningssätt är väsent-att ettav anse som
biologiskt förfarande. Vidare bedömdes icke stabilaligen hybrider

de inte skulle kunnatpatenterbara, eftersom erhålla växtförädlar-vara
skydd. våren 1989 förmeddelade första gången påVerket patent en
genetiskt förändrad växt. Detta såväl metoden förapatent attavser

viss vilken förbättrar förmågan lagra protein,över att somen gen,
förfarandet.de växtceller och vilka slutresultatetväxter, utgör av

Invändning har godkäntshar gjorts detta beslut. dockPatentetmot
invändningen, överklagas.kan fortfarandetrots men

Frågan gentekniska förändringarpå med hjälppatent ettom av
framställt djur med särskilda den s.k. onkomusenartegenskaper en-

med viss känslig för och därmedgör denmus canceren gen som
försöksdjurlämplig 1989 det europeiskaprövades år avsom

19Se SOU 198553 Sverige europeiskaäven betänkandet och den patent-t.ex.
organisationen.
m Besvärskammarens T 30187 3.3.2.beslut den 16 februari 1989, mål -
21Besvärskammarensbeslut i mål T 32087 3.3.2.-
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patentverket. förstadetta fall detEftersom är patent-avsersom
referera avgörandetdet skäldäggdjur,ansökan på är attett mer

särskilt intresse,harpatentkravenutförligt. Det är tre somav
förändrade däggdjur,framställa genetisktmetodnämligen a atten

människaförändrade däggdjur,genetisktundantagen, bmänniska
innehålleroch somatiska cellerkönscellerundantagen, envars

till djuret, inteeller förälderinförd i djuret,aktiverad onkogen en
i b ochdjur kravåttacellsstadiet, sägspå cän samt ett somsenare

på själva djuret,såledesb ochKravenär patentc avsergnagare.som
från alla däggdjurinskränknings.k. produktpatent. Krav är avenc

med dennatillmänniskor, enbartutom gen.gnagare
itidigare USA.i dessa avseendenUppñnningen hade patenterats

onkogensekvensaktiveradMetoden innebär, t.ex.att musensen -
önskadeanpassad för denförs in i plasmid, processen.myc-gen en-

vanligen påmikroinjektion i musägget,följsDetta t.ex. av en
införda analyse-sedan och denencellsstadiet. Djuren föds genenupp

aktiverad.för kontrollera den ärattras om
vid sineuropeiska patentverket fannPrövningsavdelningen vid det

ytterligaremetodenosannoliktprövning först det utanattatt var
däggdjurbeträffande andraskulle fungera ävenuppfinningsrikedom

däggdjur människor,allaavseendePatentkravet,ån möss. utom
orealistisktreproducerbarhetskravetdärför beträffandeansågs

djurraserundantaget föravdelningenVidare ansågvidsträckt. att
också innebarTierartenanimalesanimal varieties, ettresp.races

meddelas enligtinte kundevarförför djur,generellt undantag patent
metoden avsåg väsent-frågandet gälldekraven b och När ettomc.

djur, ansåg avdel-framställningförligen biologiskt förfarande av
framställningtvåomfattade Detningen ansökan steg.att avena var
ansågsvilket intemikroinjektionen idjur ägget, ettvaragenom

det gälldepatenterbart. Närförfarande alltsåväsentligen biologiskt
andradvs. deti krav b ochgenerationer djuretkommande cav

reproduktion dvs.sexuellproduktansågs dessasteget, avvara en
därför tvåpatenterbara. Deinteförfarande ochväsentligen biologiskt

fråganslutligen gällerVadansågs skilda produkter.stegen omge
stridauppfinningen kundepubliceringen eller utnyttjandet motav

patentlagstift-avdelningenordning, ansågeller allmängoda seder att
etiska proble-de potentiellaför lösaverktyginte rättningen attvar

till besvärs-överklagadesavslagsbeslutPrövningsavdelningensmen.
kammaren.

ochpå reproducerbarhetbeträffande kravetansågBesvärskammaren
förekommaavslag kundedäggdjur,på andraanvändningmetodens att

22 3.3.2. De aktuellaT 19901990, mål3 oktoberbeslut denBesvärskammarens -
18.17 ochpatentkraven i ansökanär nr



ÖvergripandeSOU 199282 immaterialrättsliga frågor 279

endast det fanns allvarliga tveksamheter, bekräftadeom genom
verifierbara fakta. Så inte fallet här, även olika däggdjur harvar om
mycket varierande antal och olika immunsystem. Reproducer-gener
barhetskravet ansågs således uppfyllt. Vidare anförde kammaren, att
prövningsavdelningens tolkning, djur sådana undantagnaatt som var
från inte kunde Eftersom det frågapatent, äraccepteras. ettom
undantag från den generella regeln patenterbarhet för allaom
uppfinningar, vilka har industriell användning, är och haren nya
uppfinningshöjd, skall bestämmelsen iäven detta fall tolkas- -
inskränkt. Då det i bestämmelsen först djurraser och sedan djuranges
animals, animaux Tiere, måste olika mening ha varit avsedd.resp.

Kammaren delade uppfattningen, det först framställda djuret inteatt
framställts väsentligen biologiskt förfarande.ett När det gälldegenom
avkomman ifrågasatte kammaren det två olika produkter,att var
särskilt produkterna inte kan skiljas vad gäller den infördasom

Eftersom ansökan i detta hänseende avsåg produktpatentettgenen.
och inte förfarandepatent, kunde emellertid den aktuellaett bestäm-
melsen inte alls tillämpas här. Kammaren tillade också, denatt
fortsatta produktionen kunde påske sätt än sexuellannat genom
förökning, dvs. än väsentligen biologiskt förfarande.annat

Kammaren gick därefter tillöver inskränkningen i undantaget för
mikrobiologiskt förfarande och alster därav, vilket prövningsavdel-
ningen inte inhade gått på, eftersom den ansåg denna be-att
stämmelse inte aktuell produkten uteslöts den förstavar om genom
delen bestämmelsen djurraser och djur. Kammaren delade inteav om
denna bedömning och anförde, det här fråga undantagatt ettvar om
till undantaget, försäkradevilket patenterbarhet gällde för mikro-att
biologiskt förfarande och därav.alster Sammanfattningsvis anförde
kammaren, kan på djur framställda mikro-att patent ettges genom
biologiskt ñrfarande.

När det slutligen gällde den etiska prövningen ansåg kammaren, att
detta just sådant fall borde utifrån bestämmelsenett prövasvar som

goda seder och allmän ordning. Kammaren anförde attom musen
gjordes onormalt känslig för ämnen och därigenomcancerogena

Ävendestinerades få tumörer. Detta skulle djuretorsaka lidande.att
riskerna med oavsikligt frisläppande borde beaktas. Enett omsorgs-
full avvägning mellan djurs lidande och möjliga risker för miljön å

sidan uppfinningens användbarhet för människan å densamt andraena
skulle därvid göras.

Kammaren sände alltså ansökan tillbaka till prövningsavdelningen
för ytterligare utredning. Därvid skulle, enligt kammaren, först
övervägas utgör djurras. såOm inte fallet, kundeom musen en var
den angivna bestämmelsen inte hindra patentering. Om å andramusen
sidan utgjorde djurras, måste dessutom övervägas sådantetten om
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förutsätter,bestämmelsen. Dettariktig tolkningundantag avvore en
påtillämpashuvud kanbestämmelsen överenligt kammaren, att

intemöjlighetdennaförändrade djur, angettsigentekniskt attoavsett
Även publice-uppñnningensfrågantillkomst.bestämmelsensvid om

eller allmänsederstrida godautnyttjande kundering eller motanses
prövningsavdelningen.tillåterförvisadesordning

resulterade iprövningförnyadePrövningsavdelningens att upp-
Avdelningen,1991.i oktoberpatenterbarbedömdesfinningen som

i sigansåg djurenbart onkomusen,gälldeavgörandet attframhöll att
förbetydelseUppfinningensdjurras.omfattas begreppetinte av

ansågs änvägabehandlingochforskning kring tyngreav cancer
invänd-troligtlidande. Det ärmiljön och mössensför attriskerna

säkra slutsatserNågrabeträffandeningar kommer göras patentet.att
därför inte dras.kan ännu

materialgenetisktSärskilt ochgenerom

den praxisbakgrundkan,gäller påsärskiltVad motpatent avgener
svenskapatentverket och deteuropeiskavid detutvecklatssom

består DNA-Enföljande sägas.patentverket, av engen, som
i principföreningarkemiskaliksom andrasekvens, kan patenteras.

sinsammansättning, dvs.sinvia antingenkarakteriseraskanGenen
fallför. sistnämndaden kodar Iprodukteller via denDNA-sekvens,

produktenförförutsättningallmänhetdet iär patent, att genensomen
uppfmningshöjd.harför ochkodar är ny

enbarti utgörviss finnsKonstaterandet naturenatt engenen
teknisktlösaupptäckten kangrundpåupptäckt. Om ettavman

detkanegenskaper hossärskildagrundproblem, påt.ex. genen,av
uteslutasfall intekan i dettauppfinning.föreligga Genendäremot en

upptäckt. Omden utgörden grundfrån endast attpatent manen
inte tidigareexistens känd,isolerar är som manmenen gen vars

dåkanGenenisoleradekunnat isolera, den som ny.genenanses
uppfyllda.villkorövriga ärpatenteras om

påvidomfattning10.3.3 Något ensamrättens patentom
levande organismer

och iutnyttjasGMOEtt hindrar intepatent att t.ex. var enaven
resultatetkanforskning produktutveckling. Däremotoch vidare av

utnyttjasinteorganismpatenteradväxtförädling baserat på en
egenskapdenpatenthavaren,kommersiellt samtycke frånutan somom

föreliggerDockfinns kvar.fortfarandegrunden för patentskyddetär

23 20l0.3.l ochJfr avsnittupptäckter, not ovan.om
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tvångslicens.tillmöjlighetunder vissa förutsättningarhär
avkommapatentskyddade organismersfråga gällerEn annan om

sälja fröfritt bruka ochbonden rättomfattas ensamrätten. Har attav
inärvarande inteförregleraspatenterad växt Fråganfrån en

vidinte föreliggersådan rättmåstepatentlagen. Det antas, att en
generations-kortmycketmikroorganismer. haranvändning Dessaav

användning ocksåförvarför köptill någon minuttid ibland ned ett--
omfattasSannoliktgenerationer.användningomfattar av senare

Förmikroorganismer ensamrätten.generationersådana avavsenare
djur oklart.och ärväxter svaret mer

för biotekniskarättsligt skyddangåendeförslag till direktivEGsI
omfattarocksåpatenthavarens rättuppfinningar att senareanges,

10.5 skall detavsnitt .2 nedanEnligt förslaget segenerationer.
också detnäromfatta avkomman,vidindirekta skyddet processpatent

emeller-parlamentsbehandlingen i EG haroch djur. Vidgäller växter
farmers privilege.införa s.k.förslagtid lagts att ettom

produktpatentvad gäller,ocksåosäkert område ärEtt omsom
påträffas iorganism, sedanförändradgenetisktmeddelats på somen

integällande patenträtt är,trolig tolkningEn att patentetnaturen. av
påinverkarrättsverkningardessogiltigt,kan förklaras attmen

förekommande organismer.naturligtanvändningen av
förekommandeisolerad naturligtpåproduktpatentOm ett ges en

den isolera-varje användningomfattadettakommerorganism, att av
efterselekteradsådan organismEmellertid ärmikroorganismen.de en

möjligtmängdprodukt i såvissförmåga producerasin storatt somen
känt närprodukterden fler änovanligtoch det är att som varger

in.ansökan gavs
kunna hindrapå torde inteproduktpatenterhållitDen en gensom

naturligt.förekommerorganismer därlevandeomsättningen genenav
utnyttjas i forsk-isoleradeheller denintehindrarPatentet att genen

utnyttjande resul-kommersielltutvecklingarbete,nings- och avmen
påProduktpatentrått.detta arbete strider patenthavarensmottatet av

organismer,slagsallaomfattar all införing i omgenenaven gen
kodar fördeFörinte användningsbundet.patentskyddet är gener som

blir dock ensamrättensprotein och inteendast styrsystemettett
knutet tillärföromfattning inte nämnvärt större än patentett ensom

viss användning.

reglersvenskagällande10.4 enligtVäxtförädlarrätt

1971392,växtförädlarrättslagenskydd enligtkanNya växtsorter ges
1971393. Växt-växtförädlarrättskungörelsenpreciserad genom

i delarproduktskydd. Lagen,förädlarskyddet är storaett rent som
ensamrättfram växtsorttagitpatentlagen, denliknar nyensomger
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yrkesmässigt utnyttja växgförädlarrätt.att Syftet bakomsorten
lagstiftningen är stimulera utvecklingen och bättreatt växt-av nya

erbjuda våxtförädlama visst ekonomisktsorter utbyteatt ettgenom av
deras förädlingsarbete.

Någon ensamrätt använda för förädlings- och forsk-att sorten
ningsarbete innefattas inte heller i växtförädlarskyddet. Således
föreligger generell förrått andra utnyttja för vi-att sorten en
dareförädling kallatäven breeders eller research exemption.
Eftersom skyddsomfånget begränsatär leder förädlingen fram till en

faller utanför ensamrätten. Den kan frittsort utnyttjassortensom nya
i kommersiell verksamhet eller bli ñremål för skydd. Vidareett nytt
har bonde i princip förrätt bruk följande år användaatt egeten av
honom framodlat utsäde den skyddade farmers privilegesortenav
eller farmers plantback.

Skyddet erhålls registrering i växtregistret.sortengenom av
Registret förs Statens växtsortnämnd. Endast de växtsorterav som
tillhör särskilt angivna växtsläkten eller växtarter omfattas växtför-av
ädlarrätten. registreringFör krävs, tydligt skiljer sig frånatt sorten

blivit känd före ansökan dvs. distinla,är densort ärattannan som
tillräckligt likformig homogen den efter förökning be-ärsamt att
ständig stabil. Som inledningsvis krävs också ärangetts att sorten

dvs. inte tidigare yrkesmässigt förts i handeln. iDet är principny,
betydelse hur framställts. Ocksåutan växtsorter tagitssorten som

fram hjälpmed gentekniska förfaranden kan alltså registreras.av
Ansökan registrering hosgörs Växtsortnämnden. Ansökningenom

skall innehålla tydlig beskrivning förslag tillsorten samten av
benämning. Dessutom skall behövlig mängd förökningsmaterialen av

Ävenin för provning. detnär gäller växtförådlarrättsorten skallges
invändningsförfarande vidta, varefter ansökan slutligenett avgörs.

Skyddet gäller från den dag ansökan bifalls och kan upprätthållas
under högst 20 år, räknat från ingången året efter det, då beslutetav

registrering laga kraft. Växtsortnämndens beslut kanom vann
överklagas till jordbruksverk.Statens Sista instans år Regeringsrätten.

Sortinnehavaren kan liksom patenthavaren licens låtagenom- -
Ävenyrkesmässigt utnyttja växtsorten. möjlighet till tvångs-annan

licens föreligger. Registreringen kan håvas allmän domstol. Denav
uppsåtligen intrång i växtförädlarrättengör döms till böter ellersom

fängelse i högst månader. Han skall betalaäven skälig ersättningsex
för utnyttjandet.

10.5 Internationellt

Som inledningsvis är och växtförädlarrätterna natio-angetts patent-
nella. Beviljande eller registrering växtsort hospatentav av en ny en
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nationell myndighet således skydd i princip endast i den staten.ger
Utomlands kan uppfinningen eller däremotväxtsorten fritt användas.
Import regleras dock de nationella reglerna.av

uppfinnareEn önskar få patentskydd i flera länder måste alltsåsom
i princip söka i varje enskilt land. Bl.a. detta har legat bakompatent
utvecklingen internationella överenskommelser på området. Ovanav
har inledningsvis några de viktigaste överenskommelsemaangetts av
på det aktuella området.

10.5 1 Patentkonventioner
.
första konventionenDen på patentområdet Pariskonventionen årvar

1883 för skydd den industriella äganderätten. Denna konvention ärav
så världsomfattande byggeroch på följande fyra principer.gott som
Principen nationell behandling innebär, medlemsstaterna skallattom
bereda den tillhör medlemsland minst lika omfattandeett annatsom
skydd de bereder sina medborgare. Principen minimi-som egna om
skydd innebär, medlemsstaterna år skyldiga upprätthålla vissaatt att
uppräknade regler skydd. Prioritetsprincipen innebär, denattom som
har ansökt för uppfinning i land inom år kan sökapatent ett ettom en
skydd i konventionsland, varvid den ansökan skallett annat senare

ansökangjord samtidigt i det första landet. Självstän-anses vara som
dighetsprincipen, slutligen, innebär rättsskydd uppkommer i varjeatt
land för sig, och förutsättningarna inte är uppfyllda i land,ettom
behöver detta inte innebära skydd inte erhålls eller består iatt ett

land. Pariskonventionen reviderad vidär flera tillñllen,annat senast
i Stockholm år 1967, då WIPO bildades.

eller lagkonventionen årStrasbourg- 1963 utarbetades inom Europa-
rådet och innehåller vissa regler patenterbarhet, nyhetshinder,om
uppfmningshöjd och patentkrav. Konventionen bygger på de erfaren-
heter hade erhållits bl.a. nordiskaunder det lagstiftningsarbetet.som

Konventionen patentsamarbete, PCT Patent Cooperationom
Treaty, trädde i kraft år 1978 och innebär, patentsökandenatt
samtidigt kan ansöka i flera 50-talet medlemsstaternadepatentom av

internationell patentansökan. den granskningGenom ochgenom en
preliminära bedömning sker underlättas de nationellasom myn-
digheternas arbete, och sökanden kan få detta underlag och tid för
bl.a. bedömning marknaden. Det svenska patentverket sådanagörav
patenterbarhetsbedömningar.

Den europeiska patentkonventionen, EPC, trädde i kraft år 1977
och är betydelse för Sverige. denna konventionGenom harstorav
skapats ordning medger, patentsökande samtidigt kanatten som en
erhålla patentskydd i flera länder, s.k. europeiskt sådantEttpatent.

meddelas det europeiska patentverket. Konventionen harpatent av
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femtontal andra europeiskaochSverigetillträtts stater.ettav
fullständigpatentkonventionen innehållereuropeiskaDen en

europeiskt Liksom denför fåförutsättningarnareglering patent.attav
meddelas påförbjuder konventionen,patentlagensvenska att patent

allmän ordning ellergoda seder ellerstrideruppfinningar motsom
biologisktväsentligeneller djurraser ellergäller växtsortersom

frånoch djur. Undantagframställning växterförfarande för av
mikrobiologiska förfaranden och alsterdock förförbudet görs av

patentlagen innehållermed den svenskaförfaranden. likhetsådana I
Till skillnaddeposition mikroorganismer.konventionen regler avom

europeiska invänd-gäller försvenska ordningenfrån den attpatent,
Invändningstiden niobeviljats. ärfrån detlöperningstiden patentet

kan leda tillsker prövninginvändning görs,månader. Om somen ny
upphävs.att patentet

bestämmelser rättsverkningarnaocksåKonventionen innehåller om
europeiskthänseende gäller,dettaeuropeiskt I att ettpatent.ettav

för vilkenrättsverkan i denskall ha stat patentetpatent samma
för europeisktGiltighetstidennationelltbeviljats ettpatent.ettsom
Vid revisionskon-ingivningsdag.från ansökningens20 årärpatent

konventionen, vilkenändring1991decemberferens i antogs en av
patenttiden för sådanaförlängerkonventionsstatemamedger att

registrering myndighet,hosanvändning kräveruppfinningar t.ex.vars
läkemedel.

1975 inte iår har ännu trättMarknadspatentkonventionen CPC
såvitt gäller EG-europeiskakonventionen skallkraft. Enligt patent

i formför dem allaendastprincip meddelasi gemensamtstaterna av
dock inte med-inskränkerKonventionenmarknadspatent.ett

Konventionen ochmeddela andralemsländemas rätt patent.att
avseenden vidväsentligareviderats iprotokoll hartillhörande

nåttshar också1985 1989. Enighetåren ochkonferenser ettom
konventionen skall kunnamöjliggöraförsärskilt förfarande attatt

konventionsstatema ratificeratmajoritetkraft såträda i snart aven
skallså småningomEFTA-ländernaförutsättsEES-avtaletden. I att

konventionen.sig tillansluta
Budapestöverenskommelsen fråns.k.föreligger denSlutligen även

för depositionerinternationellt1977, varigenomår systemett av
patentärenden skapats.samband medmikroorganismer i

2 EPC.artikel 63 ise den reviderade
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biotekniskaförskyddeträttsligaEG-förslag det10.5.2 om
uppfinningar

rörandetill direktivförslag1988 framlade årEG-kommissionen ett
uppfinningar. iFörslaget byggerför biotekniska storrättsligt skydd

inomhar diskuteratshannoniseringsförslagpåutsträckning som
frånutgårförslaget,medriktlinjer. Syftetpå EPOsochWIPO som

och klaraenhetligaskall skapaskonventioner, detgällande är att
uppfinningarvilkai frågai EG-ländematillämpningsföreskrifter om

tillinledningenIkanområdepå bioteknikens patenteras.som
tillämpningrättsreglemasfrågaskillnader iförslaget nämns, att om

handelshinder.skapakan
anled-denenbartinte får vägrasslås fast,förslagetI patentatt av

materia.levandeuppfinningen utgörsföremålet förningen, att av
detinnebörddenoch djurraserUndantaget för växtsorter somges

justinte utgöralltdvs.patentverket tillämpar,europeiska som
Användningskall kunnadjurraseroch patenteras.växtsorter av

demframställningförförfarandenoch djurraserväxtsorter samt av
patenterbara.skall vara

förfaranden,förslagetenligtförfarandenmikrobiologiskaMed avses
definitio-mikroorganismer;ieller resulterarpåanvänder, utövassom

patentverketsdet svenskaochmed EPOSöverensstämmernen
väsentliga idetskall,i fleraförfarandeVidriktlinjer. stegett om

helamikrobiologiskaflerai ellerligger steg,uppfinningen ett
väsentligengällermikrobiologiskt. detNärförfarandet varaanses
föreslås,och djurframställning växter attförförfarandebiologiskt av

ochurvalbestår änmänskliga insatsenvilka denförfaranden i av mer
Enligt EPOspatenterbara.skallgångsinhalåtaatt naturen vara

ipåverkantekniskamänniskansförriktlinjer krävs attpatent,
detkontrolleraför uppnå ellersignifikant rollspelar attprocessen en

uppnå.skallresultat processensom
patenthavarensbestämmelserinnehåller ocksåFörslaget en-om

frittuppfinningarpatenteradeskalluppfinningen. Sålundatillsamrätt
resultatenutvecklingsarbete,ochför forsknings-utnyttjaskunna om

följerexperiment. Dettaföranvändsi sin endastexperimenten turav
levandeproduktpatenterad ärlagstiftning. Närgällandetroligen enav

omfattarinteensamrättenvidare,sjålvreproducerande föreslåseller att
jästprodukten,utnyttjaföravsedd t.ex.förökning ärsådan attsom

framställ-användas föralltså fritt kunnaProdukten skallför bakning.
försälj-vidavsiktendettaprodukter,ning andra typer varomavav

utsädeexempelviskanundantagstöd dettaningen. Med somav

25 LegalDirective theCouncilforSYN 159 ProposalCOM88 496 final ona- 3.13.1.1989,C 10,OJ No.Biological Inventions;Protection of s.
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omfattas användas för odlingsändamålett patentav utan patent-
havarens tillstånd, såvida inte syftet med odlingen är framställaatt

utsäde är identiskt med dennytt patenterade produkten.som
Beträffande det indirekta skyddet dels generationerattanges senare

skall omfattas skyddet, dels förbudet skydd för växtsorteratt motav
och djurraser inte skall hindra indirekt skydd. Ensamrätten för en
produkt, vilken består eller innehåller viss genetisk informationav

väsentlig del uppfinningen, skall omfatta varje produkt, isom en av
vilken denna genetiska information har förts in och i vilken den är av
väsentlig betydelse för produktens industriella användning eller nytta.

Förslaget innehåller också regler tvångslicens när någon harom
växtförädlarrätt till vilkenväxt, också omfattas patent.en av annans
Slutligen föreslås också regler omvänd bevisbörda när deponeradeom
mikroorganismer lämnats och definition begreppet mikro-ut en av
organism.

Arbetet med direktivet fortsätter, och flera möten har hållits. Bl.a.
har diskuterats införa uttryckligt undantag föratt påett patent
människor. Förslaget har mött starka invändningar i Europaparlamen-

och sannolikt återstår rad frågortet lösa innan direktiv kanatt etten
Det är således för tidigtantas. ställning till enskildaatt tanu

förslaget.bestämmelser i

10.5 internationellaDen växtförädlarrätten

Växtförädlarrättslagen bygger på 1961 års konvention skyddom av
växtförädlingsprodukter, vilken Sverige tillträtt. De tillträttstater som
konventionen bildar union för skydd växtförädlingsprodukteren av
UPOV. Konventionen är i sina grunddrag bildad efter mönster av
bl.a. Pariskonventionen. Konventionens ändamål tillerkännaär att
ñrädlaren växtsort, eller hans rättighetshavare, vissav en ny en en-
samrätt.

Konventionen reviderades år 1978. Bl.a. skärptes därvid kravet på
reciprocitet, dvs. skyldigheten för medlemsländerna andraatt ge
skyddsberättigade rättigheter landets medborgare,samma som egna
och slopades krav på skydd för växtsorter i särskildett upptagna en
förteckning. Dessutom möjlighet nyhetskravetattgavs en anse
uppfyllt, bjudits eller yrkesmässigt försåltstrots i denatt sort uten

under högst år före den dag dåstaten ansökan skydd görs s.k.ett om
period of grace.

Enligt konventionens artikel 2 får unionsstatema tillerkänna
förädlaren den rätt i konventionen särskildsom avses genom en

26Se beträffande ändringsförslag Draft Reportbl.a. 27den maj 1991, Mr Wsenare
Rothley.
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skyddsform eller En unionsstat, nationella lagpatent.genom vars
medger skydd i båda dessa former, får emellertid tillämpa endast en

skyddsformema på växtsläkte eller växtart förbudet motav samma
dubbelskydd. Vid revisionen år 1978 in undantagsbestäm-togs en
melse innebörd är, före den 31 oktober 1979att statvars en som
beviljade skydd under båda dessa former för växtsläkte ellersamma
växtart USA får fortsätta göra detta, förbehåll därom görs.att om

Konventionen tillämpligär på alla växtsläkten och växtarter.
Unionsstatema har förbundit sig vidta alla nödvändiga åtgärder föratt

efter hand tillämpa konventionens bestämmelser påatt största möjliga
antal växtsläkten och växtarter. Vid revisionen år 1978 antogs en
rekommendation innebörd, varje unionsstat skall eftersträvaatt attav

möjlighet till skydd för alla de växtsläkten och växtarter, ärge som
väsentlig betydelse i den staten.av egna

Den rätt tillerkänns förädlaren innebär, ingen hansatt utansom
tillstånd får framställa för yrkesmässig avsättning, utbjuda eller
yrkesmässigt försälja förökningsmaterial sådant den skyddadesom av

En unionsstat får lagstiftning frågai vissasonen. växt-genom om
släkten eller växtarter tillerkänna förädlaren omfattande rätt.en mer
Särskilt pekas på fårensamrätten sträckas ända till den yrkes-att ut
mässigt sålda produkten.

I 1991 reviderades UPOV-konventionen på skallHärnytt.mars
några de viktigaste ändringarna i konventionen redovisas. Inled-av
ningsvis kan nämnas förbinder sig efter övergångs-att parterna att en
tid skydda alla släkten och och förbudet dubbelskyddarter att mot
upphävs.

I den konventionen har tagits in definitioner för växtför-nya av
ädlarrätten väsentliga begrepp. förädlareSom inte endast denanses

förädlat, också den upptäckt och utvecklat växtsort.utansom som en
Med växter inom viss botanisk påväxtsort taxonavses en grupp en
den lägsta kända nivån, vilken, oberoende villkoren förav om
växtförådlarrätt är uppfyllda, kan definieras uttrycktaa genom
karakteristika härrörande från ellergiven genotypen grupp av

b särskiljas från varje växtergenotyper, gruppannan av genom
åtminstone dessa uttryckta karakteristika och cen av anses som en
enhet med avseende på dess förmåga förökas oförändrad.kunnaatt
Genom denna definition kan växtmaterial, existerar i formendastsom

enstaka celler eller cellinjer, inte betraktas växtsort.av som en
Beträffande kravet på nyhet har markerats, annonsering ochatt

kontraktsodling inte utgör hinder registrering. Samtidigt har denmot
tidigare fakultativa bestämmelsen ettårig period of graceom en
gjorts obligatorisk.

En viktig bestämmelse i konventionen skyddsomfånget.rör Den nya
bestämmelsen bättre skydd för Såledesväxtsorter. krävsettger nya
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förök-behandling förtillstånd för odling och förökning,ñrädlarens
handel,och andra formerningsändamål, saluhållande, försäljning av

ändamålen.angivnalagring för något deimportexport, samt av
träffar exempelvisoch förökningpå tillstånd för odlingKravet en

skyddadvinbärsbuskarköper enstakaproducent, svarta enavsom
Behandling försedan sylta bären.och förökar dem för attsort

riktasrensning och betning utsäde ochförökningsändamål avavser
inskränkasTroligen kan förädlarens härfrämst legorensning. rättmot

gäller skyddhemmaodlat utsäde. När detmed stöd undantag förettav
till de angivnaförädlarensför skördat material utsträcks rätt att avse
inbegripet hela plantormaterial,förfarandena beträffande skördatäven

erhållitsmaterialetförutsättningoch växtdelar, under att genom
materialförökningsmaterial. Med skördatotillåten användning av

blad från lager-blommor,exempelvis säd, frukt, bär, t.ex.avses
konventionenvirke. Enligtgummi ochträd, lönnsirap ochsav

skördat material,medförädlarens tillstånd till förfarandenkrävs
med avseendemöjlighet sin rättsåvida han inte haft rimlig utövaatt

på förökningsmaterialet.
utvecklingen,den biotekniskaväxtförädlarrätten tillFör att anpassa

skyddadeanvändabeträffandeinskränkning skett rättenhar atten
Såledesexemption.breedersför fortsatt förädlingsarbetesorter

också påförfarandenatillstånd för de angivnakrävs förädlarens
intedenfrån skyddadväsentligen härleddaär sort,sorter, omensom
förTillstånd krävs ocksåväsentligen avleddi sin utgör sort.tur en

plagiatskyddad dvs.fråninte klart särskiljbaraär sortsorter ensom
utnyttjandeframställning kräver upprepatettsamt sorter, av envars
i principväsentligen härleddskyddad Med sortsortsort. avses en

ochursprungssortenhuvudsakligen utvecklats sortur en annansom
undantag för demedväsentliga karaktärsdragdärvid behållit dess

exempel påhärledningen.till själva Somskillnader, hänför sigsom
framkalladeochnaturligabl.a. urvalhärledningsmetoder avanges

gentransformering.återkorsning ochmutanter,
utnyttjandefrån förädlarens ensamrättBeträffande undantagen anges

Härigenom harändamål.icke-yrkesmässigaprivat och förskersom
odling för hus-användning,endast privatmarkerats, t.ex.att rent

Fråganundantagen.skalli den köksträdgården,behov omvaraegna
inomharmedlemsländerna rättlösts så,farmers privilege har attatt

legitima intressenförädlamasrimliga och förutsattgränser, att
tillåta bönder,syfteväxtförädlarrätten ibegränsaskyddas, attatt

gården. Enligtutsäde på denfrån gårdanvända skörd egnasomegen
så, deninte förstås öppnarbestämmelsenrekommendation skall atten

tillprivilege sektorerfarmersutvidga tillämpningenmöjlighet att av
tidigare gällt.inteträdgårdsnäring, undantagetdärinom jordbruk och

år 1991ratificerat deninteundertecknatSverige har ännumen
konventionen.reviderade
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10.5 EG-förslag.4 växtförädlarrättom

EG-kommissionen har i augusti 1990 förslaglagt fram till reglerett
EG-växtförädlarrätt.för Det skall förslagetenligt möjligten vara

för förädlareäven i andra än EG-länder söka EG-växtförädlarrätt.att
sådanEn EG-växtförädlarrätt kommer förmodligen att stortvara av

intresse för förädlarna. Skydd grundat nationell lagstiftning kan
dock alltjämt attraktivt för växtsorter med regional prägel.vara

Förslaget innehåller flera avvikelser jämfört med nuvarande
växtförädlarrätt. Förutom växtsorten skyddas enligt förslaget även
products directly obtained therefrom. Vidare föreslås skydds-att
tiden skall 30 år i allmänhet och såvitt vin 50och träd år.vara avser
Förslaget innehåller inte någon bestämning farmersegen av
privilege. ställetI det skall ankomma på kommissionen,att attanges

initiativ till villkor för den nationella lagstiftningen på dettata
område.

EGs förslag omfattandeär och dessutom endast det första steget
EG-växtförädlarrätt. Därtill kommer beredningen enligtmot atten

sina immaterialrättsliga överväganden, kap. 11 nedan, inte behandlar
växtförädlarrätten särskilt ingående. Mot denna bakgrund ñnner
beredningen inte anledning redovisanärmare innehållet i förslaget.att

10.6 Norden

Samtliga nordiska sigländer har anlutit till Pariskonventionen, medan
endast Sverige och Danmark har tillträtt den europeiska patent-
konventionen och UPOV-konventionen.

Reglerna i de nordiska patentlagama har kommit till efter ett
nordiskt samarbete. Samarbetet, inte formaliserat,är har lett tillsom

det i Norden råder långt gående rättslikhet på patentområdet.att en
De nordiska reglerna harmonierar dessutom med den europeiska

Ävenpatentkonventionen. tillämpningsföre-patentmyndigheternas
skrifter har utarbetats efter nordiskt Den nordiskasamarbete. rätts-
likheten stärks omfattande immaterialrättsligt samarbete överettav

vad gällergränserna bl.a. publicering rättsfall och litteratur.av
Med undantag för de straff- processråttsligaoch reglerna överens-

patentlagama Sverige intestämmer i Danmark, Finland, Norge och
bara i fråga sakinnehållet det gäller bestämmel-också närutanom

utformning. inom NordenDen enda skillnadenstörresemas avser
möjligheten ochtill livs- läkemedel. Sverige, Norgeochpatent
Danmark tillåter läkemedel. Finlandredan på såväl livs-patent som

27COM Council90 347 final, Bryssel 30 1990 Proposal forden augusti a
Regulation EEC Community plant variety rights.on
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tillämp-1995. de norskamotsvarande regler från år Ikommer haatt
på mikroor-år 1991 medgesningsföreskriftema för från patentpatent

tidigare ifanns redanmikroorganismerganismer. regelDenna om
tillämpningsföreskrifter.övriga länders

rörandefrågorsamarbetet har ävenför det nordiskaInom ramen
uppfinningarbiotekniska över-förimmaterialrâttsliga skyddetdet

nordiskutarbetadeministerrådetstöd från NordiskaMedvâgts. ex-en
uppñn-Bioteknologiska1988991988 Nordår rapportenpertgrupp

immaterialrätten i Norden.ningar och
Danmark,lagstiftningen iredovisningI rapporten avges en

frågor.diskuteras olikaområdet ochoch Sverige påFinland, Norge
inte braimmaterialrätten ärframhåller bl.a,Expertgruppen ettatt

bioteknisk verksam-aspekterna påde etiskastyrmedel det gällernär
het.

djurfråga uppfinningarI attexpertgruppen,avser ansersomom
kanpåFörbudet växtsortervidtas.några åtgärder inte bör patentmot

påspörsmålet måste lösasenligt ifrågasättas,däremot mengruppen
detden slutsatsen,drarinternationella planet. Expertgruppendet att

ochjordbrukarenangelägetpatentskydd för växtsorter årvid attett
understryks behovetutanför.hålls I ettkonsumenten rapporten av

biotekniskapågällerdetnordiskt samarbete närutökat patent
uppfinningar.

resulterat ivilketfortsatt arbetet,ad hoc-grupp harEn rapporten
dennaNorden del II. Iuppfinningar iBioteknologiskaNord 19928 -

skyddimmaterialrättsligtpåbl.a. etiska aspekterbehandlasrapport av
material,mänskligtpatentskydd föruppfinningar,biotekniska

mikroorganismerochförekommandenaturligtpatentering generav
beträffandeskyddsomfång. Gruppenkonsumtion ochsamt var

foster,människor,enigmaterialpatentskydd för mänskligt attom
liksomförekommandenaturligtkönsceller ochbefruktade ägg, organ

befruktningkonstgjordkönsceller och förgenterapi påförfaranden för
inte bör kunna patenteras.

utredningsarbeteNorskt

behandlatsuppfinningarpå biotekniskafråganharI Norge patentom
198981989från år NOUutredningBioteknikutvalget i enav

grund för dentillUtredningen har legatpatentering.Bioteknologi og
1990-918 OmSt.meld.förslag till riksdagenregeringensnorska nr.

regeringenavgått ochtidigare regeringenSedan denbioteknologi.
St.meld.lämnatskompletterande förslagBrundtland tillrätt har ett

dettabioteknologi. ITilleggsmelding36 1990-91 senareomnr.
32följandesammanfattningsvis s.anförsförslag patentom

hovedregeloppfinnelserbioteknologiskeRegjeringen at sommener
Regje-oppfinnelser.linje med andrelikskal kunne patenteres
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ringen kan ikke patentloven redskap til åat denegnetet styrese er
bioteknologiske utvikling, legger derfor vekt på det andreatog er
deler lovverket i første rekke må utformes slik det girav atsom
den nødvendige mulighet for å fremme positiv samfunns-en og
nyttig utvikling modeme bioteknologi.av -Selv det mål å opprettholde patentlov omfattandeet utenom er en
unntaksbestemmelser, regjeringen likevel det må eksistereatmener
visse begrensninger i adgangen til å bioteknologiskepatentere
oppñnnelser. Regieringen slutter til hovedtrekkene i fler-seg
tallstilrådingene i Bioteknikutvalgets patentutredning, atog mener
det ikke bár adgang til å dyr planter, frem-patentereva-,re og
gangsmåter for framstilling dyr planter naturlig forekom-av og og
mende biologisk materiale.

Utviklingen på patentområdet de forhandlingerpregeter av som
pågår intemasjonalt både innenfor E08 i andre fora. Regjeringenog
vil i intemasjonal sammenheng arbeide for patentrettslige ordninger
i tråd med sitt hovedsyn, for det tilbárlig hensyn tilat stasog u-
landenes behov interesser når det gjelder de ordninger blirog som
etablert.

Regjeringen finner det ikke hensiktsmessig å isette gang en
utredning med sikte på endringer i patentlovennatrmere som

foreslått i St.meld. 8 1990-91 før utfallet E08 GATInr. av og
foreligger. En utredning ikke vurderer forholdet till E08som og
GATI vil ha liten verdi. I mellomtiden regjeringen vi haratmener

tilfredsstillende styringsmiddel i den nåvaerande patentlov,et som
praktiseres restriktivt i Norge i intemasjonalt perspek-meget sett et
tiv.

10.7 Internationella utvecklingstendenser

De internationella konventionema och samarbetsorganisationema
arbetar harmoniseringmed den internationella immaterialrätten.av
Utrymmet för nationella sârlösningar blir därigenom mindre.

På grund begreppen vâxtsorter, djurraser, väsentligenattav
biologiskt förfarande och mikroorganism ansågsinte entydiga, började
WIPO i början 1980-talet arbete få till stånd enhetligförett attav en
tolkning och tillämpning. Arbetet, inte år avslutat, harännusom
resulterat i vissa tolkningsförslag. binder dock inteDessa medlems-
länderna.

På tid har inom diskuterats biotekniska uppfinningarWIPOsenare
i särskild De flesta medlemsländerna allaexpertgrupp. atten anser,
uppfinnare skall ha rått till någon skydd för sina uppfinningar.sorts
Om inte reformeras efter teknikens utveckling,t.ex. patentsystemet
kan detta förlora sin betydelse, det. Enighet har inte nåtts ochanses
arbetet fortsätter.

I WIPOs regi hölls i juni 1991 första diplomatkonferensdelen av en
patentharmonisering. Syftet fördrag, skallår utarbetaatt ettom som

komplettera Pariskonventionen. frågorInom detta arbete behandlas
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Även i deomfattning.patentskyddetspatenterbarhet ochbl.a.om
denGAIT-avtalet,revideringpågående förhandlingarna avom en

frågor. DessaimmaterialrättsligabehandlasUruguay-rundan,s.k.
exempelvisuppfinningar,diskussioner bl.a. vissa typer avavser om
området.från patenterbaraundantas detdjur, skall kunnaochväxter
kaninternationella samarbetet sågassammanfattning detSom aven

intresseorganisa-internationellaoch del störreUSA Japan samtatt en
påpekarinställningen. Depatentvänligationer har den patentmest

framåtutvecklingenföraför forskare och andramotivation attsom
fritt kanandramedför delspå offentliggörandekravet attsamt att

samhälletforskning, delsicke-kommersielluppfinningen iutnyttja att
ofta, den ensamrättframhållerU-låndemafår insyn i utvecklingen. att

förutvecklingförsvårainte får hindra ochskapas gynnsamensom
ochmellanställningindustriländema intarvästeuropeiskadem. De en

bereddainteskydd, ärtill immaterialrättsligi princip positivaär men
obestridligttordelångt och Japan. Detgå lika USA attatt varasom

skydd ñrimmaterialrättsligtförbättratutvecklingen går mot ett
uppfinningar ochbiotekniska växtsorter.

levandepå10.8 tillåtaInvändningar patentattmot

organismer

nedan,11överväganden, kap.immaterialrättsligaI beredningens
biotek-påtillåtainvändningarkommer de patentmot attrestssom

skildavaritInvändningarna hardiskuteras.niska uppfinningar att av
juridiska.ochekonomiskamiljömässiga,religiösa och etiska,slag -

följande.sammanfattas enligtdem kanNågra av
ytterligarefå till följd,områdetill påMöjlighet attpatent ett anses

därför definnsområdet. attsatsningar på det Detgörs anser,som
tillfeltvivelaktig, detgenteknik i sig såär uppmuntraattatt vore

Även förbjudas,skallintetekniken såledesytterligare satsningar. om
inte omfattasskäldettafrån denbör uppfinningar härrör avavsom

skydd.något immaterialrättsligt
tillmöjlighetenframförs ärinvändning patentEn attsomannan

anföra,brukar häri-länder. Manu-länder ochklyftan mellanökar
patenträttighetemai-låndema ochutvecklas igentekniken attatt

genetiskadetsärskilt skäldär.hamnar Som attett ur-anges,
och dessau-ländemafrånofta härstammarsprungsmaterialet att

utnyttjafrånhindrasi fall intefå ersättning, ochdärför borde attvart
riskskydd innebärimmaterialrättsligtFarhågormaterialet. ettatt en

23 BioteknologiskaNord 19928ocksåAngåendeGATT-förhandl rapportengarna,se
Il, 12-13.Norden delimmaterialrätten iuppfinningar och s.-
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den genetiska mångfalden går förlorad har också väckts.att
Frågor djurens lidande miljönoch hot i har ocksåmot stortom

Ävendiskuterats. negativa följderekonomiska immaterialrâttsligtav
skydd, bl.a. för ekonomiskt regioner u-länder eller delart.ex.svaga -

i-land eller för vissa yrkesgrupper, såsom bönder har befarats.ettav -
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Immaterialrättsliga överväganden11

föreslårBeredningen det också i framtiden skall finnasatt en
biotekniskamöjlighet erhålla immaterialrättsligt skydd föratt

princip villkor för andrauppfinningar på i samma som upp-
speciella förhållanden, kan förenade medfinningar. De som vara

inte för närvarandepå sådana uppfinningar, motiverarpatent
lagstiftning. hellernågon principiell ändring i gällande Inte

ingrepp i nuvarande lagstiftning andra förhållanden,motiveras av
situationen i vissa u-länder, djurskydds-såsom etiska hänsyn,

följder den biotekniska utvecklingen.aspekter eller ekonomiska av
påetiska kontrollen slås fast,det gäller denNär att patent

och mänskligafoster, befruktade könscellermänniskor, ägg,
Beredningen redovisar också sin påinte tillåtet.är synorgan

Vadskydd för mänskligt material i övrigt.immaterialrättsligt
bör tillåtas de etiskaberedningenangår djur att patent omanser

framhålls Sverige i inter-Slutligenaspekterna tillgodoses. att
verka för Synpunkterna i dettanationella sammanhang bör att

blir beaktade.betänkande

11.1 Inledning

grundläggande reglerna för få pådekap. 10 harI patentattangetts
emellertid självklart uppfinnaren sökerinteuppfinning. Det är atten

inledningsvisanledningpå sin uppfinning. finns därförDet attpatent
till sökauppñnnaren har1 något beröra de alternativl 1 patent,att.

internationellaSverigespatentlagstiftningen ochmotiven bakom
frågan biotekno-åtaganden. Beredningen kommer sedan att ta omupp

immaterial-erhållauppfinningar skall kunnalogiska över huvud taget
förförutsättningar1l.2 huruvida det finnsrättsligt skydd och en

också sin pålämnarsärskild djurförädlarrätt 11.3. Beredningen syn
genomgång gjortsdennaolika etiska och andra frågor .4. Sedan1 l

förändringarimmaterialrättsligaanalyserar beredningen behovet av
material 1l.6.mänskligt11.5 och redovisar sin på påpatentsyn

agerande vid kommandeAvlutningsvis kortfattat Sverigestas upp
förhandlingar .7.internationella 1 1

uppgift gällerframhållas, beredningens övergripan-Det kan här att
detalj-följer någonde invnaterialränsliga frågor. Redan härav att
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genomgång inte skett. Beredningen har i stället koncentrerat sig på de
huvudfrågor biotekniska uppfinningar hittills upphov till.gettsom
Detta betyder övervägandena begränsats till i huvudsak patenträttenatt
och uppfinningar anknytningmed till mänskligt material och levande
organismer. Således avstår beredningen från analysera konsek-att

kommande EG-författningar biotekniska uppfinningarvenserna av om
och växtförädlarrätt liksom förutsättningarna tillträda denatt nya
UPOV-konventionen.

ocksåSom i kap. 10 innebär uppfinnaren i vissaangetts attpatent
fall kan hindra andra från yrkesmässigt utnyttja uppfinningen.att
Patent intedäremot någon oberoenderätt lagstiftningattger av annan
använda den patenterade produkten. Dessutom alltid forskningär och
utveckling privat användande tillåtet. någon harAtt påsamt patent en
uppfinning medför inte heller han har någon äganderätt till denatt
produkt uppfinningen resulterat Den ensamrätt ekonomisktattsom
utnyttja uppfinningen gäller för närvarande i högstpatentetsom ger
20 år. En ansökan patentskydd medför offentliggörandeom av
uppfinningen efter 18 månader. För få måste uppfinningenatt patent
bl.a. oväntad för fackman. I ansökan måste uppfinningensvara en
användning och uppfinningen måste beskrivas på sådant sättettanges,

fackman kan den.att en upprepa

11.1.1 Alternativ till patent

En uppfinnare har alltså välja han vill söka på sinatt patentom
uppfinning. Alternativet söka har flera för honom negativaatt patent
sidor. Ansökningsförfarandet tidskrävandeär och dyrbart. Vill han
bevara måste han betala årliga avgifter och bevakapatentet att
patentintrång inte sker. Intrångsprocesser ofta långdragna ochär
kostsamma, och utgången inteår sällan osäker. Patenthavaren måste
styrka både intrång skett och skada uppstått för få ersätt-att att att
ning. Vid i flera länder krävs än patenthavaren förpatent attmer av
hävda sin rätt. Om uppfinnaren överlåtit sin till uppfinningen,rätt är
det förvärvaren har brottas med de angivna problemen.attsom

Väljer uppfinnaren ändå söka uppfinningen offentliggörsatt patent
18 månader eftersenast ansökan in. konkurren-Dettaatt getts ger

möjlighet till insynterna tidigt stadium. Vill uppfinnaren iett
stället vänta med ansökan, riskerar han någonatt attge annan
kommer före med patentansökan.

Anser uppfinnaren patentskyddet för besvärligt,är dyrt ochatt
osäkert uppnå eller detatt inte honom tillräckligt skydd, kanatt ger
han välja hålla uppfinningen hemlig. sådant hemlighållandeatt Ett
torde normalt omfattas lagen 1990409 skydd för företags-av om
hemligheter. Om det lättär inse vad uppfinningen går påatt ut genom
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studera den sålda hemlighållandet ointres-produkten, blir dockatt
uppfinningar tid hållsunder längre hemliga påAttsant. etten

effektivt förekommer.sätt förfarandet förSom exempel kan nämnas
framställning Coca-Cola. uppfinningen alster,Om är ett t.ex.av en
mikroorganism, producerar den produkt säljs t.ex. ettsom som
läkemedel, ökar möjligheten till hemlighållande uppfinningen.av

11.1.2 Motiven patentlagstiftningenbakom

I avsnitt l0.2.l har kortfattat de skål ligger bakomangettsovan som
samhället medgett möjlighet för uppfinnare erhålla vissatt atten

uppfinningtill Uppfinnaren således ha gjortensamrätt en anses en
värdefull insats och bör för Belöningenbelönas denna. sker i form av

han viss tid kan hindraunder andra kommersiellt utnyttjaatt att upp-
finningen. Uppfinnaren får alltså konkurrens frånrätt andraatt utan
njuta frukterna sin uppfinning.de eventuella Vidare har det fram-av
hållits det samhällsintresse uppfinningarär görs,att ett stort att
eftersom uppfinningar förutsättningarna förutgör den tekniskaen av
utvecklingen.

viktigt uppfinnarenEtt skäl önskvärdhetenensamrätt äratt ge en
uppfinningarfrån samhällets synpunkt kommer till allmän-att nya

hetens kännedom. alla länder offentliggörs uppfinningarI som
några ländereller patentsöks. I finns dessutom särskildpatenteras en

s.k. period of skonfrist, vilken innebär uppfinnaren underattgrace
får offentliggjortvanligtvis år före patentansökan ha uppfinningen,ett

publicering nyhetshinder. Härigenomdenna utgör harutan att man
uppfinnaren låta allmänhetenvelat underlätta för få kännedomatt om

uppfinningen så tidigt stadiumpå möjligt.ett som
Förhållandet uppfinnaren och samhälletmellan kan beskrivas som

avtalsrelation. utbyte sin ställer uppfinnaren tillI ensamrättmoten
samhällets förfogande grund förteknisk kunskap, kan utgörasomny
vidare teknisk utveckling. tekniska dokumentationBetydelsen denav

publicerade och har underpatentansökningar utgör,patentsom senare
år iuppmärksammats allt utsträckning.större

Mot uppfinnarens intresse få utnyttjaensamrätt attatt upp-av
alltförfinningen står samhällets intresse det inte skapasattav

långtgående utnyttja uppfinningar. demonopol i fråga Irätten attom
flesta länder därför inskränkningar denna Sålundagörs i ensamrätt.

begränsad finns i regel möjlighetär ensamrätten i tiden. Vidare att
under vissa förutsättningar någontvängslicens rätt attge annangenom

till patentskyddadeersättning patenthavaren utnyttja denmot upp-

Följande sig på Jacbsson,utveckling motiven grundarbakom patentlagenav
Tersmeden, 3f.Törnroth Patentlagstiftningen 1980,kommentar, s.en-
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fmningen.
få stimulera till uppfinningar.Möjligheten haratt patent ansetts

fåhar uppfinnaren nämligen möjlighetGenom ensamrätten att en
insats. särskilt viktigtekonomisk utdelning sin Detta är storaav om

uppfinningen.forsknings- och utvecklingskostnader ligger bakom
Åsikten främjar den tekniska utvecklingen ärpatentsystemetatt

dockinte oomstridd. de västliga industriländerna tordevisserligen I
rådande uppfattningen välutvecklatden att ett patentsystemvara,

bedrivertekniska utvecklingen, och samtliga dessa länderdengynnar
Ävenpatentpolitik. i länder har emellertidaktiv dessa patentsys-en

innebär enligt kritikerna inskränkningkritiserats. Patenträttentemet en
enligt dem därför skadlig.i den fria konkurrensen och är

inställningen har med denhittillsvarande svenska stämt överensDen
så-eller växtförädlarrâtteni övriga patenträttenVästeuropa. Att som

i grunden ändras beredningendana skulle upphävas eller anser
fel något i sig fult.uteslutet. Likaså detär att patentse som

internationella åtagandenll.l.3 Sveriges

Sverige tillträtt bl.a.l0.5.l harframgått avsnittSom av ovan
konventionenPariskonventionen, lagkonventionen, patentsamar-om

patentkonventionen. Härigenom har Sverigeeuropeiskabete och den
patentlagstiftningen ha vissai nationellaförbundit sig bl.a. denatt

internationella beroende på detta ochpatentskydd. Sverigesregler om
bli integrerade med övrigaområden liksom vårandra strävan att

det uteslutet Sverigemedför beredningenVästeuropa attatt anser
realistiskt visåledes intefrånträda dessa åtaganden. Det årskulle att

alltför mycketregler på detta områdei Sverige eller Norden har som
övriga Redan EES-avtalet kangäller i Europa.avviker från dem som

bestäms inom EG.vi blir bundna vadkomma medföraatt att av som
Sverigeeuropeiska patentkonventionen hartillträda denGenom att

rättsverkningar i Sverigeskall hamedgett europeiska patentatt samma

2 CommunitiesBulletin of the EuropeanEuropeanIndustrial policy the 19993.Se
Liaison.UHA-rapporten 19924 The IndustrialISBN 92-826-270-9,Suppl. 391, och

för forsknings-framförs åsikten svenskaServices Sweden. l den att attsenare man
i sambandtonvikt vid patenteringexploaterasi Sverige bör lägga störreresultat skall

for företagföretag. Viktentill små medelstoramed aktivt stöd och patent att ettav
uppfinning framgår också Bertil Aldmanspå vissexploateringskall attsatsa avav en

skydd för villebilbarnstol, han sökteår 1964 framtagna bakåtvända utansom
i USA se Dagensinte fann någon villig exploatörsprida gratis, i brist på patent

Kålla38 Gentekniken och1989-05-30. ForskningsrådsnâmndensNyheter Seockså
for fåförutsättning1992, 28-30, vari patentskyddjuridiken, är att ettatt enangess.

iläkemedel ettpå utvecklaföretag lägga ned ett nyttatt att enzymresurser
åttondevid denYtterligare anmärkas i denmodersmjölk. kan antogsatt text som

effektivt immaterial-fördelarUNCTAD-konferensen år 1992 erkänns de ettsom
särskilt för u-länder.rättsligt kansystem ge,
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beviljat på s.k.i Sverige. Således är denett patent patentetsom
onkomusen gällande i införa exempelvis förbudSverige. Att mot

på djur i Sverige liten effekt, eftersom uppfin-får därigenompatent
kan välja söka vid gäller förEPO. Detsammaatt patentnaren

införande motsvarighet i europeiskaandra regler inte har denav som
patentkonventionen. i avsnitten 10.2 och 103.2Som ovananges

praxisfäster svenska domstolar avseende vid den utvecklatsstort som
vid EPO.

alltmer intemationaliserad värld kan det således bli nödvändigtI en
vi till gällande på detta område. Viallmänt synsättatt anpassar oss

lösningar inte heltkan därigenom bli tvungna att acceptera som
uppfattningarna. delta i detstämmer överens med de Genom attegna

Sverige emellertid möjlighetermellanstatliga samarbetet har att
påverka utvecklingen.

11.2 Immaterialrättsligt skydd för biotekniska

uppfinningar

Vad gäller biotekniska uppfinningar kan deantas, att resonemang som
anförts angående i allmänhet gäller också för dem.patentovan

förmodas alltså bidra till biotekniskaMöjlighet till denensamrätt
utvecklingen samhället önskar utveckling inom detta område,Om en

försvåras.bör således möjligheten till ensamrätt inte hindras eller
biotekniska uppfinnare ersättning för sittVidare bör också vårdaanses

arbete.
det immaterialrättsliga skyddetEnligt beredningens mening bör

så skilda tekniker möjligt. Härigenomtillgängligt för vittvara som
underlättas den mångfald produkter, nödvän-framtagandet ärav som

vårt. Endast särskilda skäl föreligger bördig i samhälleett omsom
från immaterialrättsligtviss teknik generellt uteslutas skydd. Deten

finnas på kommersiell ellerkan skäl här något kravatt attupprepa,
gjortpraktisk kvalitet inte genomgång beredningenställs. denAv

frambeträffande biotekniska uppfinningar kommithar inget som
samhälletmotiverar sådant generellt undantag för dem. Omett

framställas med hjälporganismer fåraccepterar att t.ex. avnya
erhållas för andragenteknik, det rimligt skydd kanär detatt som

genteknikorganismer bör gälla sådana hjälp framtagnaockså med av
organismer.

3 1975.Jfr Japan, infördes år Undersituationen i där produktskydd för läkemedel
1940-1975 förstaåren tio på marknaden, medandekom japanska läkemedel utnya

Gewerblicheråtta åren 80 JosephStraus imedproduktskydd innebar läkemedel,nya
51990, 9Rechtsschutz Urheberrecht lnternationaler Teil, GRUR International lund s.

17.not
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undanta biotekniska uppfinningar från immaterialrättsligtAtt skydd
det skälet, ivill hindra eller fall inte påskynda denatt vartav man

biotekniska utvecklingen, och ineffektivt. Härtillâr onyanserat
kommer biotekniken områdeår särskilt angelägetatt ett ansettssom

på.forskningsresurser immaterialrättsligtOm skydd uteslötsatt satsa
för uppfinningar på område, skulle sådanadetta satsningar sannolikt
inte komma till stånd i privat regi.

ytterligareSom skäl tillåta till biotekniska uppfinningarensamrättatt
kan anföras, samhället offentliggörandet får i deninsynatt genom
pågående utvecklingen. På så möjlighet införasätt staten attges en en
nödvändig kontroll på tidigt stadium. Det alternativ stårett som
uppfinnaren till buds hålla uppfinningenkan hemlig. Ettattvara
utbrett hemlighållande både kontroll- och utvecklingssynpunktär ur
mindre tillfredsställande. skål för immaterialråttsligt skyddEtt annat
för biotekniska uppfinningar möjligheten till sådant skydd redanär att
finns och har utnyttjats, både i Sverige och internationellt.

Sverige det den enskilde forskaren vid universitetsbaseradI är som
forskning uppfinning. forskarenhar sökarätt Avseratt patent en

söka hända han med publicerakan det väntaratt patent, att att
resultatet sin forskning tills det stadium uppnåtts att patent-av en

spridningen forsknings-ansökan kan in. Härigenom skulle avges
resultat kunna fördröjas. Situationen torde dock inte unik för justvara
bioteknisk forskning.

Jämfört med utveckling kan den biotekniska utvecklingenannan
växtförädlar-medföra särskilda tillämpningsproblem för ochpatent-

rättslagstiftningen. exempelvis omfattningDet gäller ensamrättens
börbeträffande avkomma till skyddade produkter. Dessa problem

särskildadock enligt beredningen lösas så erfordrasattgenom om- -
möjligheten till skyddregler i dessa avseenden införs, inte attgenom

generellt bort.tas
iBeredningen bakgrund det sagda, det ävenattmot avanser

intmaterialrättsligframtiden möjlighet fåbör finnas ensamrättatt
uppfinningar sådan inteockså beträffande biotekniska Om rätten

tillräckligtsvåruppnåelig och inte skydd,skulle finnas eller vara ge
hemlig.återstår för uppfinnaren i hålla uppfinningen Ettstort sett att

tillfredsställande.hemlighållande mindre Förutomär, angetts,som
utvecklingssynpunkt,negativa effekter från kontroll- och menar

etiskti samhälletberedningen också det för öppenhetenatt vore
erhållafelaktigt, försvåra för uppfinnare ensamrättutesluta eller attatt

4 350.forskning,Se bl.a. 19899090prop. om s.
5 utredningen den norskaDenna uppfattning delas såväl den norska somav

3691, och St.Meld.nr.regeringen, St.Meld.nr. 8 Om bioteknologi,t.ex. s.se
Tilläggsmelding bioteknologi, 28.om s.
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till biotekniska uppfinningar.
skyddsordningama ochaktuella immaterialrättsliga ärDe patent

Såväl växtförädlarrättenväxtförädlarrätt. årpatentsystemet som
tekniskatill denbeprövade och har visat sig möjliga att anpassa

accepterade.utvecklingen. De år dessutom internationellt

11.3 djurförädlarrättsärskildEn

biotekniskahar diskuterats huruvida skyddsform förDet en ny
remissvaren på Nordiskauppfinningar på djurdjurraser bör införas. I

första således frågan ärrådets har patentexpertgrupps rapport enom
tagits fleralämplig skyddsform för biotekniska uppfinningar avupp

Övre Stockholms tingsrätt,remissinstanser. för Norrland,Hovrätten
förordathar sålundaPatentbesvärsrätten och Svenska läkaresällskapet

uppfinningarfrågan lämpliga skyddsformen för biotekniskadenatt om
föreslagitvid Lunds universitet harutreds. Tekniska fakultetsnämnden

uppfinningarinförs fråga skyddet förenhetliga regler iatt somom
Lantbrukarnasdjur, medanmikroorganismer, ochväxteravser

på växtområdet i sinRiksförbund biotekniska uppfinningaransett att
och uppfinningarhelhet omfattas växtförädlarrättenbör att somav

understrukit,Patentverket hardjur inte bör skyddas. patentattavser
kostnadskrävande område detpå så somfyller viktig funktion etten

ställningstagande till avgräns-biotekniska efterlyst skyndsamtoch ett
harområdet. Näringsfrihetsombudsmannenningen det patentbaraav

sig till praxis vid detSverigebetonat vikten att euro-anpassarav
utveckling,för teknisk Sverigespeiska patentverket. Styrelsen

läkemedelsindustriföre-industriñrbund,advokatsamfund, Sveriges
industrienspatentombudsföreningen Svenskaochningen, Svenska

framhållit svenskaförening betydelsen denpatentingenjörers har attav
vad gäller i andra industriländer.avviker frånlagstiftningen inte som

immaterialråttsligsärskildvästeuropeisktInget land har någon
exempelvisheller harskyddsform för resultaten djurförädling. Inteav

tillspecialreglering. Med hänsyneller någonUSA Japan sådan
fögaframstår detimmaterialrättens internationella karaktär som

ned omfattandeskulle läggameningsfullt Sverige på handatt egen
fall internationelladetutredningsarbete på djurförädlarrätt. Fören

det sigsin dagordning,fora, skulle frågan påWIPO, tert.ex. ta upp
överläggningar.sådanadäremot naturligt Sverige aktivt deltar iatt

för resultatenimmaterialrättskall emellertid framhållasDet att en
växtförädlarrâtt. Ett skålutmejsladjurförâdling är svårare änattav en

precist begreppetdjurras långt mindre äntill detta är begreppet åratt
ytliga egenskaperdjurras definieras vissaväxtson. En somgenom

begränsad informationfärg vilka endastoch homlöshet,t.ex. omger
växtförädlingengenometi jfr avsnitt 103.2 Inomdess helhet ovan.
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kan i allmänhet driva inaveln mycket långt och därmed åstad-man
komma i hög grad ensartade växtpopulationer. med hänsynDetta är
till risken för genetiska defekter ofta inte möjligt djurförâd-inom
lingen, i synnerhet inte när det gäller högre djur.

Införandet djurförädlarrâtt kan vidare förväntas leda tillav en
motsvarande gränsdragningsproblem föreligger mellan växtföräd-som
larrätten och Sedanpatenträtten. kommitpatentsystemet attnu
tillämpas på djur har behovet djurtörädlarrätt minskat.av en

Troligen finns det dock visst för särskild djurföräd-ett utrymme en
larrätt, bl.a. för skydda sådana resultat förädlingsarbetetatt av som
inte kan vinna patentskydd på grund bristande uppñnningshöjd.av
Mot bakgrund det sagda beredningen emellertid, det inteattav anser

är skäl utreda huruvida biotekniska djurde uppfmningama påattnu
eller djurraser skall skyddas införande skyddsform.genom av en ny

11.4 Etiska och frågorandra

Bioteknikens utveckling har lett till debatt vad gäller kraven för atten
erhålla innehållet i det immaterialrättsliga skyddet. Etiska frågorsamt
i anslutning härtill har diskuterats inom nordisk arbetsgruppbl.a. en
för immaterialrättsligt skydd biotekniska uppfinningar. Genom-av
gången nedan bygger till viss del på det material tagits framsom

Äveninom denna Nord 198899 Bioteknologis-rapporternagrupp.
ka uppfinningar immaterialrätten 19928och i Norden och Nord
Bioteknologiska uppfinningar immaterialrätten i Norden deloch -
har legat till grund för beredningens Beträffande etiskaöverväganden.
principer för användning till kap.5genteknik hänvisasav ovan.

l1.4.1 organismerFörbud levandemot patent

möjligheter biotekniken organis-De manipulera levandeattsom ger
etiska spörsmål, särskilt i fråga högre djur och männi-mer reser om

skor. påI debatten har förts fram krav på förbud på liv,mot patent
levande harorganismer eller genetiskt förändrade organismer. Det

redan möjlighet till liv borde liv i dettasagts, att samman-anses som
hang. Motiven etiska.bakom förslagen till förbud oftaanges vara
Något levandemotsvarande krav på förbud växtförädlarråttmot

harväxter inte diskuterats.
Även de etiska problemen har berörts vissa remissinstanser tillav

den nordiska första Patentverket, Kommers-expertgruppens rapport.
kollegium, medicinsk-etiska råd, Lantbruksstyrelsen, Delega-Statens
tionen för hybrid-DNA-frågor och Styrelsen för teknisk utveckling har
pekat på, etiskt begränsningar bioteknisk verksam-motiveradeatt av
het inte bör åstadkommas patentlagstiftningen. Patentbesvärs-genom
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rätten har framhållit, hinder etiskadet inte finns några deatt mot att
frågorna löses inom lagstiftning.för denna Lantbrukamasramen
Riksförbund har framhållit etiska problemen måste beaktas ideatt
samband med utredning skyddsform.lämpligen om

De etiska frågorna inom biotekniken har enligt beredningens
uppfattning sin betydelse vid användningen uppfinning.största av en

uppfinningen också tillerkänns mindreAtt ensamrätt har däremoten
etisk betydelse.

Med tanke på den utvecklingsbefrämjande effekt det immate-som
rialrättsliga skyddet har, inte förvånande oftaär det dock debattenatt
har kommit fokuseras på frågan det skall tillåtetatt attom vara

levande organismer. på levandeArgumentenpatentera mot patent
organismer skilda religiösaär slag och etiska, miljömässiga,av -
ekonomiska och juridiska. del motståndet riktasEn denmotav
monopolställning immaterialrättsligadet skyddet rättighets-som ger
havaren. I andra fall grundas invändningama på att patent ettanses ge
slags legimitet uppfinning.en

Det skall först konstateras det i princip inte föreligger någotatt
hinder etiska eller sociala skål inför förbudmot att mot patentman av
beträffande vissa uppfinningar. Patentlagstiftningen starkahar
offentligrättsliga inslag innehålleroch redan förbud patente-motnu
ring grundas sådana skäl. främstapå Det exemplet på detta ärsom
förbudet på uppfinningar utnyttjande skulle stridamot patent motvars

ordning. Socialagoda seder eller allmän och etiska skäl ligger också
förfarandentill grund för förbudet patentering för kirurgiskmot av

eller terapeutisk behandling människor djur.ochav
motiverasImmaterialrätten uppfinningar främjarattav som

och uppfinnarenutvecklingen bör stimuleras bör erhållaatt en
belöning. sådan belöning fårEn etiskt motiverad. detNäranses vara

utvecklingen inom sjukvårdengäller stimulera och livsmedels-att
produktionen kan det hävdas, etiskt felaktigtdet är sett attt.o.m. att
inte tillåta immaterialrättsligt eftersomskydd på dessa områden,
avsaknaden kan användningenhämma utvecklingen. Ompatentav av

uppfinning däremot försvarbar, kan docketiskt deten anses
hävdas, också meddelandet inte är etiskt försvarbart.att patentav

anförts negativaSom torde uppfinning har enbartovan en som
verkningar för samhället kunna uteslutas från med åberopandepatent

användningen strider och allmän ordning.goda sederatt motav
Skulle uppfinning ha både goda och dåliga användningsområden,en
bör enligt beredningens uppfattning den immaterialrättsligainte
lagstiftningen användas för få bukt med den oönskade använd-att
ningen. lagstiftning nyanserad och effektiv i detAnnan är mer
avseendet.

Den immaterialrättsliga lagstiftningen dock undantagsviskan
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användas markering, på det skett i detsätt ännuextrasom en som
slutligtinte avgjorda ärendet patentering den s.k. onkomusen.avom
har europeiska patentverket tillämpat bestämmelsen godaDär det om

innefattat prövningseder på ävensätt,ett nyanserat som en av
huruvida den patentsökta tillfogats acceptabelt lidande.ettmusen
Prövningsavdelningen fann efter vägning uppñn-atten noggrann

fördelar cancerforskning och cancerbehand-ningens underlättande av
ling mänskligheten dess nackdelarintresse ñr övervägdestortav

uppfinningen, ochdjurens lidande, totalt minskadessettsom genom
miljörisker, vilka försumbara. kunde därförbedömdes Patentsom
inte på denna grund.vägras

måstepå levande organismer generellt skulle förbjudasOm patent
innebär någotdet alltså motiveras med i sigensamrättenatt som

svårförklarligt det im-etiskt kan Det skulle dåaccepteras. attvara
växtförädlar-materialrättsliga skyddet beträffande visst liv, nämligen

för skulle uteslutet.rätt växter, skulle finnas kvar, medan patent vara
densärskilt svårförklarligt eftersom växtförädlarrätten, såsomDetta är

UPOV-konvention, i vissakommit till uttryck i 1991 års reviderade
avseenden starkare skydd änett patent.ger

ellersamhället etiska skäl önskar begränsa vissa förfarandenOm av
framstår förbud patentering ofta mindreprodukter, ett mot som

tillämpningen sådant förbudeffektivt. Skälet härtill är ettatt av
förstaktualiseras sökts för uppfinning, dvs. närförst sedan patent en

långt tekniska lösningarutvecklingsarbetet inletts och nått så att
uppfinningen alltså redanföreligger. När patentansökan görs är ett

således intefaktum. tillämpning patentlagen kanGenom manav
Och inte någon rättförhindra oönskat utvecklingsarbete. patentet ger
hindrar förbudutnyttja uppfinningen. hellerInte ett mot patente-att

produkter sker.försäljning oönskadering tillverkning ochatt av
samhällets etiska värderingarvidare inte uteslutasDet kan att av

talarbakgrundlåt på längre sikt. Mot dennaolika skäl ändras, vara
lagstiftning användsoffentligrättsligskäl för företrädesvisstarka att

oacceptabel verksam-uppfattas etisktför förhindra vadatt somsom
organismer intepå levandesåledeshet. Beredningen patentattmenar

skall förbjudas.
immaterial-uteslutareglering fördet fall fråganFör attom en

organismer ändå skulle övervägasrättsligt skydd för liv eller levande
harlevandeliv och organismmåste följande beaktas. Begreppen
livaccepterad definitiondiskuterats under lång tid. Någon allmänt av

har olikainte nåtts.eller död har förklarliga skäl Däremotav- -
har gälltgjorts på skilda områden. Dettapraktiska avgränsningar

beträffandeinom transplantationslagstiñningen,abort- och samtt.ex.
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foster.°dödsbegreppet och begravning Motsvarande problem medav
begreppet liv finns mikroorganismer.när det gäller djur, ochväxter

inte heller begreppetGener torde kunna betraktas liv, även omsom
liv tolkades möjlighet till inte liv ellerliv, eftersom ärsom gener
potentiellt förbud organismerliv. Ett på liv eller levandemot patent
skulle därför inte omfatta förbud på Som angettsett patentmot gener.
i avsnitt 10.3.3 all införingomfattar produktpatent på avovan en gen

användnings-i alla slags organismer, patentskyddet inte ärgenen om
bundet. befintliga defini-Enligt beredningens uppfattning deär

immaterialrätts-tionerna liv oanvändbara för gränsdragning på detom
vissaliga området. Skulle begreppet liv användas för uteslutaatt

avsedd effektuppfinningar från måste det för fåattpatent, --
preciseras.noggrant

forskning ochEftersom immaterialrättsligt skydd stimuleraanses
utvecklingsarbete, kan det inte uteslutas möjligheten patenteraatt att

utvecklinguppfinningar organismer påskyndaravseende levande en
bioteknikenmed delvis negativa inslag. måste dock beaktasDet att

villpositiv Ochockså perspektiv mycketöppnar natur. om manav
framstår, anförtsförhindra teknisk utvecklingoönskad ovan,somen

dock intepatentförbud relevant. sagda utesluterknappast Detett som
utsträckning tillämpa patentlagensdet finnas skäl i ökadkan attatt

godautnyttjande striderförbud på uppfinningar motmot patent vars
betänklig-lägga allmänna etiskaseder eller allmän ordning. Att mer
vanskligt,kan emellertidtill för vägraheter grund att patent vara

tiotal årför någraexempelvis i Norge baravilket visas att manav
ansågspreventivmedel, eftersom dessasedan inte förpatentgav

omoraliska.
mångfacette-juridiskt regleraockså försökDet skall sägas att att en
reduktionis-till vad kan uppfattasrad verklighet lätt leder som som
djur likavälmänniskan äger ochtillåter växtertiska synsätt. Lagen att

medfår handskasföremål och hon iicke-levande stort settattsom
också hämtasExempel kansina ägodelar enligt finnervad hon gott.

såledesförekommerfrån håll. personskaderättenInomannat en
sveda och värktabellformvärderingekonomisk ibland it.o.m. av

på mänskligtprislapparlyte och där alltså sättersamt men, man
detta.Någon principiell kritik riktas intelidande. mot

mångfalden11.4.2 biologiskaDen

ochi tropiskafinnssamladevärldensMerparten genresurserav
utvecklingsländer. Dessaihuvudsakligensubtropiska områden, dvs.

6 SOU76-77, ochfosterdiagnostik,198951Se betänkandenaSOU bl.a.t.ex. s.om
54 94.199142 foster ochAborterade m.m, s.
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förädlingsarbete, med ellerkan grundmaterial förutgöragenresurser
användning bioteknik.utan av

satsningar påDen biotekniska utvecklingen har inneburit ettstora
dennaområde i framför allt i-ländema. Förhoppningama vadnytt om

anledningutveckling finnsskall innebära på lång sikt år Det attstora.
den kommer fortsättautvecklingen endast påbörjats och attanta att att

fåi allt utveckling kan kommasnabbare takt. Denna att storen
påverka förhållandetbetydelse också för u-ländema och kommer att

mellan u-länder och i-länder liksom mellan u-länder.
drivkraftutgjort betydandeHistoriskt har de genetiska resurserna en

industrialiserade länderna.i den ekonomiska utvecklingen bland de
främja breddadAktiv insamling förgenetiska att enav resurser

förekommittillväxtjordbrukssektor och för skapa ekonomisk haratt
i vissa delar världen.av

motivationmöjlighet ochMånga länder saknar för närvarande att
kortsiktigapå delsbevara den biologiska mångfalden. berorDetta att

dengällande, delsförsörjningsbehov sig omedelbartgör attmera
ifrämst ha kommit människornagenetiska mångfalden hittills anses

därför viktigt u-ländemade rikare länderna till del. Det är att ges
incitament sin biologiska mångfald.bevaraatt

traditio-växtförädlingsområdet medförUtvecklingen på främst att
vilkanella inhemska komma slåsgrödor kan att ut sorter,av nya

medför risk föravkastning.åtminstone inledningsvis bättre Dettager
mångfald. detta sammanhangmonokulturer minskad genetisk Ioch en

marginellmöjligheten immaterialrättsligt skydd endast hatill ensynes
inteväxtförädlarföretageneffekt. kan naturligtvis hävdasDet att

med möjligheternaskulle fram de inte kunde räknata sorternya om
Även bedrivitsverksamhet harsådant skydd. sådanett omav

växtförädlarråttkommersiellt i hundra år och långt innanänmer
behovet skyddmedgavs för förädlingsproduktema, är numeraav

resultat iutnyttja andraseftersom möjligheternabetydande, bl.a. att
teknikutvecklingen mycketoch med är större.

genetiskadelar deländer inom vilkas territoriumDe stora re-av
principen det genetiskafmns tidigare hävdathar mate-omsurserna

några år hararvedel. Sedanrialet mänsklighetenssom gemensamma
nationella suveränitetendock några övergått till hävda denu-länder att .

har medförtäganderätten till de genetiska Dettaoch attresurserna.
mellan länderforskningssamarbetetidigare givande och dynamiskt

världendelenforskningscentra i den industrialiseradeoch såväl av
avtagit.utvecklingsländerna under år hari senaresom

detproblemlösning kanpraktisk ärEtt exempel hur utseen
medfrån knutitbilaterala bioteknikföretag USAavtal ettettsom

tillåts letaföretagetlatinamerikanskt land innebördenmed att
ersättningekonomiskgenetiska i landet i fråga i utbyte motresurser

kommersiellafrån eventuelltoch tillgång till teknik royaltysamt
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produkter utvecklade landets genetiskaur resurser.
Vid Förenta nationernas konferens miljö och utveckling år 1992om

UNCED i Rio, Brasilien, undertecknandes konvention biolo-en om
mångfaldgisk Konventionen har undertecknas Sverige ocksåav som

deltagit aktivt i det förhandlingsarbete föregått konventionenssom
tillkomst. Till det diskuterats i detta sammanhang principerhörsom
för hur tillgången till genetiska skall fördelas. inledningenIresurser
till konventionstexten bl.a. det föreligger risk förnärattanges en en
minskning den biologiska mångfalden, så skall brist på fullav
kunskap inte åberopas skäl för skjuta föråtgärderett att attsom upp
undvika denna risk. Konventionen består två huvudavsnitt,av
nämligen åtaganden på miljöområdet artiklarna 5-14ett som avser
och sikte på överföring genetiska teknologiett tarsom av resurser,
och finansiella artiklarna 15-21. Beträffande överföringresurser av
genetiska kan följande.sägas artikel 15 inledningvisI slåsresurser
fast, varje har suverän till sina ochråttatt stat naturresurser atten
befogenheten bestämma tillgång till genetiska vilar påatt om resurser
regeringen i och underkastad dessär lagstiftning. Parternastatresp.
åtar sig söka åstadkomma forskning baserad på genetiskaatt att resur-

skall ske fulltmed deltagande landdet har tillhandahållitser av som
dessa och möjligt också dettai land vidtasamt attresurser om
lämpliga åtgärder i syfte resultaten sådant forsknings- ochatt av
utvecklingsarbete liksom nyttigheter härrör kommersiell ellersom ur

användning genetiska skall på skäligt ochdelas ettannan av resurser
rättvist sätt med det land tillhandahållit enligt vadsom resurserna som
närmare följandeutvecklas i artiklar. Genom bestämmelserdessa

förskapa marknad genetiska Bestämmelsenattavser man en resurser.
inverka på möjligheten för växtförädlare fritt utnyttjaattsyns en

andras skyddade för fortsatt förädlingsarbete.sorter
Artikel 16 behandlar tekniköverföring. Parterna åtar sig här att

åstadkomma ocheller tillgångunderlätta till och överföring av
teknologi betydelse teknologiför den biologiska mångfalden liksomav

utnyttjar genetiska Sådan teknologiöverföring tillsom u-resurser.
Ärländer skall påske förmånliga villkor. det fråga immaterial-om

rättsligt skyddad teknologi, rättigheter respekteras.skall dessa
Parterna skall vidta för särskiltäven lämpliga åtgärder deatt stater,
u-länder, tillhandahåller får tillgång till sådangenetiskasom resurser
teknologi teknologiöverföring,utnyttjar Sådandessasom resurser.

7 International DialougeAngående förarbetet till konventionen, Keystonebl.a.se
lSeries June 1991.Plant Genetic Resources, Session,31 May 4Oslo Plennaryon - internatio-dialogens slutrapport lösning på på detsökaalla länder attuppmanas en

regleringnella planet förhandla förfram legalt bindande instrumentatt ett avgenom
till gångentill för skapaoch det ekonomiska utbytet genetiska och att enav resurser
klarare situation främjar stimulerar forskningen på området.ochsom
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skallskyddad teknologi,även skall innefatta immaterialrättsligtsom
lämpligaockså vidtaske på ömsesidigt avtalade villkor. skallParterna

åtgärder syftande till den enskilda sektorn underlättaratt gemensam
sigteknologi. Slutligen åtarutveckling och överföring relevantav

verkarimmaterialrättensamarbeta i syfteparterna att att garantera att
Sverige har itill stöd för och inte konventionens syñen.motverkar

förhandlingarna företagshemligheter iinför konferensen hävdat att
detta sammanhang betraktas del immaterialrâtten.som en av

l 1.4.3 U-landsproblematiken

invol-avsnitt u-lânderna i hög gradSom redovisats i föregående är
vadbiologiska mångfalden. Utöververade i problematiken med den

u-lândemas olikaberedningen anfört där situation behöver sätt attom
bistå bioteknikområdetu-länderna inom utvecklas, t.ex. genom
tekniköverföring, inom för UNCED.vilket också diskuterats ramen

viktig dels förBeredningen sådan överföring är attattmenar en
delsklyftorna rika och fattiga länder,allmänt minska mellan världens

så tidigtför u-länderna tillgång till bioteknikens framstegatt somge
helhetmöjligt. åtgärder vidtas bör omfatta u-ländernaDe somsom

genetisk mångfald elleroch inte endast de-länder har stor somsom
får företag.sin genetiska mångfald utnyttjad i-ländersav

den modernaprodukter framställs i dag med hjälpDe avsom
fallbiotekniken marknader. I vissafrämst avsedda ñr i-ländemasär

för u-ländemaskan produktutvecklingen innebära förutsättningarnaatt
medföraråvaruproduktion utveckling kanförsvinner. En somannan

bekämpnings-negativa konstgödning kemiskakonsekvenser ochär att
jordbruksproduktermedel säljs paket tillsammans med somsom

användningensärskilt tillgentekniskt förfarande anpassats avgenom
bekämpningsmedel.konstgödsel ochsamma

och koncen-finns också tendens till kunskaperDet att resurseren
för u-länder-till storföretag. Möjligheternaallt mindre antaltreras ett

begränsade.företag ofta Dethävda sina intressen sådana äratt motna
uppfinningar stärkerförhållandet på sinaföretagen kan fåatt patent

detockså medverka tillderas position ytterligare. kanPatent att
möjlig-uppstår monopolsituationermaktkoncentrationer och som ger
saknarhet mån produktenhögre pris för produkten. I denatt ta ut ett

intresse för naturligtvis främst konsumenter-u-länderna drabbar detta
regelsig också ii de industrialiserade länderna. riktarPatentenna

ochfrämst industrialiserade världenkonkurrerande företag i denmot
ochförhindrar på uppfinnarens forsknings-dem från åka snålskjutsatt

ellernationelltutvecklingsarbete. Vidare det så ärär att patenten
hindrarmeddelat EPOregionalt begränsade. svensktEtt patent av

syftefrån i kommersielltsåledes inte företag i exempelvis u-länder att
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produkten.eller Förstmetodenutnyttja den patenterade ettom u-
sin produkt tilluppfinningen villlandsföretag använt exporterasom

patenterad läggerländer där uppfinningen ärland eller dedet patentet
hinder i vägen.

fungerande patentlagstiftningharutvecklingslandden månI ett en
Eftersom ansökan ochockså där.bioteknikföretag sökakan patent om

inte gi-kostnader, detförenat med årvidmakthållande ärpatentav
har i sinsig. Många länderförfarande lönarsådantettvet att

bestämmelserskyddstid och generösapatentlagstiftning kort omen
tvångslicens.

direktakan också medförauppfinningarpå biotekniskaPatent
till immaterialrättsligtMöjlighetenutvecklingsländerna.fördelar för

utvecklingsarbete för lä-forsknings- ochstimulera tillskydd kan t.ex.
sjukdomar och motverka svältbekämpaförkemedel och växtsorter att

kunskaperoffentliggörande spridertredje världen. Patentensi som
effektivu-land harför u-lânder.värde Attkan även ett envara av

förutsättning för utländska etable-kanpatentlagstiftning utgöra en
licenstillverkning. sammanhang kan detdettaIochellerringar

särskilt i u-länder,enskilda uppfinnare,stödjasökerWIPOnämnas att
förberedningen viktig insatsutbildning. Dettamed attvara enanser

utvecklingslän-på bioteknikområdet iutvecklingdynamiskfrämja en
dema.

universitets-forskningscentra ochVissa debattörer attmenar
u-länder, bör skaffa sig kompetensi-lånder isåväl iinstitutioner, som

på bioteknikområdetuppfinningarsinaaktivt skyddaatt genom
På såformer immaterialrätt. sättoch andrautnyttjande patent avav

forskningområdetaktörer påpositionersinakan de försvara som
imaterial betalningsmedelpatentskyddadebruka sittatt somgenom

starka aktörer.ekonomisktmedforskningsutbyte
beredningen immaterial-i-världensSammanfattningsvis attanser

betydelse för ihar begränsadlagstiftningnuvaranderättsliga varten
klarare reglervisar dockUtvecklingenfattigaste u-ländema.fall de att

u-länder-grundmaterialet finns idel det genetiskabehövs. En stor av
behöver erkännas. Dethänseendeländers intressen i dettaDessana.

dentill förocksåuppfattningenligt beredningenskan vara gagn
regler Dessaklara sättsbiotekniska industrin i i-ländema att upp.

ochfrämjabetydelse föravgörandekan ocksåregler attavvara
viktigadynamiska ochfortsatt forskning inom dettastimulera en

bör sökasinte främstdessa lösningarBeredningenområde. attanser

8 USA-företag44, detKemivârlden 19921, därSe tidningen ettattt.ex. angess.
erhållaspatentskydd kundeKina, eftersommeddragit sig planerat samarbeteettur

kemiska slutprodukten.tillverkningen och inte denendast för
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i den immaterialrâttsliga lagstiftningen internationellautan genom
avtal förhandlas fram i särskild ordning.som

11.4.4 Innebär immaterialrättsligt skydd risk för miljönen

Också beträffande hoten miljön, utsläpp ellert.ex.mot genom
utsättning genetiskt förändrade organismer, torde möjligheternaav

få spela mindre roll. effektivtEtt skydd för miljön måsteatt patent en
föreligga redan innan patentfrågan huvudöver kommit Omtaget upp.
uppfinningen består exempelvis bakterie, har riskerna förav en ny
miljön uppstått redan vid forskning, utveckling och framställning av
bakterien. Därtill kommer kravet på skydd för miljön föreliggeratt
också för produkter, aldrig blir föremål för patentansökan.som

skyddasNaturen därför bäst offentligrättsliga regler ochgenom
kontroll, vilka gäller redan på utvecklingsstadiet och även för
uppfinningar blir föremål för Sådana regler bör förenaspatent.som
med ersättningsskyldighet för den orsakar skada. sådanOmsom en
lagstiftning och kontroll föreligger, blir miljöregler i den im-
materialrâttsliga lagstiftningen värde. Problem kan emellertidutan
uppstå i länder saknar rättslig infrastruktur, vilket falletärsom en
beträffande vissa u-länder. Som kan problemet emellertidangetts ovan
inte lösas införa regler tillgodoser miljökraven i denattgenom som
immaterialrättsliga lagstiftningen.

bakgrundMot det anförda beredningen mening att patent-av anser
lagen bör hållas fri från miljöregler. införa bestämmelserAtt om
miljöskydd i patentlagstiñningen skulle dessutom splittra miljölagstift-
ningen, vilket går stick i stäv med den samordning lagstiftningenav

pågår miljöskyddskommitténs arbete.som genom

1l.4.5 patentering djur försämra djurens ställningKan av

Det kan finnas risk för bl.a. vinstintressen förblindar människoratt
till tillmanipulera djur hänsyn det lidande ochatt utan annat, som
detta kan medföra för djuren. Emellertid det regelmässigt använd-är
ningen uppfinningen, i detta fall djur, kan stötande.ettav som vara
Huruvida djuret omfattas immaterialrättsligt skydd, i denärettav
situationen underordnad betydelse. någon uttryckt saken EnSomav
oetisk höna sig elleralltid oetisk höna, den är patenteradär en vare
inte. Det kan också framhållas de grundläggande patenterbarhets-att
kriterierna nyhet, uppfinningshöjd och industriell tillämpning med
krav på innebär, möjligheten till på djurreproducerbarhet patentatt
är begränsad. Uppfinningen får dessutom inte det slagvara av som
undantagits från patentering, nämligen vad enbartutgörsom en

det, utnyttjande strider goda seder eller allmänupptäckt och motvars
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ordning.
manipulatio-oacceptablaberedningens mening bör fråganEnligt om

djurskyddslagstijiningen. Attförsta inomdjur i hand lösasmedner
djuren skulleskyddaimmaterialrätten förbestämmelser iinföra att

Vidaredjurskyddslagstiftningen.olycklig splittringinnebära aven
olikahandläggasdjurskyddsfrågoma kommaskulle att myn-av
nödvändigainte har dentroligenpatentmyndigheternadärdigheter,

djurförsök i deprövningennuvarandemedan denkompetensen, av
ändamålet anpassadförvilka harnämnderna,djurförsöksetiska en

Till detta kommerpå brafungerar sätt.sammansättning, att ettett
lagstiftningen verkar påimmaterialrättsligai denskydd för djuren ett

hindrardjur och inte hellerutvecklingenstadium ialltför sent nyaav
försäljning djuren.ochtillverkning av

bestämmelsernuvarandepatentlagenstänkasdockkanDet att
tillgodoses. Om detockså djurskyddetpå sådant sätt,tillämpas attett

innebärframgår uppfinningenpatentansökanexempelvis ettattenav
på grundvägrasför djur, kanlidande attoacceptabelt patent av

ordning.goda seder eller allmänstriderutnyttjandeuppfinningens mot
goda sederutnyttjande strideruppfmningsPrövningen motenav om

bedömning ängenerellvilket alltså ärordning,eller allmän meren
på djurskydd,kravenfall striderenskiltanvändningen i motettom
ordning bör,patentmyndighetcrna. Dennahosnärvarandesker för

på djuretisk prövningsådanbestå. En patentangetts avovan,som
s.k.patentverket beträffande deneuropeiskadetinomsketthar

för hybrid-till Delegationenockså läggaskanDetonkomusen. att
ochgentekniken från etiskabevakauppgifthar tillDNA-frågor att

utgångspunkter.humanitära
heltskälfinns tillräckligadet intealltså attBeredningen attanser

männi-vill också framhållaBeredningendjur.på attförbjuda patent
djur detingripande rättigheter änöverbetydligtdag harskan i mer

människan ägaSåledes har rättskyddetimmaterialrättsliga attger.
avliva dem.egentliga skäl låtadjur och att utan

följderekonomiskatill11.4.6 Skall hänsyn tas av
uppfinningarbiotekniska

utsädeför fåbönderinnebäraoch djur kan tapå växter attPatent att
avgift tillbetalatvingassina djureller förökaskörd att enav egen

jordbruks-kostnader förmedföra ökadeskullepatenthavaren. Detta
Å användaväljabondensidan torde inteandra patentera-näringen. att

utgå frånanledninghardjur, han inte atteller attde växter om
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kostnadernaförtjänsten härav överstiger ocksååsiktenDen har förts
fram, konsumentintresset blir lidande immaterialrättsligtatt ettav
skydd.

Beredningen generellt, pågående utveckling inom olikaattanser
områden inte bör hindras särskild hänsyn skall tillatt tasgenom

kan tänkas bli ekonomiskt lidande på degrupper, som upp-nya
ñnningama. Dessutom är förmodligen dessa eventuellagruppers
intressen utesluta biotekniska uppfinningar från skydd kortsik-attav
tiga; på längre sikt har sannolikt också dessa fördelgrupper samma

utvecklingen samhället i För falldet omställning börstort.av som en
underlättas eller fördröjas, måste detta ske med andra åtgärder än

specialreglering möjligheten till immaterialrättsligt skydd.genom av
Beredningen vill också peka på de möjligheter till tvångslicens som
föreligger allmänt intresse synnerlig vikt så kräver.ettom av

11.5 Behov förändringarav

11.5.1 Inledning

Beredningen har tidigare konstaterat, det immaterialrättsligaatt
skyddet skall finnas kvar och också biotekniska uppfinningar skallatt
ha möjlighet erhålla sådant skydd. Vad beredningenatt har att

omöverväga är några övergripande ändringar i övrigt bör vidtas i
gällande lagstiftning. Därvidlag kan, enligt beredningens mening,
ändringar strider Sveriges internationella åtaganden intemotsom
komma i fråga. Vidare skall beredningen vid sina överväganden
särskilt beakta förhållandena inom EG.

Den svenska praxis för närvarande råder på patentområdet börsom
enligt beredningens uppfattning Den påverkas iaccepteras. stor
utsträckning utvecklingen inom det europeiska patentverket.av
Beredningen förordar så sker i framtiden.även En svensk praxis,att

avvek från den i övriga skulle innebära,Europa Sverige drogattsom
sig det europeiska patentsamarbetet och sikt isolerades. Enur
sådan utveckling är lätt insedda skäl Oacceptabel.av

Den påverkan europeisk patenträtt således får på svensksom
patenträtt medñr inte Sverige endast har inter-att att acceptera en
nationell utveckling. Tvärtom bör Sverige i olika sammanhang verka
för våra intressen bevakasatt och våra synpunkter vinner beaktan-att
de. Enligt beredningens mening får dessa synpunkter bättre gehör, om
Sverige i sin låter sig påverkas den internationella utveck-tur av

9 Angående immaterialrâttsligt förskydd djuravel djurraser, Kalleoch Maijalase
Protection for animal breeding and animal varieties, 1991, Helsingfors AlPPl-
kongress. Beträffande Förkonsekvenser jordbrukare, Nord 19928rapportense
Bioteknologiska uppfinningar immaterialrättenoch i Norden del II, 21-22.s.-
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lingen.
Vad gäller den nationella lagstiftningen lagutskottethar i betänkan-

det 198990LU31 20 vid behandling motioner förbud mots. av om
på bl.a. levande materia understrukit,patent problemen kringatt

gentekniken i första hand måste lösas andra åtgärder ängenom
införandet förbud eller begränsningar möjligheterna tillmotav av

uppfinningar.rättsligt skydd för biotekniska Beredningen ansluter sig
till denna principiella bedömning.

I avsnitt 11.4 har belysts vilken inverkan immaterialrättsligtovan
skydd för biotekniska uppfinningar har på olika områden. Det har
gällt förslag till förbud på på liv, eventuella problem förpatent u-
ländema, risker för miljön och djuren eventuella problem församt
särskilda i samhället. Genomgången har inte visat någongrupper att
ändring i den svenska lagstiftningen är nödvändig.

Det har tidigare rått osäkerhet huruvida mikroorganismer kunde
alsterutgöra ntibobioløgisldfötfarande och därigenomanses av vara

patenterbara. Som redovisats i avsnitt 10.3.2 torde rättslägetovan
innebära, med alster mikrobiologiskt förfarandeattnumera av avses

bl.a. mikroorganismer, djur och växter. Enligt Patentbesvärsrättens
uttalande medger 1 fjärde§ stycket 2 patentlagen på djurraserpatent
och växtsorter de framställts med mikrobiologiskt förfarande.ettom
För råda bot på den osäkerhet kanatt finnas, skulle det klartsom
kunna i 1 § fjärde stycket med alster mikrobiologisktattanges av
förfarande även växtsorter, djurraser, växter, djur och mikroor-avses
ganismer. Emellertid har lagtexten utformats i enlighet med konven-
tioner vilka Sverige tillträtthar och liknande lagtext finns bl.a. i de
nordiska länderna. kanDessutom preciseringar komma görasatt
sedan EGs direktiv immaterialrättsligt skydd för biotekniskaom
uppfinningar antagits. En precisering uttrycket alster mikro-av av
biologiskt förfarande bör dessa skäl inte införasav nu.

Det har också framkommit tankar på begränsa patentmöjlighetenatt
för biotekniska uppfinningar till förfarandet.på själva sådanEnpatent
begränsning rådde tidigare beträffande och läkemedel.livs- Sådana
undantag detnär gäller livs- och läkemedel råder alltjämt i Finland,

kommer upphävas år 1995. svenska förbudetDet upphävdesattmen
i och med införandet 1967 års bibehöllspatentlag. Dock förbudetav
övergångsvis till år 1978. Bakom förbudet låg sociala hänsyn. Ingen
borde, ansågs det, kunna utnyttja monopol på läkemedel ellerett ett
betydelsefullt livsmedel till fördyra och såledesdet i större elleratt
mindre förhindragrad sjuka människor erhöll medel för derasatt
tillfrisknande eller befolkningen erhöll värdefulla livsmedel. Vidareatt
hade det gjorts gällande, det inte önskvärt ochatt att patentvar
patentansökningar användes i reklamen.

Den nordiska utredning föregick 1967 års patentlag ansåg, attsom
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19636NUfortsatteövertygande ochintedessa argument var
af dentvaertimodmå110 Manpatentlovgivning,Nordisk vaeres.

tilladetaler forhensynafgörendevaesentlige attopfattelse, enat og
ligger baggrunde, derområder. De patent-på dissepatentering

tilvisfåopñnderen kannemlig eneretsådaninstitutet at ensom -
virksomhedopfinderiskedensåledesupñndelse,af sinudnyttelsen at

densamfundethelefremmes,derved atopmuntres gennemogog
adgangmedför, fårpatenteringenaf opñndelsen,offentliggörelse som

nyskabel-åndeligesig detilgodegöreudlöb fritpatenttidenseftertil at
på deområdet medgäldende på disse vaegtsiggör somsammeser -
dissesige,vel endogkantekniske områder. Man at netopövrige

grundpåforbindelserkemiskedevigtige,saerlig gradiområdet er
laege-byder på,hernyskabelsermuligheder,saerlig rigeaf de og

dissebetydning,overordentligeaf dengrundnaeringsmidler
opñndelsesvirksomhedenfremmeområder har. Ensaerlige av

betyd-gradsaerligi ganskederformåindenfor disse ansesgrupper
f.eks.forskningsarbejdet,opfattelse,komitéemesningsfuld. Det ater

gaelden-af dehaemmesvil kunnelevnedsmiddelsbranschen,indenfor
opñndelserfor,mulighednaerliggendeder attregler,de aver enog
efterligningerforrisikoenfordirealisert,blivernaeringsmilder ikke

riskabeltökonomiskfordet atoverproduktion görfölgendederafog
produktion igang.saette en

departementschefen prop.anförpatentlag1967 årstillmotivenI
möjligtdetgällande lagdå attredan enligt70,196640 att vars.

Erhållesframställning ämnet.förfarande försärskiltpatentera av
läkemedelsprodukterdeocksådetomfattarsådant sompatent

skyddetutsträcktpraxis härförfarandet. Genomenligtframställs att
verketi självaanalogiförfaranden hars.k.äventill manatt avse

undan-gällandeproduktskydd och detmycket närakommit rentett
hindratpraktiken inteiläkemedel harpatenteringför entaget av

Något hållbartläkemedelsområdet.påpatenteringomfattandemycket
skullesynpunktsamhälleligfråndetta lägedet ivarförskål vara

kanprodukternasjälvapatenteringförbudmednödvändigt motett av
enligt hansbordeförbudsådantEttanföras.mening inteminenligt

dessövergångstid till motsva-behållas under attdockuppfattning en
patenlagstiftning.industristatersandraiavveckladesförbudrande

denochsamarbetskonventionentillträde tillSverigesInför euro-
livs- ochpåproduktpatentfråganpatentkonventionenpeiska togs om

197624-25Patentpolicykommittén SOUläkemedel nytt.upp
behållapatentlagstiftningensvenskai denuteslutetansåg det att

svenskameddelas det patentver-produktpatentförbudet mot avsom
detSverigeförmeddelaskanproduktpatentsådanaket, avom

skälnågotfannsinteansåg detKommitténpatentverket.europeiska att
läkemedel ochochpå livs- attproduktpatentförbudför motett

Depar-något undantag.medgavintemarknadspatentkonventionen
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tementschefen ansåg för sin del prop. 1977 781 177, det frånatts.
samhällelig synpunkt inte fanns skäl för upprätthålla förbudatt ett mot
produktpatent på livs- och läkemedel.

Många biotekniska uppfinningar just livs- och läkemedel elleravser
produkter på harsätt betydelse för hälso- och sjukvården.annatsom
De angivna skälen förbud produktpatent för livs- ochmot ett mot
läkemedel har därför i giltighet beträffande biotekniskastort samma
uppfinningar. Således får det forskning i fall i privatantas, att vart-
regi kommer hämmas produktpatent inte kan på biotek-att om ges-
niska uppfinningar.

Skäl bevilja gäller särskilt för mikroorganism,att patent t.ex. en en
växt eller djur producerar mängderett läkemedelstora ettsom av
och där läkemedlet säljs medan organismen kan hållas hemlig. Ett

skäl förts fram för tillåta förfarandetannat är föratt patent attsom
framställningen organismen ofta för trivialtär för ha uppñn-attav
ninghöjd. Om patentskydd då inte kan för produkten, föreliggerges
ingen skyddsmöjlighet alls.

De negativa konsekvenserna produktpatent inte kan meddelasattav
på biotekniska produkter alltsåär Ett sådant förbud torde ävenstora.
komma i konflikt med Sveriges internationella åtaganden. Inter-
nationellt har frågan förbud produktpatent på biotekniskamotom
uppfinningar diskuterats på allvar endast i Norge, varför det är
osannolikt de internationella konventionerna kommeratt ändras påatt
denna punkt. införandeEtt skulle också skapa gränsdragningsproblem,

huruvida uppfinning biotekniskär eller kemisk.t.ex. finnsDeten
alltså enligt beredningens mening inte tillräckliga skäl till uteslutaatt

på själva organismen. Sammanfattningsvis beredningenpatent anser
således, biotekniska uppfinningar inte skall uteslutas frånatt produkt-
patent.

Vad särskilt angår på och renkulturer mikroorganis-patent gener av
har isolerats från vill beredningen anföra följande.naturenmer som

Bl.a. inom EPO har det utvecklats praxis innebär atten som
oinskränkt produktskydd meddelas på sådana och mikroorganis-gener

förutsatt deras existens och uppbyggnad inte varit kända ochattmer,
de har teknisk tillämpning. praxisDenna grundas på detatt en

förhållandet kemiska föreningar beviljas oinskränkt produkt-att ett
skydd.

Beredningen har invändningar praxis.denna Gener må frånmot
kemisk synpunkt betrakta kemiska föreningar. deMenattvara som
kan liknasäven vid planritningar efter vilka proteinema och cellerna
i organism byggs denna viktigaI egenskap informations-en upp. som
bärare skiljer de sig från andra kemiska föreningar. Mikroorganismer

utifrånär kemiskt betraktelsesättett rent snarast att anse som
blandningar. Mot denna bakgrund beredningen lagregle-attanser
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pådirekt bör tillämpasföreningar intekemiskaskyddet förringen av
från Sådanahämtatsharmikroorganismeroch naturen.somgener

enbartbetraktasbör i ställetmikroorganismeroch somgener
patenterbara.därför inteoch i sigupptäckter

beredningenutgångspunkterrättspolitiskaOckså från ettattanser
mikroorganismer, harochförproduktskyddoinskränkt somgener

materialsådant överför långt. Förlederisolerats från attnaturen,
skall ha någondetpatenterbart krävsskallhuvud atttaget vara
användningförsta hand dennaalltså itillämpning. Det ärteknisk av

uppfinningen. denAttmikroorganismen utgöreller somsomgenen
mikroorganism,ellertekniskt utnyttjañnna sättlyckats attett en gen

skall kunna hindradärmed ocksåfrånhan har hämtat naturen,som
för någotorganismenelleranvändafrånandra annatatt genen

innovationsbenägen-inte tillberedningen det,ändamål bidrar, sersom
heten.

förefalla korrektkunnaskulle detbakgrund patentetdenna attMot
produkter dennaoch till deanvändningentill självainskränks just som

produktskydd. Erfarenhetenindirektupphov tillanvändning kan ge
kringgå. Endasttämligen lättaoftasådana ärvisar dock attpatentatt

skydd.tillfredsställandebehovetproduktpatent ettmot avsvarar
motstående aspekter ärdessamellankompromissenlämpligaDen

användningsbundetendast medgeuppfattningberedningensenligt att
mikroorganismer.isolerade ochfrånproduktpatent för naturen gener

ochanvändningsbundetmellanskillnaden ettpraktiskaDen ett
mikroorganismer årochproduktskydd såvittoinskränkt avser gener

biotekniskafråga förikan kommabegränsad.regel Dei gener som
inte änbedömas,såvitt kannämligen,tillämpningar har annatnu

produktionenfunktion änundantagsvis någon ettatt styra avannan
specifikaha myckettorde oftastmikroorganismerOcksåvisst protein.

produktskyddanvändningsbundetRedananvändningsområden. ett
annan kommer-rättighetshavarenregelmässigt ändärförhindrar att

materialet.utnyttjasiellt
förhandlingarinternationellaSverige idärförBeredningen attmenar

aktivtuppfinningarbiotekniskaskyddimmaterialrättsligtrörande av
produktskydd skallanvändningsbundetendastdriva linjenbör ettatt

frånhämtatsharmikroorganismerför och naturen.medges somgener

10 mål P 87-129 där1989-06-22 ipleniavgörande patentJfr Patentbesvârsrâttens
frånisoleratsmikroorganismstammarfyra tidigare inte kändabeviljades för som

sackarasinhibitorer.framställningförtill användninghämtadeijordprover naturen av
ändring1978 årsgjorts förefallpatentansökan i dettaDet märkaär avattatt

för alsterproduktskyddoinskränktförbudetinnebarpatentlagen, ettmotattsom
förproduktskyddanvändningsbundetskullePåmotsvarandesättupphâvdes. genett en

P.produktenframställningX förutformaskunna avsom genen
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11.5.2 Närmare den etiska kontrollenom

Såväl forskning utveckling tillämpning genteknik harochom som av
under år aktualiserat tidigare frågeställningar. Vi kanotänkbarasenare
vänta helt frågor dyker forskningen tillförallt eftersomatt nya upp

kunskaper och tillämpningar. naturligt kunskaperDet är attnya nya
också etiska frågeställningar.reser nya

Invändningar etisk karaktär riktatshar också ochmot attav gener
levande organismer har Som finns emellertidnämntspatenterats. en
spärr meddelas på uppfinningar, utnyttjande ärmot att patent vars
oacceptabelt från moralisk synpunkt.

etiska kontrollenDen uppfinningar försker närvarande med stödav
bestämmelsen, utnyttjandet uppfinning inte får stridaatt motav av en

goda seder eller allmän ordning. Bestämmelsen hittillshar sällan
använts grund för avslag. Endast uppfinning kan hasägassom om en
enbart eller i fall övervägande negativa förbudetegenskaper harvart
kommit till användning. Dock kan för etisk prövningutrymmet en
komma öka i takt med den biotekniska utvecklingen, särskilt vadatt
gäller uppfinningar med anknytning till mänskligt material och djur.
Ett exempel på detta de övervägandenär EPO har gjort i onko-som
musfallet.

För närvarande inte någon precisering undantaget. En storanges av
del den osäkerhet rått inom patentvärlden uppenbarligenberorav som
på, rättsläget beträffande biotekniska uppfinningar varit oklart.att
Denna osäkerhet har troligen medfört inteatt patent ansetts vara en
framkomlig för skydd, varförväg del uppfinningar i stället hem-en
lighållits. finnas anledningskulle därför införa klargörandeDet att

lagstiftningen,regler i den svenska bl.a. medvad ut-om som avses
nyttjanden strider goda seder eller ordning.allmänmotsom

Emellertid svensk i beroendeär patenträtt utsträckningstor av
internationella överenskommelser. En precisering i svensk rätt som
inte ändringar orsaka ytterligareinom EPO EG kanochmotsvaras av
osäkerhet, internationelltvärtemot syftet med preciseringen. En senare
precisering medföramed något skulle dessutominnebörden annan

behov praxisändring skäli Sverige. bör bl.a. dessaSverigeett av av
avvakta med införande införs intematio-preciseringar tills sådanaav
nellt. EG-direktivetEnligt vad beredningen erfarit förslag ifinns att
införa bestämmelser människokroppenförbud bl.a.mot patentom
och delar därav liksom på uppfinningar innebär djur utsättsattsom

Ävenför anledning avvaktaoacceptabelt lidande. det finnsett attom
utvecklingen inom innan någon ändring vidtas i den svenskaEG
lagen, bör i internationella sådant ställningstagandesammanhang ett
understödjas.

Den nuvarande etiska både under invänd-prövningen patentav -
ningsförfarandet och vid talan ogiltigförklaring sker i praktikenom
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Patent- och registreringsverkets arbete ochegetgenom genom
konkurrenter bevakar sitt förekommer ocksåpatentområde. Detsom

vissa organisationer patentfrågoroch andra bevakar och göratt
invändningar. Enligt 52 tredje stycket får talan§ patentlagen om
ogiltigförklaring förfångföras och liderpatentav av var en avsom

och, det från myndighetâr påkallat allmän synpunkt,patentet om av
regeringen bestämmer. Regeringen har i 50 patentkungörelsen§som

förordnat allmän åklagare föra sådan talan, inte regeringen föratt om
särskilt fall förordnar myndighet. åklagarväsendet tordeInomannan
patentbevakningen inte prioriterad.vara

På genteknikområdet har Delegationen för hybrid-DNA-frågor
enligt sin instruktion anmäla till regeringen eller berördatt myn-
dighet, något användningsområde någon planerad användningellerom

hybrid-DNA-tekniken tekniker ifrågasättaseller näraliggande kanav
från bevakningetiska eller humanitära utgångspunkter. Delegationens
omfattar alltså redan uppfinning beviljad i Sverigeatt patentnu, en -
eller vid alls intedet europeiska patentverket eller inte patenterad -

ordning.utnyttjas på strider goda seder eller allmänsättett motsom
uppgift skallBeredningen föreslår i avsnitt 8.14 dennaattovan

nämndenövertas den Gentekniknämden. När attav ansernya
goda seder ellerutnyttjandet redan beviljat striderett patent motav

fårallmän ordning, till regeringen. Regeringenkan detta anmälas
föras.sedan huruvida talan ogiltigförklaring skall Genompröva om

möjlighet till tillfredsställandenämndens verksamhet föreligger en
uppfinningar etisktkontroll utnyttjandet biotekniska ärattav av

invändningsstadiet skulle framkommaacceptabelt. det redan påOm
uppmärksammautnyttjandet etiskt kan ifrågasättas, kan nämndenatt

invändning. Sammanfattnings-patentmyndigheten på frågan genom en
patentlagstiftning således intevis någon ändring nuvarandeär i

behövlig Beredningen kommernödvändig för åstadkomma tillsyn.att
ekonomiskai sitt förslag sammansättning ochnämndens resurserom

bevakningsfunktionen.beakta den angivnaävenatt nu
hosetiska kontrollen inte bör skeDet har ibland förts fram, denatt

någon erfaren-patentmyndighetema, eftersom de inte har störrebl.a.
prövningenetiskahet sådan bedömning. torde denSom angettsav en

tillhar anknytningmestadels komma uppfinningaratt somavse
människan. prövningen i fall kommerSynpunkter på dessa att ges

Vidare såväl EPO kommernedan. det troligt EGär attatt som
etiskabedömning.utfärda direktiv riktlinjer för sådan Denresp. en

tillmätasbedömning på andra håll i börgörs Europa storsom
därför anledningbetydelse de myndigheterna. finnssvenska Detav

vägledning från Övrigabeslutsfattarna kommer ha godanta, att att
beredningen, denEuropa. Mot bakgrund härav ävenattanser

förframtida etiska prövningen bör ske hos de myndigheter som
förordar docknärvarande handhar prövningen Beredningenpatent.av
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Patent- och registreringsverket informerar Gentekniknämndenatt
beträffande ansökningar på levande organismer ochpatentom gener,
så nämnden kan dels acceptabelatt genteknik, delsmotreagera -

så erfordras göra erinran eller invändning. Detta information-om -
sutbyte behöver emellertid inte författningsregleras.

mänskligt11.6 Särskilt på materialpatentom

Av särskilt intresse från etisk synpunkt är och i vilken omfattningom
Ävenmaterial.det bör möjligt patentskydda mänskligtattvara om

preciseringar i gällande lagstiftning inte föreslås, redovisar bered-
ningen därför sin i denna del utförligt.syn mer

De grundläggande patenterbarhetskriterierna nyhet, uppjinningshöjd
och industriell tillämpning med krav på reproducerbarhet innebär, att
möjligheterna till på mänskligt material, dvs. celler,patent organ,

är mycket begränsade. Uppfinningen får dessutom integener m.m.,
det slag undantagits från patentering, nämligen vadvara av som som

utgör enbart upptäckt och det, utnyttjande strider godamoten vars
seder eller allmän ordning. Som har det sistnämndaangetts ovan
undantaget hittills tillämpats med restriktivitet, tillämpningenstor men
kan få ökad betydelse vad gäller patentansökningar på mänskligten
material, inte klara reglerom ges.

För uppfinning skall kunna krävs alltså den kanatt patenteras atten
tillämpas industriellt. iSom avsnitt 10.2 kanangetts patent-ovan
havaren hindra yrkesmässiga utnyttjande uppfinningen,annans av
medan privat bruk inte inskränks Syftetensamrätten. bakomav
patentlagstiftningen således bl.a.är skydda kommersiellatt en
användning uppfinningen. kommersielltAtt utnyttjaav en annan
människa dennes medgivande otänkbart.är påPatent människorutan
är således redan detta skäl uteslutet.av

Vad gäller användning biologiskt material från människor anförsav
i betänkandet SOU 198998 261, följande.Transplantation, s.
Överlåtelse vederlag biologiskt material från levande ellermot av en
avliden bör inte förekomma. etiskt felaktiga och därförDetperson
oacceptabla i sådan hantering inslaget ekonomisk vinningär fören av
vissa de berörda. Det är stötande enskild donator eller någonattav en
närstående till avliden skall kunna köpslå avyttring delaren om av av

levande eller död kropp. eller andra vävnader tillmätsAtt etten organ
ekonomiskt värde på grund tillgången inte efterfrå-att motsvararav

rättfärdigar inte köp och försäljning. betänkandetI SOU 199142gan,

11Patentskydd för mänskligt material behandlas också i Nord 19928rapporten
Bioteknologiska uppfinningar immaterialrättenoch i Norden ll, 23-25.del s.-
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principer harAborterade foster 76, anförs, dessaattm.m., s.
mänskligt foster.motsvarande giltighet det fråganär är ettom

verksamhet med mänskligt material ärI den mån kommersiell
användbarhet. Därigenomförbjuden, saknar uppfinningen industriell

ändåbortfaller alla ekonomiska behov Omäven patent. patentav
någonmåste enligt beredningen stötande, översöks, det attanses

på människor, människofosterhuvud kan anspråk pågöra patenttaget
Ävenmänniskor. sådana ansökningar äroch befruktade frånägg om

understrykaosannolika, i fall i Sverige, vill beredningen ettattvart
destridande goda seder. Ipatentskydd uteslutet motvore som

synpunkter fått gehör.diskussioner förts inom EG har dessa Somsom
för uttryckligt undantag för människor har därskäl angetts, attett

fallermänskliga genetiska identitetenundantaget och skyddet för den
principmänniskors värdighet;skyddet integriteten ochunder enav

grundläggande rättighet,erkänts i gemenskapslagstiftning ensom som
vilken måste upprätthållas.

hjärtamänskliga såsomnaturligt förekommandeVad gäller organ,
ochpå reproducerbarhetnjure, kan dessa inte uppfylla kravenoch

saknasindustriella användningennyhet, och den kommersiella och
tillredan med hänsynockså. Patentskydd därför i princip uteslutetär

böransökan skulle bli aktuell ävende allmänna patentkraven. Om en
etisk prövning hindrabestämmelsen patent.om

behandlats så deoch vävnaderisolerade mänskliga attorgan som
ytstrukturerhållit förändrad utgörblivit hållbara ellert.ex. enenmer

tekniskt,hållbara ärkategori. förfarandet dem ärOm göraattannan
förpatenterbart. Skyddi varje fall förfarandet enligt praxis organen

specifikaockså, inte inriktat påförekommer det är utanorganmen
förfarandet.på resultatet av

på sådana celler,utfördapå könsceller, liksomPatent processer
Utnyttjandet ärgoda seder.beredningen stötandebedömer motsom

den oktoberdet sedan lfall förbjudet. Således äri många dessutom
från människorbefruktade1991 förbjudet utföra försök med äggatt

effektergenetiskaåstadkommai syfte utveckla metoder för attatt som
varförtillåten,varje fall inteIndustriell användning ikan i ärarv.

bli aktuell,skulleansökanpatentansökningar är osannolika. Om en
hindrabestämmelsen etisk prövningbör patent.om

intemänniskor har hittillsfrån friskaceller sådanaSomatiska som
uppfmningshöjd.saknaskäl till detta de bedömtsEtt är attpatenterats.

sjukligtframtiden.gälla iförhållande torde komma ävenDetta att
intemänniskanceller betydelse endast närförändrade somatiska har

teknisktlöserlängre och de dessutomhar behov dem när ettav
domstolsbeslutetenda kändaproblem. kan bli aktuellt. DetHär patent

gälldefrån Måletfallet University of California USA.är Moore env
hansvilken framställtscancerpatients äganderätt till cellinje, aven

terapeutisktvid framställningcancerceller och visat sig värdefull av
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viktiga lymfokiner. patenterbar; denDomstolen cellinjenfann att var
ursprungliga inte.naturprodukten, cancercellen det däremotdvs. var
Vidare ansåg domstolen, tillpatienten inte hade äganderättatt
cellinjen.

Förändrade somatiska celler, förändringsmetoden, kanliksom
patentskyddas, i varje fall vid det europeiska patentverket. Detta är
enligt beredningens uppfattning Exempel på sådanaacceptabelt. patent
är hybridomcellinjer, framställning monoklonalaanvänds för avsom
antikroppar, vilka förbör ha sitt i bl.a. humana celler attursprung
undvika biverkningar antikroppama används läkemedel.när som

Naturligt förekommande industriellmänskliga saknargener som
användbarhet isolering ochutgör enbart upptäckt. helleren
beskrivning sådana medför patenterbarhet. ocksåDet ärav gener
tveksamt aktuellt föruppñnningshöjd kan nås. kan dock bliPatentom

föreningar medkodar för inte förut kända kemiskagener som
iindustriell användbarhet. via prober utvinnasDessa kan ettgener

Ävenförfarande uppfinningshöjd. för kompliceradeutan systemmer
Enligtdär fler inblandade kan patenterbarhet föreligga.ärgener

kan iberedningens bedömning de etiska invändningarär resassom
Etiska skål kandetta fall inte så avgörande, bör uteslutas.att patent

uppfinningar kan hatala för på område, därfördetta attpatent t.ex.
bör intebetydelse inom medicinen. Modifierade mänskligastor gener

uteslutas från patentskydd.
kemiska föreningar med mänskligtSlutligen bör också ursprung,

kunnablod, fortsättningsvisproteiner framställda ävent.ex. ur
skyddas enligt patentlagen.

förhandlingar11.7 Internationella

påfrågor immaterialrättsligt skyddframgått diskuterasSom omovan
Sverigevärde,många håll internationellt. Det därförär stort attav

blirsvenska synpunkterbevakar utvecklingen och tillnoggrant attser
bör utgöratillräckligt beaktade. anförtVad beredningen enovan

grund stå på i dessa förhandlingar.att
vidomfattningfrågor bl.a. ensamrättensDe är aktuella rörsom
tillnågon rättför patenthavarenskydd levande organismer. Har
tillförslagorganism bl.a. EGsavkomman till patenterad len

uppfinningar,biotekniskafördirektiv angående det rättsliga skyddet
har frågan tagits upp.

har gränsenUPOV-konventionenide ändringarnaGenom senaste

12 HâstadSeutgång i Sverige.fåttFrågan sannoliktäganderätt skulle sammaom
43f äganderättSakrâtt 3 1990,avseende lös egendom, uppl., genomoms.

specifikation.
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kvarstårmellan Vissa frågoroch växtförädlarrätt blivit klarare.patent
emellertid exempelvis innehålleroreglerade. växtsortOm enen

såväl patenthavarenpatenterad skall det då möjligt för somgen, vara
förädlaren i sådant fallkräva användaren Och kanroyaltyatt enav

skörd ocksåbonde åberopa utnyttja utsäderätten motatt egenav
privilege inompatenthavaren Frågan införa farmersettattom

diskuteras för inompatenträtten närvarande EG.
inte skälBeredningen har i avsnitt 11.3 uttalat, det är attattovan

Frågan diskuterasutreda frågan djurförädlarrätt.nu om en ny
också iinternationellt följa utvecklingenoch Sverige bör nogsamt

11.5 beredningendenna del. anförts i avsnittSom attovan menar
immaterialrättsligtSverige i internationella förhandlingar rörande

aktivt bör driva linjen endastskydd biotekniska uppfinningar att ettav
mikroor-skall medges för ochanvändningsbundet produktskydd gener

ganismer frånhar hämtats naturen.som

11.8 Avslutande synpunkter

varierande dignitetframgått antal frågorSom det sagda finns ett avav
det gällerimmaterialrättsliga området näråterstår lösa på detattsom
sannolikt.Ytterligare frågor tillkommerbiotekniska uppfinningar.

lagstiftningenändringar i den svenskaBeredningens slutsats, någraatt
allatillstånd iinte bör vidtas, skall alltså inte sakernasattses som

immaterial-stycken bra. biotekniska utvecklingen kräverär Den att
vidtas.ändringar börrätten ständigt granskas med avseende om

biotekniskaförstås så, deDet avslutade arbetet bör att upp-nu
ändring i gällandeñnningama för inte kräver någonnärvarande

ändras,svensk lagstiftning. bedömning kan kommaDenna t.ex.att
ändringar vidtas internationellt.om
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På vissa punkter avviker mina ståndpunkter från majoriteten i
beredningens. Här följer redogörelse för dessa ipunkter denen
ordning de återfinns i betänkandet.som

Kap. 8.3

I stycket beredningen användningen genteknikatt attanges anser av
på människor är reglerad på tillfredsställande sätt. måste iDettaett
och för sig sägas korrekt eftersom den befintliga lagstiftningenvara
säger på befruktade inte får utföraägg försök har tillatt man som
syfte utveckla metoder för åstadkomma genetiska effekteratt att som
kan gå i arv. Genteknik på könsceller således inte tillåten.är

vill dockJag framhålla Kristdemokratiska Samhällspartiet kdsatt
inte finner lagen 1991115 åtgärder i forsknings- eller behand-om
lingssyfte med befruktade tillfredsställandeägg i sin helhet, vilket
däremot framkommer, utifrån skrivningen i betänkandet, bered-att
ningen tycker. Kds önskar i stället lagstiftning dären man som en
konsekvens människolivets okränkbarhet avvisar forskning påallav
befruktade vilket i dag tillåtet på fosterägg, är till fjorton dagarsupp
ålder.

Vidare formuleringen i lagstiftningenår även otillfredsställande ur
några tillandra synvinklar. Formuleringen ha syfte att utrymmeger
för subjektiva tolkningar vilketbåde i restriktiv liberal riktningoch- -
är olyckligt.

Kap. 8.4

Beredningen beträffande genteknik för framställ-säger användning av
ning djur för det ñr närvarandelivsmedelsproduktiontransgena attav
inte inteär aktuellt i vårt påpekas alltland. Det bör dock att som

föruttryckligen detförbjudet tillåtet,är i rättsstat är oavsett omen
därför ha uttalatnärvarande år aktuellt eller ej. Beredningen borde en

rekommendation detta inte skall tillåtet.att vara
härrörlivsmedelI stycke berörs kravet märkning somsamma avom

från konsumeradjur. Finns det etiska invändningartransgena mot att
livsmedel också ñnnashärrörande från detdjur börtransgena
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möjlighet avstå. Beredningen detatt attstannar, trots att man anser
är berättigat krav, för svårigheterna genomförandet förmed ärett att
stora.

Argumentationen är inte övertygande, då svårigheter kontrolleraatt
krav efterlevs i andra inte hinder försammanhang utgöratt ett att

Ävenställa dem. hänvisa till konsumenten alltföräratt ettomsorg om
otillfredsställande finns konsumentintresse förDet ettresonemang.
märkning nämnda produkter och det borde därför förordasav av
beredningen. tillkommer iDet sedan, vanlig ordning, rättsordnande
myndigheter kontrollera dessa riktlinjer efterföljs. Näratt att
gränskontrollen avskaffas i importkontrollen förändrasEG kommer att
och i många dåstycken bygga på intygsförfaranden. skulleDetta
sannolikt kunna utnyttjas för uppnå också denna kontroll.att

8.5Kap.

Kapitlet genteknik biologiskai relation till framställningtar upp av
Det vikt i kommentera tendensär detta sammanhangattvapen. av en

i iåterkommer på fler ställen betänkandet,resonemanget som men
särskilt kommer till här. betonas, gentekniken iuttryck Det attsom

olika sammanhang inte innebär något principiellt Inytt. naturen
flyttas arvsanlag, inte i den utsträckning och inte heller mellanmen
alla de vi framtiden möjlighetoch ån i har göra.arter attsom nu mer
Det finns alltså naturligaväsensskillnad mellan genteknik ochen

finns vilketDetta ingen anledning att tonaprocesser. ner, man
tenderar göra i betänkandet.att

I fråga biologiska finns det, detta allmännautöverom vapen
särskild anledning tala gentekniken innebäratt attresonemang, om

nytt,något principiellt möjligtexempelvis med sannolikhetDet år stor
medskräddarsy slår speciell folkgruppenbartatt motvapen som en

genetisk markör, exempelvis viss etnisk Dettaen gemensam grupp.en
är skrämmande perspektiv naturligtvis inte motiverar åtgärdersom

genteknik i förtjänar vaksamhet.största allmänhet,mot stormen som

Kap. 8.6

Här behandlas frågan för farligasärskilt GMO.ett ansvarom
Beredningen förordar inget arbete i dessasådant bakgrundenmot att
frågor ipågår internationellt. talar dock förDetta att mansnarare
samråd med införadessa internationella bör överväga ettattorgan
strikt för användningoch obligatorisk ansvarsförsäkringansvar av

pågår omkring dessa frågorGMO. Arbete alltså bl.a. i Europarådet
och föreslår därifrån strikt införs.att ettman ansvar
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8.8Kap.

det gäller frågan gentekniken ska utformasNär hur kontrollenom av
heltäckande lagstiftning ihar jag mig till förmån förreserverat en

form exempelvis flera anledningar. Delsparaplylag. Dettaav en av
form heltäckandeför det tilltalande skapa någonäratt mest att av

skyddsnät för all tänkbar användning gentekniken. Med avseendeav
på snabba utvecklingen och genteknikens potentialer bordeden stora

till tillfredsställandedetta den bästa beredskapen för samhället enge
betyder inte inte sedan kan tänka sigkontroll. Detta göraattatt man

undantag för väletablerade gentekniska förfaranden som anses som
ofarliga.

8.9Kap.

kontrollinte i 8.9.1 heltäckandeJag delar attresonemanget om en
trygghet och det därför skulle bättreskulle invagga i falsk att varaen

eventuella falska trygghetenmindre. Problemet med denregleraatt
lagtekniska för detgå detta finns det skålborde hantera. Utöver attatt
bestämmelser försärskild lag med dessa i ställetbättre skapaär att en

skäl har framförts bl.a.tillämpa miljöskyddslagen. Dessaatt av
naturresursdepartementet, och finns redogjordapå Miljö- ochexperter

yttrande därifrån.ñr i detalj i särskiltmer

8.14Kap.

börGentekniknämnden benämningen bådeVad gäller förslaget avom
verksamhetsområde ändras bioteknik i ställettillnämnden och deras

heta Biotekniknämnden.Nämnden bör således Dettaför genteknik.
praxisinternationell där uteslutandemed nästanstämmer bättre man

genteknikenpoängterar ocksåtalar biotechnology. Det som enom
med, övrig bioteknik.sammanbundendel och, näraav

ställning så detaljeratBeredningen hade inte heller behövt ta om
adjungera leda-gäller rättennämndens sammansättning. När det att

till insyn ochbör folkrörelsema, och möjlighetenmöter represen-
viktigt detlyftas betonas hurtation för dem, fram. Det kan inte nog

hosanvändning inte fårfrågor gentekniken och dessår stannaatt om
och myndighetsrepresentanter.experter

Kap. 11

immaterialrättsligagällerKdS principiella ståndpunkt detnär
påinte böröverväganden det bör uttalasär att att patent ges gen-

följer det finns heltekniskt förändrade och djur.växter Därav att en
delar. måstedel i kapitlet jag inte Det ansesav resonemangen som

levande varelser. Patenträttenetiskt oacceptabelt att patenterasom
inbegripa sådana Dettillkom heller aldrig med avsikten patent.att
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skydd behövs för industrin bör exempelvis försöka lösasom man
inom växtförädlarrätt med produktbundna patent.resp.

finns också flerDet på och djur ochväxtermotargument patent
mycket kort kan problem förnämnas de kan väntas uppståsom
enskilda bönder gäller fånär det utsäde sina skördar elleratt ta av
föröka sina djur tendensen öka klyftan mellan de rika ochsamt att
fattiga delarna världen.av

skall inte medges på helaPatent eller delar människa. ärDettaav
beredningen enig dock borde det också ha uttalats somatiskaattom,
celler från människan sådana inte skall kunna Patentpatenteras.som
på människor låter för många absurt, kan inte komma ifrånmen man

på andra levande varelser tillåts, principiellatt patentom passeras en
enligtvarefter, mingräns mening, ingen lika tydlig gränsdragning kan

goras.
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Daléus cReservation ledamoten Lennartav

Allmänt

roll för samhälletsbiotekniken allt störremoderna spelarDen en
länder. Bioteknikenoch i andragäller i Sverigeutveckling. Det

discipliner. Genteknikenolika vetenskapliga ärbygger på flera gt; av
bioteknikenVid tillämpandetområden berörs.många avsom

detta har resulterat iekologiska aspekter. Bl.a.tillkommer attt.ex.
bioteknik föroch i Sverige använder begreppetinternationellt attman

Genteknikberedningen borde hatäckerbeteckna det område som -
inte bara lek med ord. Isitt arbete. Skillnaden ärtäckt med en-
dynamik och de möjligheter,sammanfattas denbioteknikbegreppet

i beredningensmiljöriskeretiska frågor ochockså de sommen
Beredningen borde ha arbetatgenteknik.betänkande, oegentli kallas

också hademinst därför det stämtbioteknik. Intemed begreppet att
terminologi.begreppsvärld ochinternationellmedbättre gängse

intresse för bioteknik-i dagi samhället finnsPå flera håll ett stort
anknytning tillfolkrörelser medbland olikaminstfrågorna. Inte
jordbrukarnasfackligt håll och frånmiljövård. Fråndjurskydd och

haBeredningen bordevisatorganisationer har stort engagemang.man
ochdettabegäratillgodogjort sig detta attatt engagemanggenom

företrädd i beredningensfinnasskulledenna kunskap expertgrupp.
avseende sambandet människalagstiftningennuvarandeDen -

mycket snabbt.Utvecklingen på området gårbioteknik bristfällig.år
i fleraoch själv tagit ställningunderlagborde utarbetatBeredningen

bioteknik på människa.användningfrågor berörde avav som

ALLMÄNT SLUTSATSER-
riktigt sammanfattat detpåberedningen inte sättJag ettattanser

betydelse för dagens ochbioteknikensioerhördanärmast mor-
miljömässigochetiskfrågorsamhälle. Flera degondagens avav

tillfredsställandefåttbiotekniken har intekaraktär väcker svar.som
invändningarallvarligakapitlenflera de enskildaJag har i motav

sammanfat-slutsatser,formuleringar ochsåväl menresonemangsom
kapitlen 8avseendeståndpunkterminai redovisningdettatar aven

och 11.

människor8.3 Genteknik använd på

genteknikanvändningenuppfattningmajoritetensdelar inteJag att av
tillfredsställandepåregleradoch könsceller ärpå befruktade ägg ett

lagstiftningengällandedenEnligt min uppfattningsätt. nurymmer
avförsökanvändninggråzon i fråganSå existerarluckor. t.ex. omen

könsceller. Dessutomochgenterapi befruktademed på ägg rymmer
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lagen oklarheter tillär för forskningen.som men
Frågan fungerande lagstiftning detnär gäller genterapiom en

aktualiserades tydligt vid beredningens sista sammanträde. Där
framkom från expertháll tidigareden iakttagelsen från beredningenatt

Användning genterapi för bota ärftliga sjukdomar kommeratt attav
förmodligen bli begränsad på grund de tekniska svårigheteratt av som
föreligger inte längre korrekt. Man kan enligt aktuell expertisvar nu
förvänta sig användning int_ç är begränsad på det sätten som man
tidigare förmodade. Beredningens majoritet valde stryka detatt
tidigare konstaterandet och inte detersätta med den aktuellaatt nu
beskrivningen. Jag i detta sammanhang beredningen bordeattanser
ha redovisat den aktuella situationen när det gäller användande av
genterapi för bota ärftliga sjukdomar. Vare sig talaratt om
genterapi på kroppsceller eller könsceller så denär snabba utveck-
lingen tekniken betydelse för behovet regelverk. Ettav av av
regelverk i Sverige, enligt min uppfattning alltså har brister.som,

Beredningen borde tydligt ha deklarerat användning genterapiatt av
på befruktade ellerägg mänskliga könsceller, med undantag för viss
tidig forskningsverksamhet, inte bör tillåten.vara

De sekretessfrågor hänger med användningensom samman av
genteknik speciella,är bl.a. när det gäller rättsmedicinska frågor.
Enligt min uppfattning finns det osäkerhet i tillförlitligheten i destor
metoder används. Samtidigt uppfattas gentekniken tekniksom som en
med mycket precision. Sammantaget innebär det detstor råderatt
speciella förhållanden och problem med genteknikens användning
inom rättsmedicinen. Detta borde beredningen ha uppmärksammat.

8.4 Etiska överväganden djur mikroorganismerochväxter,-
Beredningen har enligt min uppfattning alltför defensiv när deten syn
gäller användningen djur för livsmedelsproduktion.transgenaav
Beredningen borde ha tagit tydligare ställning än hänvisa tillatt att
Framtida försök i denna riktning kommer underkastas etiskatt en
granskning de djurförsöksetiska nämnderna. Beredningen bordeav
ha slagit fast användning genteknik foratt framställningav av

djur för livsmedelsproduktiontransgena bör förbjudas.
Beredningen förkastar märkning livsmedel härrör frånav som

djur. Hela dentransgena allmänna diskussionen på frånmatom synen
djur och intetransgena minst beredningens konstaterandeeget att

Genom märkning skulle konsument, har etiska invändningaren som
förtära frånmot att genetiskt förändrade djur, fåmat möjlighet atten

avstå från köp borde leda till slutsatsen märkning i sådanaatt
sammanhang bör införas. Beredningen borde alltså ha uttalat sig för

märkning livsmedelatt från gentekniskt förändrade djur börav
införas. Ansträngningar åstadkomma detta bör bl.a. ske iatt ett
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europeiskt perspektiv.
Skapandet mosaikdjur ifrågasätts många. Invändningarnaav av

gäller särskilt skapandet mosaikdjur mellan kan betraktasDetarter.av
klåñngrighet vetenskapligt värde. Beredningen bordeutansom ren

inte ha lämnat dörren för förbudöppen detta krävt skapandetutan mot
mosaikdjur mellan arter.av

8.5 Biologiska stridsmedel

genteknikensJag användning i militära sammanhang innebärattanser
något dramatiskt och principiellt borde framhållitsDetta hanytt. av
beredningen.

8.6 Ersättning för skador

Enligt min uppfattning beredningen för lätt på frågantar om ansvar
för skador orsakade användning genteknik. Problemen vidav av
eventuella skador orsakade genteknikens användning principielltärav
annorlunda än vid andra skador bör behandlasoch med den utgångs-
punkten, redan innan den första eventuella skadan inträffar. Produ-

bör vägledande. En obligatorisk ansvarsförsäkringcentansvaret vara
bör införas.

8.7 Behovet kontrollav

Den moderna biotekniken medför enligt min uppfattning något
principiellt med risker. kanDe mycket långsiktiga tillum nya vara
sin karaktär och därför svåra upptäcka med mänskliga tisdperspek-att
tiv. Osäkerheten i bedömningar bioteknikens konsekvenser ärom
uppenbar. borde beredningen ha framhållit.Detta

Övergripande8.9 den framtida kontrollenom

Beredningen har utgångspunkt för kontrollen Riskema vidattsom
användning GMO har inte visat sådana,sig absolutatt ettav vara
heltäckande erfordras. det defensivJag ärsystem attanser en
utgångspunkt för utformandet borde heltäckandevad ettav som vara
kontrollsystem inte skasom förväxlas med totalreglering.en

Utformningen kontrollsystemet sin utgångspunktbör i dentaav
befintliga lagstiñningen. Det stämmer också väl med uppfattningen att
sektorsansvaret bör bibehållas i möjliga utsträckning.största Men
områdets karaktär nytt och spännande rad samhällssek-översom en

fleradär frågeställningar bör hanteras med likartade utgångs-torer
punkter, medför det finns uppenbart krav på samlandeatt ett en
lagstiñning. Det gäller särskilt för i alla tillgodosesammanhangatt
behoven miljöriskbedömningar och etiska överväganden.av

Kravet på miljöriskbedömningar vid användning genteknik kanav
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miljöskyddlagstift-gällandeinom förtillräckligt tillgodosesinte ramen
ändra för därdirekt olämpliglagstiftningen ocksåning. ärDen attatt

Flera skälorganismer.gentekniskt förändradehanteringenföra in av
omfattar miljöskyddslagenförstaslutsats. För detför dennatalar

miljö-andra hanteraranläggningar. detfrån fasta Förutsläppenbart
Bioteknikenoch risker.identifierade problemredanskyddslagen

intehelt enkeltrisker.inte bara Denrisker, passarmenrymmer nya
miljöskyddslagen.in i

med biotek-för hantera debiotekniklag bör stiftassärskildEn att
skissbedömningama.etiska Enmiljöriskerna ochförknippadeniken

bilagareservationbifogas dennasådan lagtill somen

användning8.11 Innesluten

det angelä-och Tyskland äri bl.a. DanmarkuppmärksammatsSom
också andraomfattaranvändninginneslutenregleringenget att av

EG-direktiven läggerinsekter.mikroorganismer,organismer än t.ex.
också ha denreglernanationellaför dehinder i vägeninte att

Tyskland.ochi just DanmarkSå det ocksåutformningen. är
använd-inneslutenregleringenföreslagnaberedningenDen avav

djur.ochalltså intemikroorganismer och växterning omfattar bara
specifiktinte rörtill antal lagar,Beredningen hänvisar ett som

i dettadärförochförändrade organismergentekniskt samman-som
bered-dessautgångspunkt frånluckor. Medhang har stora anser

djurochväxteranvändningenregleringen beträffandeningen att av
i dagreglering ärbehovetlaboratorier, bakgrundi attmot av enav

följtborde haberedningentillfredsställande. Jaglitet, är attanser
regleringföreslagitexempel ochTysklandsDanmarks och somen

djur.också ochomfattar växter

Gentekniknämnden8.14 Närmare om

denskallGentekniknämnden ersättaföreslårBeredningen att nuvaran-
inteförslag ärfrågor. Dettahybridför DNAde Delegationen

detberedningtveksamtdetallmänt ärmotiverat. Rent nuavom en
fördepartementstillhörighetföreslåskälaktuella slaget har att en

frånavståttborde haBeredningenaktuella slaget.detnämnd av nu
frågan.förslag i den

vid dearbetei sitttyngdpunktenGenteknikberedningen lägger
står iriskvärderingKontroll ochfrågorna.etiskamiljömässiga och

specialintressedepartementsbedömningBeredningens att ettcentrum.
snedvridas saknarskulletill arbetetledai fråga skulle kunna atten

harolika departementennödvändigtställetgrund. iDet är att engage-
Även ska han-det departementfrågor.ioch kunskap somresp.mang

genteknikfrâgorna.biotekniktera
lagstift-fortsattatroligt detdetbedömning ärBeredningens attatt
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ningsarbetet med anledning detta betänkande kommer ägaattav rum
med Justitiedepartementet huvudansvarigt departement saknarsom
också grund. Lagstiftningsarbetet avseende de berörda lagarna
hanteras departement.av resp.

Eftersom beredningens majoritet väckt frågan måste det under-
strykas Miljö- och naturresursdepartementet entydigt framståratt som
det lämpligaste departementet huvudman för vad böratt vara som
betecknas biotekniknåmnd.som en

11 Immaterialrättsliga överväganden

Beredningen således på levande organismer inteatt patentmenar
skall förbjudas. Beredningen alltså det inte finns tillräck-attanser
liga skål helt förbjuda på djur. Enligt beredningensatt patent
bedömning är de etiska invändningar kan i detta fall inte såsom resas
avgörande, bör uteslutas. Med detta fall naturligtatt patent avses
förekommande mänskliga kodar för inte förut kändagener som
kemiska föreningar eller komplicerade där fler årsystem gener
inblandade. Modifierade mänskliga bör inte uteslutas frångener
patentskydd

.
Så kan beredningens på i biotekniksammanhangpatentsyn samman-

fattas.
Patentlagstiftningen dåligt lämpad förär immaterialrättsligtatt ge

skydd detnär gäller biotekniken. Den inte in på materialpassar
självreproduoerande.år Dessutom är det etiskt stötande tillåtaattsom

patent på liv.
Konsekvenserna på innebär i realiteten denatt patent attgeav gener

mikroorganism, eller djur i vilkenväxt införs, blir patentskyd-genen
dad. användningsbundetAtt göra förbättrar knappast situa-patentet
tionen eftersom det i realiteten bara är egenskap uttrycker.en genen

Enligt min uppfattning talar bl.a. detta beredningenssamt eget
material och verklighetsbeskrivning för det bör uttalasatt attegen

inte bör på naturligt förekommande ellerpatent genteknisktges
förândrade skapade eller celler delareller sådana ellergener av gener
celler. Särskilt inte mänskliga. hellerInte bör på naturligtpatent ges
förekommandeellergenteknisktförändradeskapademikroorganismer,
eller på naturligt förekommande gentekniskt förändradeeller växter
och djur. Denna uppfattning bör enligt min mening drivas i såväl
nationella internationella sammanhang.som
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DaléusreservationBilaga 1 till Lennartav

BIOTEKNIKLAGSKISS TILL

Inledning

på människors hälsaförhindra skadorlags syftel § Denna år att att
hanteringbeaktas videtiska hänsynoch miljön uppkommer samt att

produktermodifierade organismer ochimport genetiskteller somav
sådana organismer.innehåller eller består av

med2 denna lag§ I avses

överföraföröka sig ellervarje biologisk enhet kanorganism som
genetiskt material

genetiskaorganism i vilken detorganismgenetiskt modifierad en
förekommer naturligtsådant intematerialet har ändrats på sättett som

rekombinationparning eller naturliggenom

och bestårpå marknadenberedning släppsprodukt ut som aven som
kombinationmodifierade organismer ellerinnehåller genetiskteller en

modifierade organismergenetisktav

intefrislåppande i miljön ännuavsiktligtförsöksutsättning ett av en
förutvecklingsändamål ellerför forsknings- ellergodkänd produkt

på marknaden.släppavarje ändamål än utannat att

förpackning,bearbetning, behandling,hantering tillverkning,
omhändertagande, destruktion,användning,förvaring, transport,

förhållandendärmed jämförligasaluförande, överlåtelse och

Godkännande

godkänts.endast denfår släppas på marknaden3 produkt§ En ut om
produkten ärfår lämnas endastgodkännande produktEtt omav en

etiskt försvarbar.miljövårdssynpunktfrån hålso- ochgodtagbar samt

europeiskainom deni något ländernaprodukt godkäntsEn avsom
europeiska gemenskapensenligt deekonomiska sfären eller annars

godkänd enligt denna lag.direktiv 90220EEG skall anses vara

Godkännandet får förenasår.godkännande gäller i högst fem4 Ett§
med villkor.
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5 § Den hanterar eller importerar produkten skall ansökasom om
godkännande hos den myndighet regeringen bestämmer.som

6 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestämmer fårsom
meddela föreskrifter hantering godkända produkter.om av

7 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestämmer fårsom
begränsa eller förbjuda användning försäljningeller godkändav en
produkt det finns grundad anledning produkten utgöratt anta attom

risk för människors hälsa eller miljön eller den inte etisktären om
försvarbar.

Försöksutsättning

8 § Försöksutsättning får ske endast tillstånd lämnas.om

Tillstånd får lämnas den genetiskt förändrade organismen och han-om
teringen densamma är godtagbar från hälso- och miljövårdssyn-av
punkt etiskt försvarbar. tillståndEtt får förenas med villkor.samt

9 § Ansökan tillstånd till försöksutsâttning skall hos dengörasom
myndighet regeringen bestämmer. Ansökan skall dengörassom av

hanterar eller importerar den genetiskt modifierade organismen.som

10 § Ett tillstånd till försöksutsättning får återkallas tillståndshava-om
åsidosätter villkor har meddelats med stöd denna lag ellerren som av
förhållandena ändras så utsättningen inte längre bör tillåtas.attom

Gemensamma bestämmelser

11 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestämmer fårsom
föreskriva vilka metoder skall leda till genetiskom som anses
modifiering enligt denna lag.

12 åligger§ Det den hanterar eller importerar produkt ellersom en
ansöker tillstånd till försöksutsättning attsom om genom egna

undersökningar eller på finns tillfredsställandesätt till detannat attse
utredning för bedömning vilka hälso- eller miljöskadorav som
produkten kan orsaka. Utredningen gjordskall i enlighet medvara
vetenskap och beprövad erfarenhet.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestämmer fårsom
meddela ytterligare föreskrifter beträffande utredningen genetisktom
modifierade organismer.
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13 ansökan tillstånd godkän-§ En till försöksutsättning ellerom om
miljöriskbedömning. Mil-nande produkt skall innehållaav en en

jöriskbedömningen pla-skall möjliggöra samlad bedömning av enen
miljön.nerad verksamhets eller åtgärds inverkan på hälsan och

åtgärdenMiljöriskbedömningen skall skall vidtabekostas denav som
i fråga.

Regeringen eller regeringen bestämmer fården myndighet som
föreskriva miljöriskbedömning.vilka uppgifter skall ingå iom som en

14 importerar genetiskt modifierad§ Den hanterar ellersom en
försikt-organism eller produkt skall vidta de åtgärder och iaktta deen

pålighetsmått övrigt eller motverka skadai behövs för hindraattsom
människor eller i miljön.

fårRegeringen myndighet regeringen bestämmereller den som
meddela särskilda föreskrifter försiktighetsmått.om

får15 Regeringen eller myndighet regeringen bestämmer§ den som
ansökanmeddela föreskrifter handläggningennärmare av en omom

försöksutsättning eller godkännande produkt.avom en

får16 Regeringen eller myndighet regeringen bestämmer§ den som
genetisktföreskriva tillämpning i fråga vissundantag från lagens om
särskildadet finnsmodiñerad organism eller visst produktslag. Om

undantag i detfår beslutaskäl regeringen eller myndigheten om
enskilda fallet.

Tillsyn

ochföreskrifter17 Tillsynen efterlevnaden denna lag§ över samtav
den ellerskall utövasvillkor har meddelats med stöd lagen avavsom

de myndigheter regeringen bestämmer.som

upplysningarfå de18 tillsynsmyndighet på begäranEn har§ rätt att
och handlingar behövs för tillsynen.som

förbudoch19 får meddela de förelägganden§ tillsynsmyndighetEn
harföreskrifterbehövs i enskilda fall för denna lag elleratt somsom

meddelats med skall efterlevas.stöd lagenav

vite.Beslut föreläggande förbud får förenas medellerom

enligt dennaåligger honomUnderlåter någon vidta åtgärdatt somen
stödlag har meddelats medeller enligt föreskrifter eller villkor som
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lagen eller enligt föreläggandetillsynmyndighets fårav en myn-
digheten förordna rättelse på bekostnad.hansom

20 § För tillsyn enligt denna lag har tillsynsmyndighet fårätt atten
tillträde till områden, lokaler andraoch används iutrymmen som
samband hanteringmed genetiskt modifierade organismer, dockav
inte bostäder, och får där undersökningargöra och Förta prover.

betalas inte ersättning.uttaget prov

Polismyndigheten skall lämna det biträde behövs för tillsynen.som

Avgifter

21 § Regeringen eller den myndighet regeringen fårbestämmersom
föreskriva avgifter för myndigheters verksamhet enligt denna lag.om

Överklagande

22 Föreskrifter§ överklagande myndighets beslut enligtom av en
enligt denna lag eller med stöd bemyndigande enligt lagenettav
meddelas regeringen.av
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ÃhnbergAnnika vReservation ledamotenav

ingenjörskonsten öppnargenetiskabiotekniken denavanceradeDen --
olikamångaproblemlösaför mänsklighetenmöjligheter attnya

och husdjurs-växtförädlinginomoch hälsovård,områden. sjuk-Inom
spelartillämpningarindustriellai olikarättsmedicin ochavel, inom
dessabetydelsenroll ochbioteknik redanavancerad stor aven

mycket Menbli större.ännutekniker kommerrevolutionerande att
denpå frågor,enbartutvecklingen intebiotekniskaden resersvarger

inför andraiblandställerproblem,löserockså Den ossmennya.
karaktär.ofta heltproblem, nyav

användandet dessamedförknippaderisker för miljönFinns det av
hanteras Finnsriskerska dessariskertekniker så fall vilka HurI

följddjur tillochblandutarmning växterrisk för genetiskdet av
mellanekonomisktjuridiskt ochförhållandetgentekniker regleraHur

utvecklingsarbe-står förländerråmaterialet ochharländer somsom
tillförhållandeioch utformasavgränsastet skall patenträttenHur

övrigaochlagstiftningskalluppfinningar Hurbiotekniska
allaför hanteraoch tillsyn utövasoch kontrollregelverk utformas att

mångamed devi görahur skainte minst,aspekter Sistdessa men
finnsinför Detställsvietisk karaktärfrågeställningarsvåra somav
görahuvud rättmänniskan övervad har attgenerella frågor taget
finnsarvsanlag detMenvi ändraväsen Fårlevandemed andra

fåravslöjas detmycket ska vetafrågor Hurockså prcisa av manmer
veta Vadfåskamänniskor ochanalysergentekniska vemavgenom

väntarvibarnenvi få och villska veta om
måstealla. Vigång förbesvarasfrågor kanalla dessaInte enav

delEnständigt ifrågasättaochställa demfortsätta avatt svaren.
Genteknikberedningensfåttdelvisfrågorna har åtminstone svar genom

mening änhaftjag dockharPå flera punkterarbete. annanen
besluten.migdärföroch harmajoritet motutredningens reserverat

Åsiktsskillnadema jagtextavsnitt,mångafinnsdetgör att som
minändå begränsatharutformade. Jagannorlundavelatskulle se

beredningensinnehållerkapitel åtta,reservation till gällaatt som
berörkapitel elva,till patent-övervägandenförslag och samt som

ochmigbåde förohanterligblivitReservationen haderätten. annars
del den.villeventuelltför den ta avsom

Biotekniknämnden

minoritet,Genteknikberedningen. DenUtredningen namnet somtog
ochmenadeBioteknikberedningen. Jagi ställetföreslogjag tillhörde,

finnshelheten. Dettäcker inbättrefortfarande det namnetattmenar
gentekniker,definierastekniker, inteflerai dag men somsomsom

förändringgenetisksystematiskavancerad t.ex.ändå innebär av
den instansocksåjagFöljdaktligendjur.och attväxter somanser
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beredningen föreslår inrättas för fortsattaha det övergripandeatt
borde ha fått Biotekniknämnden.ansvaret namnet

Jag har också mig denna nämnd föreslås knutenreserverat mot att
till Justitiedepartementet. Beredningen borde ha avstått från sådanen
precisering, när precisering ändå gjordes så hade Miljö- ochen
naturresursdepartementet varit den lämpliga departementstill-mest
hörigheten, enligt min mening.

Representation för ideella intressen

Till beredningen har antal knutits. Enligt minett stort experter
mening borde också för berörda ideella intressen,representanter t.ex.
miljörörelsen, djurskyddsorganisationeroch konsumentrörelsen knutits
till beredningen. dessaPå motsvarande sätt jag intressen börattanser
knytas till den blivande Biotekniknämnden i beredningens förslag
Gentekniknämnden. Jag har mig till förmån för dettareserverat
förslag.

Behovet allmän och debattöppen är led i åstad-Ettstort. attav
komma sådan det obligatorisktgöra för myndigheteratt atten vore
ordna offentliga utfrågningar och sammanträden inför viktiga beslut.
Detta är emellertid tillvägagångssätt myndighetersrörett som
verksamhet generellt och inte enbart i samband med bioteknik. Det är
därför något bör värderas övergripande. Jag har därför intesom mer

mig på denna punkt. Erfarenheter kan hämtas från länder,reserverat
har liknande för allmännheten information ochsystem attsom ge

delaktighet i besluten.

Immaterialrätt

Det principielltär framsteg beredningen till sist beslötett att att
förorda naturligt förekommande sekvenser därav ochatt gener,
mikroorganismer skainte kunna i sig, endast ipatenteras utan
samband med definierad tillämpning användningsbindning. Menen

hardetta jag mig beredningens beslut dettrots närreserverat mot
gäller patenträtten.

Beredningen delar uppfattningen människor oetiskt,ärpatentatt
definitionen vad detta innebär diffus. förefallerDetärmen av som

beredningens majoritet föreställer på människor isig patentom
form skapelse lik avvisas.Frankensteins Sådana patentmonster.enav
Men diskussionen borde i i de konkretastället sin utgångspunktta
problem vi står inför. Så finns några år tillbaka hos EPOsedant.ex.

ansökan på teknik för föra till däggdjuröver ävenpatent atten om
människa såkodar för olika dessa ämnenämnen, attgener som

iuttrycks bröstmjölk. i tillämpningEn patentansökan förutsedd är
mjölk innehåller bakteriedödande därföroch har längreämnensom
hållbarhet. Det bör uppmärksammas sig ärftligadet här röratt om
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förändringar.
skyddBeredningen hävdar nuvarande lagstiftning tillräckligtatt ger

inte det. finns långoetiska Jag den gör Detmot patent. attmenar en
definierat ochrad svårigheter, beredningen borde ha tydligaresom

försökt definitionen i patentsammanhanghantera. En svårighet är av
mikroorganismer, vilket till det kan mikrobio-leder att varanses

blir förfarandetlogiska förfaranden manipulera dem. Därmedatt
djurraser ochpatenterbart. problem definitionernaEtt ärannat av

från patentmöjligheter.växtsorter, undantagna Patentärsom
beviljas på inte entydigt definieras djurrasdjur och växter somsom

ursprungligen avsågs med undantaget.eller växtsort, ändåmen som
från andra länder heltSjälvfallet kan inte Sverige föraensamt en

rimligtheller inteavvikande politik det gäller det ärnär patent, men
förespråkar.med den passiva attityd beredningens majoritet Omsom

förtyd-i internationella sammanhang föreslår förändringar, somman
Sverige inte bromsaligar från patenterbarhet, så börundantagen

aktiv.betydligtattityden måsteJag att vara mermenar man. anser
frågeställningar, intebiotekniken för in heltDen avancerade somnya

går hantera med den gamla patenträtten.att
beredningensina kringI patenträtten patentaccepterarresonemang

mikroorganismer ochpå djur, naturligt förekommandeväxter gener,,
ochförekommandegenetiskt förändrade naturligtsamt gener

mikroorganismer. har mig detta.Jag motreserverat

Genteknik människapå

påuppfattning genteknikdelar inte beredningens majoritetsJag att
lagstiftning.befintligmänniska tillfredsställande regleradär genom

behandlingssyfte med beruktadeåtgärder i forsknings- ellerLagen om
genterapi pådefinitivtfrån människa oklar och utesluter inteägg är

finns på fleramänskliga kritiserats för detta. Detkönsceller. Den har
inom rättsmedicin.områden sekretessfrågor An-problem med t.ex.

så sekretessvändandet gentekniken borde regleras att garanterasav
människan och inte ärför fakta fås berördade den somsom om

relevanta för undersökningen.
idrottendopingpreparat inom kräverProblemen med typernya av

fortsatt uppmärksamhet.

Biologiska stridsmedel

biologiskatill heltFrågan huruvida gentekniken kan leda typer avnya
på hittills okänt sättstridsmedel, kan specialdestineras ettt.ex.som

har inte tillräckligt uppmärksammats.



SOU 199282 Reservationer 339

Företagens villkor

Beredningen markerar särskilt företag verksamma i Sverigeatt om
möjligt bör ha förutsättningar använda GMO, företagsamma att som
i andra industriländer. Detta är princip, tydligen taen ny som avses
över behovet miljöskyddt.ex. och etisk hänsyn. Självfallet är detav

många, politiskaett, näringslivet goda villkor,av attansvar ge men
det är aspekter liksom tidigare måste sammanjämkas medsom nu
andra aspekter. Det finns ingen anledning för beredningen på dettaatt
sätt markera underdånighet näringslivet. Jag har därförgentemot

mig denna formulering.reserverat mot

Kontrollen

Beredningens majoritet den reglering bioteknikenattanser av som
är nödvändig, bäst utformas inom redan beñntliga lagar. Jag har

mig detta. Jagreserverat det behövsmot särskild lag,attmenar en
reglerar de aspekter är övergripande och försom som gemensamma

tillämpningen på olika områden. Denna lag bör syfta till skyddaatt
människors hälsa och miljö, miljöfrågor i övrigt de etiskata samtupp
aspekterna. Jag delar uppfattningen tillståndsgivning och tillsynatt
bäst sköts via sektorsmyndighetema. Också det skälet är detav
olämpligt i miljöskyddslagen föra inatt utsättande genetisktav
modifierade organismer, detta kommer leda till svårigheter draatt att
gränser mellan olika myndigheters tillsynsansvar.

Miljöskyddslagen reglerar hanterandet erkända miljöfaror.av
Utgångspunkten för regleringen biotekniken börav vara en annan,
nämligen dels osäkerheten riskvärdeingen och dels de etiska- -
frågeställningarna. Biotekniken förtjänar dessutom inte gång föratt en
alla klassas miljöfara. Den både möjligheter och hot.som en rymmer

Beträffande innesluten användning så jag det otillräckligtärattanser
upprätta regelverkatt enbart för mikroorganismer. Det faktum att

innesluten användning hittills rört mikroorganismer innebär inte att
det framgent kommer så.att vara

Märkning produkterav

Beredningens majoritet nöjer sig med konstatera användningatt att
djur i livsmedelsproduktiontransgena aktuellär och viaav att man

etisk prövning djurförsök kan eventuell framtidamöta sådanav en
utveckling. Detta är enligt min mening otillräckligt. Beredningen
borde tydligare ha markerat denna utveckling önskvärd,äratt samt
lämnat förslag möjliggör allsidig bedömning sådansom en av
livsmedelsproduktion.

Många människor dengör bedömningen de inte vill ha livsme-att
delsprodukter härstammande från råvaror från djur.t.ex. transgena
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informationmärkning attmänniskorrimligtDet är omatt gesgenom
mångaSjälvfallet ärförändrade djur.från genetisktkommermaten

avgräns-skallmärkning. Hursådanförknippade medproblem enen
klarakontroll Hurmärkas Hur utöva attvad skaning göras av som

livsmedelsimporten Attmärkningsprinciphävda gentemoten
oöverstigliga. Konsumenter-inte de ärsvåra betyderproblemen är att

måstemärkningförarbeterespekteras. Ettmåsteönskemålnas
initiativbordeSverigesamarbete.internationelltgivetvis taettvara

förslagtillstyrktborde haberedningensådant. Jagtill omattett anser
livsmedel.märkningutarbetaatt av

värdetmycket tveksamtdetfri, ärForskning bör avommenvara
överstiger detfrån olikaskapademosaikdjurforskning på arter

bordeBeredningenför djuren.forskning innebärlidande dennasom
inommosaikdjurSkapandeforskning.förbud för dennaha krävt av

förutsättninggivetvis underforskning,dock tillåtas förbör avarten
prövning.etisk och annan



SOU 341199282

Särskilda yttranden

Särskilt yttrande Madeleine Emmervall ochexperternaav
Madeleine Holst

Beredningens förslag kan i vissa inteavseenden godtas detnär gäller
den miljöråttsliga lagstiftningen.

Miljöskyddslagens uppbyggnad

Miljöskyddslagen 1969387 frånreglerar utsläpp fasta anläggningar
och användning fast egendom kan medföra förorening ellerav som

störning för omgivningen. Miljöskyddslagen lagstiftningårannan en
till skydd för omgivningen immissioner, dvs. störningar i formmot

luftföroreningar, buller, ljus, skakningar, strålning och andra ickeav
tillfälliga störningar kan uppstå följd verksamhet påsom som en av

fastighet. Typiska störningar faller utanför lagen därförären som
buller från lös egendom, motorgråsklippare, racerbåtart.ex. m.m.

196928 185 t.prop s.
Fastighetsanknytningen lagtekniskhar betydelse i det lagen åratt

uppbyggd kring den verksamhet bedrivs miljöfarlig.är lI §att som
miljöskyddslagen definieras vad med miljöfarlig verksam-som menas
het. får tillSådan verksamhet komma stånd endast den uppfyllerom
kraven på tillåtlighet. krav framgårDessa 4 8§§ i lagen.av -

tillåtlig detOm verksamheten ankommer påår regeringen avgöraatt
verksamheten den omfattningenâr eller den skallarten attom av vara

underkastad tillståndsplikt anmälningsplikt, ellereller den kanom
så begränsadsägas från stömingssynpunkt tillstånd ellerattvara

anmälan inte skall krävas.

Utvidgande miljöskyddslagens tillämplighetav

Det år enligt vår mening inte lämpligt utvidga miljöskyddslagensatt
tillämpningsområde till fast egendom och samtidigtänatt annatavse
förorda tillståndsprövning skall lagstiftning.ske enligt Iatt annan
båda dessa avseenden förslag inteberedningens med miljö-passar
skyddslagens systematik.

Det har inte hur tillåtlighetsreglema skall tillämpas inom detangetts
beredningen föreslagna utvidgade tillämpningsområdet för miljö-av

skyddslagen. Beredningen har inte heller utvecklat närmare under
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vilkaförutsättningartillsynsmyndigheternaenligtmiljöskyddslagenbör
använda sin möjlighet meddela föreläggande beträffandeatt en av-
siktlig utsättning tillståndsprövats myndighet.som av en annan

enligt vårDet kan mening ifrågasättas föreslagnade bestämmel-om
kommer bli verkningsfulla för effektiv och preventiv till-attserna en

lämpning miljöskyddslagen. Det kan därför lämpligt attav vara
iöverväga stället reglera tillsynsfrågorna i särskild lag ochatt atten

de myndigheter lämnat tillstånd till verksamhet eller godkäntsom en
produkt enligt denna lag också möjlighet meddela erfor-atten ges

derliga förelägganden och förbud. En sådan lag bör möjlighet tillge
rationell ansvarsfördelning mellan myndigheterna.en

EG

EG-direktivet 90220EEG avsiktlig utsättning genetiskt modi-om av
fierade organismer i miljön generellt krav på tillståndspröv-ettanger
ning avsiktlig utsättning. Vidare ansökan tillståndattav anges en om
till törsöksutsättning och godkännande produkt skallom av en vara
åtföljd miljöriskbedömning. direktivEGs 90219EEGav en om
innesluten användning anläggning för verksamhetattanger en som
omfattar innesluten användning genetiskt modifierade mikroorga-av
nismer i vissa fall inte får i bruk tillstånd lämnats dentas utan att av
behöriga myndigheten.

Regeringen har i propositionen 19919217O Det Ekonomiska
Europeiska Samarbetsområdet genomförandet i Sverigeangett att av
bestämmelserna i EGs båda direktiv kommer bli resultatenatt ett av

Genteknikberedningens arbete Bilaga 13 45.a. Det harav prop. s.
i betänkandet inte tillräckligt klarlagts hur bl.a. de nämnda delarnanu

EG-direktiven tillgodoses beredningens förslag.av av
Miljöriskbedömningar kan förhandsbedömningsägas vara en av

miljörisker i betydande antal lagar beslut under deettsom genom
åren har motsvarigheter i regler miljökonsekvensbeskriv-senaste om

ningar. Starka skäl talar därför för kravet miljöriskbedömningatt
direkt uttryck i lagtexten.ges

Särskilt yttrande Katarina Sjölanderexpertenav

Delegationen för hybrid-DNA-frågor lyder i dag under Arbetsmark-
nadsdepartementet. Det ingår i Genteknikberedningens uppdrag att
överväga delegationens arbetsuppgifter och organisatoriska ställning.
Genteknikberedningen föreslår delegationen, underatt namnet
Gentekniknämnden, tillförs ytterligare uppgifter och placeras under
Justitiedepartementet. Gentekniken angår flera departement och
därmed finns det inte någon given hemvist för den föreslagna
Gentekniknâmnden. Beredningens motivering väl Justitiedeparte-att
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dettaär departement sådantsaknar specialintresse förmentet att
genteknik, Gentekniknämndens arbete skulle riskera snedvridas.att att
Arbetsmarknadsdepartementets anknytning till Delegationen ñr
hybrid-DNA-frågor har också varit med tanke på arbets-attsvag
miljöaspektens betydelse för gentekniken har minskat. Delegationen
bör höra till departement har kunskap genteknik ochett storsom om

bedriver aktivt arbete kring genteknikens möjligheter ochettsom
risker. sådant departementEtt Miljö-är och naturresursdepartementet
varför Gentekniknämnden bör flyttas dit.

Särskilt yttrande Ulla Swarénexpertenav

Frågan ekologiska risker i samband med framställning, utsättningom
eller hantering genetiskt modifierade organismer harGMOannan av
varit huvuduppgiñema för Genteknikberedningen. Det ñnnsen av
goda skål de faktiska miljöriskema med iGMO regelatt anta att

343dFZkankommer beHP LaserJet IIIHPLASIII.PRS påatt vara
människors hälsa, saknar det betydelse vilken organism dettyp av
från början sigrört denna härrör frånGMO s.k.samtom om en
innesluten avsiktliganvändning, utsättning i miljön eller från t.ex.
avfall produkt med levande GMO.av en

I princip bör det finnas lagstadgat vid all GMO-hantering.ett ansvar
erforderligDetta kan sedan i utsträckning kombineras med kravt.ex.

på anmälan olika verksamheter eller förprövning myndighet.av av
Då det gäller avsiktlig utsättning introduktion GMO-resp. av en

produkt saluförande särskilt viktigt kontrollområde frånettgenom -
miljövårdssynpunkt ambitionhar beredningens varit mycket långtatt-

Äventäcka in med krav på förprövning.olika organismer, om man
sålunda kanske fått med de flesta kan tänkas bli föraktuellasom
genmodifrering deunder närmaste åren, detår svårt fåatt en
överblick över vilka organismtyper eventuellt faller utanför;som
någon analys i detta hänseende finns inte. Var hamnar olikat.ex.
slags tång och hattsvampar

Motsatsen till avsiktlig inneslutenutsättning blir användning, en
frånhämtad påde två EG-direktiv området, vilka harterm ett av

miljövårdsanknytning. såtillvidaTermen missvisande jagär att menar
borde ha tryckt på graden inneslutningdet ärattman mera av som

bör bedömas, eftersom verklig iblandinneslutning svår uppnå.år att
riktigtDet är arbete, såväl i laboratorier i industriell skala,att som

med hittills mikroorganismer,GMO varför det varitmest avsett
naturligt för bl.a. förstEG reglera sådan innesluten användning.att
Detta har också varit Genteknikberedningens linje. framåtsyftandeEn
svensk GMO-lagstiftning bör emellertid i likhet med bl.a. den danska
lagen på organismer.området täcka alla slag Beredningensav
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biologiskaekologiska vetenskapenvetenskapen och dengentekniska
HärförGMO-introduktioner.riskbedömningarfordras för avsom

stödtvärvetenskaplig kompetensuppbyggnadbehövs också somaven
i myndigheternas riskbedömningar.

Genteknikberedningens förslagñnner jagden bakgrundenMot .om
grundtonenehuru positivt iavsnitt 4.4.3forskningsbehovet --

alltför vagt.

spridning i dengenmaterial2. eller dessOm GMO genomen
såsom störningtill miljöpåverkanallmänna miljön visat sig leda enen

negativ påverkan påfunktion ellerekosystems struktur ellerett enav
organism detvilkenmänniskors hälsa, saknar det betydelse typ av
från s.k.från denna GMO härrörbörjan sigrört samt enom om

fråni miljön ellerinnesluten användning, avsiktlig utsättning t.ex.
avfall produkt med levande GMO.av en

all GMO-hantering.princip det finnas lagstadgat vidI bör ett ansvar
med kravi erforderlig utsträckning kombinerasDetta kan sedan t.ex.

förprövning myndighet.på olika verksamheter elleranmälan avav
introduktion GMO-avsiktlig utsättningDå det gäller av enresp.

frånviktigt kontrollområdesaluförande särskiltprodukt ettgenom -
långtambition varit mycketmiljövårdssynpunkt har beredningens att-

Ävenförprövning.påtäcka in olika organismer, med krav om man
förtänkas bli aktuellakansålunda kanske fått med de flesta som

fåsvårtåren, detgenmodiñering under de ärnärmaste att en
faller utanför;eventuelltvilka organismtyperöverblick över som

olikahamnarhänseende finns inte. Varnågon analys i detta t.ex.
hattsvamparslags tång och

användning,utsättning blir inneslutentill avsiktligMotsatsen en
vilka harområdet,från de två EG-direktivhämtadterm ett av

såtillvida jagmissvisandemiljövårdsanknytning. Termen är att menar
inneslutninggradentryckt på det årborde ha att somavmeraman

uppnå.ibland svårverklig inneslutning äreftersombör bedömas, att
industriell skala,laboratorier isåväl iriktigt arbete,Det är att som

mikroorganismer, det varitvarförhittillsmed GMO mest avsett
användning.sådan inneslutenförst regleranaturligt för bl.a. EG att

framåtsyftandelinje. EnGenteknikberedningensockså varitDetta har
danskabl.a. denemellertid i likhet medGMO-lagstiftning börsvensk

Beredningensorganismer.alla slagområdet täckalagen på av
genmodifieradeandra slag ännämligenhäremot, attargument

till miljöfarlighet ärhänsynklassificerats medmikroorganismer
sedandetaljreglemaavhängigt hurheltsvår förstå. Detta äratt av

utformas.
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tillämpligkunna göraslämpligt tilläggMiljöskyddslagen bör3. genom
härtillanslutningGMO. Islagpå innesluten användning alla avav

riskanalysmiljökonsekvens-påuttryckligt krav formulerasbör ett
förskulle fordrasomständigheternågot under allabedömning, som

Vidare kanregler.EGsmikroorganismer enligtgenmodifierade
uttalande feb.tidigareenligtNaturvårdsverketerinras ettattom

minimikrav i dettatills vidareanmälan1992 har ettansett varaen
ñrsig formernauttalatverket intesammanhang. Däremot har enom

bundenintebehövermin uppfattningEnligtsådan anmälan. varaman
verksamhetmiljöfarligs.k.anmälani dagvad sägs avomsomav

sigtänkasäkert ävenmiljöskyddslagstiftningen. kanHärenligt man
bundeninte hellernaturligtvisfall.i vissa Man ärförenklingar av
bör kunnamikroorganismer. Detorganismerandra änEG-direktiv för

berördasamverkan mellansedvanligtgå på sätt parteratt genom en
fram tillindustrin kommaochforskarsamhälletmyndigheter,olika

lagstiftningsvenskheltäckandetillämpningsföreskrifter tillvettiga en
använd-också i inneslutenGMOhanteringmiljövårdssyfte föri av

ning.

Även användningreglera inneslutenskullevidaretills4. om man
hävdasocksåberedningen gör,mikroorganismer kan,endast somav

dentillämplig ehurui dag ärredanmiljöskyddslagen typ avatt -
stått klartidigare till fullosannolikt intediskuterasmiljörisker som nu

bakterieutsläppsåglagstiftaren;för t.ex. enmera somnogman
ellerdå tillståndstvångföreligger redanfallvissaföroreningsfråga. I

medanenligt miljöskyddslagenanmälningsskyldighetmöjligen
forskning genmodifierademedpågåendeallhuvuddelen eller

miljöfarligbegreppet övrigunderfallaskullemikroorganismer
Dåföreslås beredningen.härvidlagändringNågonverksamhet. av

ocksåframhålls medmikroorganismer rättagenmodifieradedet gäller
formellt kandenarbetarskyddslagstiñningens betydelse, även om

beredningenoklart närdärförmiljöskyddskraven. Det blirgälla
skallutsträckningi vissArbetarskyddsstyrelsensamtidigt föreslår att

myndighet på området.ansvarigvara
samarbeteundvikas. Ett närabyråkratiskall onödigSjälvfallet

Arbetarskyddsstyrelsenochmiljövårdsmyndigheterberördamellan
vadEG-kravenpreciseradeOckså deförutsättas.måste meranya,

såvälmikroorganismer hargenmodifieradeanvändninggäller av
olika sättfinns fleramiljöskyddssyften. Detarbetarskydds- attsom

myndighet ärfrånlagstiftning,tillämpasamtidigt än att enenmer
föreskrifterkompletterandeeller varandratillbrevlåda gemensamma

kansamråd.efter Detärenden i ellerenskildahandläggningeller av
inneslut-påuppfyller vissa kravverksamhetervisa sig attt.ex. som

Arbetarskydds-beslutföreskrift ellerningavdödning enligt aven
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styrelsen många gånger också i praktiken uppfyller rimliga miljö-
vårdskrav.

5. Utvecklingen inom miljövårdsområdet under år har gått motsenare
ökat hos olika sektorsmyndigheter, så miljöhänsyn kanattansvar
integreras i beslut på skilda områden, på tidigt stadium. Jag delarett
därför beredningens iiskkontrollen GMO också i lämpligattsyn av
utsträckning skall föras till berörda sektormyndigheter. På vissaut
områden ligger naturligen kvar odelat hos miljömyndigheteransvaret

redan handlägger liknande frågor. Erforderliga förändringar kansom
formellt ske antingen ramlag med tillämpnings-genom en gemensam
föreskrifter eller kompletteringar i befintliga speciallagar ellergenom

kombination bådadera. Beredningen har endast kortfattat berörten av
för- och nackdelar med dessa olika möjligheter och sedan valt tvånr

En del talar dock för någon form paraplylag hade varitattovan. av
lämpligare. Under alla omständigheter kvarstår osäkerhet bl.a. i
vilken utsträckning miliövårdssyfte verkligen kommer kunnaett att
tillgodoses, inte sådant klart utsågs komplettering iettom som
lagstiftningsprodukter, vilka har huvudsyfte. Det sistnämndaett annat
har beredningen själv också påtalat avsnitt 8.13.2.

Miljömyndighetemas roll i GMO-kontrollen har inte fått samladen
analys och bedömning. Då det gäller avsiktlig utsättning förordas ett
tillägg till miljöskyddslagen, skulle göra det möjligt attsom som en
tillsynsåtgärd efter det tillstånd till utsättningen i förekommandeatt-
fall lämnats sektormyndighet alternativt GMO-produktattav en en
godkänts för användning gå in med föreläggande eller förbud enligt-
miljöskyddslagen. enhetligEn tillsynsmodell kan i och för sig vara en
fördel från miljövårdssynpunkt. Förslaget öppnar också möjligheten
till tillsyn avsiktlig utsättning godkända GMO-produkter, någotav av

inte fordrar förhandsprövning varje enskild utsättning.som en av
Då det gäller tillståndspliktig avsiktlig utsättning i försökssyftet.ex.

bör emellertid alla kring sådant tillstånd så långtettresonemang
möjligt innanske beslut meddelas. Mot den bakgrunden bör under
alla omständigheter föreskrivas obligatorisk kontakt i någon formen
mellan sektormyndighet och Naturvårdsverket, vilket beredningen
också är inne på. Vill härvid särskilt stärka miljövårdsaspekten,man
skulle konstruktionen beslut i samråd kunna övervägas.

Miljömyndighetemas roll vid förprövningtillstånd till introduktion
GMO-produkter saluförande har inte uttömmande behand-av genom

lats beredningen. På motsvarande vid tillståndsätt till avsiktligav som
utsättning bör Naturvårdsverket kunna komma också då det gäller
förprövning produkter beredningen nämner detta i frågaav om
växter i varje fall beträffande produkter avsedda användas direktatt-
i den miljön. Då det gäller biologiska bekämpningsmedelyttre samt,
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enligt förslaget, vissa specificerade genmodifierade produkter, är
redan miljöskyddsmyndighet Kemikalieinspektionen ansvarig.en
Vad gäller vissa GMO-produkter såsom livsmedel och läkemedel

Kemikalieinspektionenskulle uppfattningenligt min kunna ettvara
alternativ till Naturvårdsverket samrådsmyndighet.som

föreskriftsrättDär behövs skall den i förekommande fall också ligga
på ansvarig sektormyndighet. enlighet med beredningens konsta-I syn

jag motsvarande samrådsskyldighet i enskilda ärendenterar att som
då skulle föreskrivas.

7. föreslagna GentekniknämndenDen skall enligt beredningen -
liksom hittills hybrid-DNA-delegationen ha rådgivande funktioner-
inom flera olika områden genteknikenrör och dess användning.som
Även det kan svårt i betänkandet få helt klaratt textenom vara av en
bild beredningens på gränsdragningen mellan Genteknik-av syn
nämndens åligganden och fackmyndigheters, ñnns inga förslagresp.

lyfta bort fackmyndighet redan har på visstatt ett ettansvar, som en
område jfr instruktionen för Socialstyrelsen, Arbetarskydds-t.ex.
styrelsen och Naturvårdsverket till något blir dåDetannat organ.
närmast praktisk och inte formell fråga långthur Genteknik-en en
nämnden vill fungera i sin rådgivningsroll,och kan inte minst med
hänsyn till tillgängliga resurser.

Jag vill ingalunda ifrågasätta tanken på juridiskt förfarenen person
ordförande i den föreslagna Gentekniknämnden. Däremot det,ärsom

i varje fall på miljövårdsområdet, knappast juridisk rådgivning som
erfordras jfr avsnitt 8.14. Yttranden i ärenden eller råd i föreskrifts-
frågor från genktekniknämnd bör i förekommande fall sinhaen
tyngdpunkt i sakinnehållet.

säkerligenFackmyndigheterna kommer kunna dra denatt nytta av
expertis gentekniknämnd,samlas i särskilt vad gäller gentek-som en
niken sådan. Skall miljökontrollfungerande GMO byggassom aven

måste emellertid fackmyndigheter de må sektor-myn-ävenupp, vara-
digheter eller miljövârdsmyndigheter skaffa sig viss kompetens.egen-
Detta torde också till gentekniskangeläget med hänsyn attvara
verksamhet och användning produkter i framtid kangentekniskaav en
komma aktualiseras inom många samhällsområden jfr för övrigtatt
avsnitt 8.9.1. Resursfrågan behandlas ingående i frågarelativt om
Gentekniknämnden endast då det gäller fackmyn-översiktligtmen
di ghetema. En eventuell avgiftsfmansiering utvecklas intenämns men
närmare. Det finns risk underskattar resursbehovet föratten man
såväl utbildningkompetensuppbyggnad framtagning basrutinersom av
för riskbedömning och riskvärdering föreskrifterjämte och allmänna
råd erforderligt internationellt samarbete.samt
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Bilaga 1

ABC OM GEN TEKNIK

Materialet hämtat Nationalencyklopedinär författatochur av
Ulf Petterson. Avsnittet bearbetatväxter är Kristinaom av

ÅtergivandetGlimelius. sker tillstånd frånmed National-

encyklopedin.
Upphovsman till illustrationema TypofonnSusanneär AB
Johansson.

ABC OM GENTEKNIK

Gener

Gen, arvsanlag, den delär förutbestämmerav arvsmassan som
sammansättningen hos polypeptid. Polypeptidema bygg-utgören
elementen i proteinema äggviteåmnena och bestämmersammantaget

sålunda sammansättningen hos alla de proteiner ingår igenerna som
levande organism. Genema uppbyggdaär DNA. DNA-en av

molekylen består dubbelspiral kedjor uppbyggdaärav en vars av
byggstenar benämns nukleotider. Nukleotidema, det finnssom varav
fyra olika bokstävernautgör i det genetiska språket. De brukartyper,
förkortas efter sinaA, C, G och T kemiska benämningar. Ordnings-
följden -nukleotidema bestämmer sammansättningen hos polypep-av
tidema. Sålunda bestämmer nukleotidernas ordningsföljd i förgenen
blodproteinet albumin hur detta protein skall sammansatt.vara
Polypeptider uppbyggda aminosyror,är det finns 20 naturligtav varav
förekommande.

Grupper nukleotider i DNA tripletter bildar kodord för detreav
enskilda aminosyrorna. Exempelvis bildar nukleotidtripletten CCC
kodordet för aminosyran prolin och tripletten GCA kodordet för
aminosyran alanin. Sambandet mellan nukleotidtripletter och
aminosyror kallas för den genetiska koden. Varje börjar medgen en
s.k. starttriplett vanligtvis ATG och avslutas med terminerings-en
triplett markerar polypeptiden triplettemaär slut en TGA,attsom av
TAG eller TAA. Nukleotidema och kanA, C, G T tillsammans
bilda 64 olika tripletter. Det existerar följaktligen flera tripletter än
vad nödvändigt.är Eftersom samtliga tripletter används innebärsom
det de flesta aminosyrorna flera alternativaatt kodord.motsvaras av
Exempelvis utgör triplettema GCA, GCC, GCG och alternativaGCT
kodord för aminosyran alanin. Förhållandet alternativa kodord kanatt
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för för den genetiskaanvändas och aminosyra kallas atten samma
koden degenererad.är

000 Alla celler iMänniskans innehåller 100ca gener.arvsmassa
cellernainnehåller i och medkroppen attsamma gener, men

utnyttjasspecialiseras för bilda olika celldifferientieringvävnaderatt
hos människor ocholika i olika celler. iGenema arvsmassangener

10% längd.däggdjur baraupptar sammantagnaav arvsmassansca
kallasförmodligen funktion och brukarResten saknarav arvsmassan

för icke-kodande skräp Icke-kodande DNA år belägetDNA DNA.
inutidels mellan delsgenerna, generna.

i1977 upptäcktes icke-kodande DNA finns insprängtatt generna
information kallasoch de delar innehåller kodandeav generna som

icke-kodandemedan de insprängda delarna med DNAexoner
i och med kopierasbenämns introner. avlägsnasIntronema att genen

till uppgifttranskriberas till eller budbärarRNA, harmRNA attsom
sammansättning.överföra information proteinernas P. g.a.om

genomsnittligt 10 gånger längre änintronernärvaron ärav generna
skulle behöva introner saknades. Intronemavad de ansesvara om

möjligt omkombineraspela roll för evolutionen och gör det attstoren
funktioner.olika för skapa proteiner medattexoner nya

särskilda kombinationeranslutning till innehåller DNAI avgenerna
hurstyrsignaler dvs. bestämmernukleotider, utgör promotorersom

vävnad protein skall bildasaktiv skall och i vilken det somgenen vara
för.kodargenen

brukartvå eller flera varianter dåMånga förekommer i somgener
dominanta eller recessiva. Närför alleler. Allelema kankallas vara

dominant allelkombination medrecessiv allel förekommer i enen
ocksåförra. Alleler kanmärks ingen yttring den varaav

kommer till uttryck närvilket innebär båda allelernacodominanta, att
de förekommer tillsammans.

Genteknik

påbenämninggenmanipulation ärGenteknik, genetisk ingenjörskonst,
hos levande organismer.möjliggör ingepp itekniker arvsmassansom

Med traditionellaviktig inom biotekniken.Gentekniken är en gren
hosiförändringar åstadkommasgenetiska metoder kan generna

påförstlevande organismer ettmuteraratt arvsmassangenom man
bestrålning eller behandlingexempelvisslumpmässigt sätt genom

förändrade organismervarefter genetisktmed kemikalier,mutagena
hjälppopulationen urval. Medisoleras hela den muterade genomur

på preciserat sättgentekniken kan ingrepp i göras ettarvsmassanav
överförs till mottagarorganism.så på förhand bestämdaatt engener

tillmöjligt överföraTekniken det dessutomgör att mottagarengener
organismen ifråga.normalt saknas hossom
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Flera tekniska landvinningar gjordes under 1970- 80-talenochsom
lade grunden till gentekniken. blandDe viktigaste dessa hybrid-är
DNA-tekniken, teknik för avläsning nukleotidemas ordningsföljdav
i DNA-molekylen DNA-sekvensering, teknik för tillverkning av
DNA på konstgjord väg den s.k. PCR-metoden detgörsamt som
möjligt föröka DNA i provröret. betydelse har varitAv ävenatt stor

rad har upptäckts med vilka DNA-molekyler kanatt en enzymer
sammanfogas eller klippas i bitar.

Hybrid-DNA-telanik rekombinant-DNA-teknik

Hybrid-DNA-tekniken hörnstenen i gentekniken.utgör detDen gör
möjligt fritt flytta transplantera mellan levande organismer.att gener
Med teknikens hjälp kan överföras från indvid, eller artgener en ras
till ingreppetGenom omprogrammeras mottagarenen annan. som
härigenom förvärvakan egenskaper. Organismer mottagitnya som
främmande genetisk information brukar kallas organismer.transgena
Ursprungligen användes hybrid-DNA-tekniken företrädesvis för att
överföra till enkla organismer bakterier och jästsvampar.gener som
Senare har framsteg gjorts vilka möjliggör överñring ävenav gener
till högre organismer inklusive djurväxter, och människor. Vid
tillämpningen hybrid-DNA-tekniken används rad olika tekniskaav en
redskap. viktigasteEtt de är de s.k. restriktionsenzymema, ettav
slags biokemiska vilka föranvänds klippa sönder DNA-attsaxar,
molekylen i Restriktionsenzymemamindre bitar. s.k. endonuk-är
leaser vilka DNA-kedjan vidklipper vissa nukleotidkombinationer.

isolerasDe från bakterier vilka normalt använder dem för skydda sig
främmande 900Mer olika restriktionsenzymerDNA. än i dagärmot

kända. De skiljer sig från varandra klippa DNA-molekylerattgenom
vid olika nukleotidkombinationer.

Figur illustrerar hybrid-DNA-försök1 där överförs frånett en gen
människoceller till bakterie. först från givaren ochDNA isolerasen
klyvs därefter i antal mindre fragment behandling medett genom
restriktionsenzym figur Efter1. klyvningen överförs DNA-fragmen-

till mottagarorganismen. Ibland anrikas fragmentet med denten
eftersökta före överföringen med gelelektroforeshjälp engenen av

Överföringenbiokemisk separationsmetod. från givarenDNA tillav
underlättas från givaren förstDNA-fragmentenmottagaren om

sammankopplas med vektors.k. bärar-DNA; figur 1. Vektoreren se
är DNA-molekyler har naturlig förmåga flytta sig mellanattsom en
olika individer. En ofta använd vektor de s.k. plasmidema vilkaär
utgörs små DNA-cirklar. Plasmiderna finns hos många bakterierav
och de innehåller genetisk information för sin förökning samtegen
ofta också för vissa egenskaper såsom resistens antibiotika.motgener
Vid hybrid-DNA-försök klipps plasmidema med hjälp ettupp av
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sedanrestriktionsenzym figur från givaren blandasl. DNA samman
föreningåstadkomma stabilmed den uppklippta plasmiden. För att en

ligas, har förmåganmellan molekylema tillsättsDNA ett enzym som
hybrid-limma ihop DNA-molekyler. Härigenom uppkommeratt

innehåller på konstgjordDNA-molekyler, dvs. molekyler vägsom
olika Plasmiden fungerarsammanfogade DNA-segment av ursprung.

bärare för från givaren.DNAsom en
ofta vid hybrid-DNA-försökEn vektor användstypannan av som

från virus. Virus enkla organismer med mycketär är enarvsmassa
liten föröka sig medoch vilka endast kan trångaattarvsmassa genom
in i från viruset kan sammanfogas medlevande celler. Arvsmassan

från givare från givaren kommer bli slagsDNA och att etten genen
in ivirusets då detföljer med trängerpassagerare som arvsmassa

effektivcellerna. Med virus-vektorer kan åstadkommaman en
överföring givar-DNA till mottagaren.av

efterHybrid-DNA-molekylema överförs till mottagarcellema att
dessa gjorts förvissa siggenomsläppliga för DNA. För attatt om
mottagarcellema hybrid-DNA brukar utnyttja vektorertar upp man

förvärvar lättbär på vilka medför att mottagarensom engener,
ellerpåvisbar egenskap, exempelvis motståndskraft antibiotikamot

uppkommer sålundacellgifter. Efter hybrid-DNAupptag enav
genetisk information.bakterie på konstgjord försetts medväg nysom

hybrid-DNA-molekylema underInuti ochbakterien förökar sig
bakteriecell.omständigheter bildas ICO-tals kopior i varjegynnsamma

Eftersom timme delningbakterier förökar sig flera gånger per genom
med den beskrivnakan således massframställa hybrid-DNAman

tekniken. bakterier innehållerHärigenom kan identiska ettsom
Därföreftersökt produceras i mängder. brukarDNA-segment stora

tala hjälp det beskrivnaklonar DNA medattman om av ovanman
förfarandet organismer. Hybrid-klon population identiskaav

bakterierDNA-försök, varvid utnyttjar enkla organismer somman
olika syften deoch jästsvampar utförs i mångamottagare, varavsom

inomviktigaste massframställning identiska DNA molekylerär av
grundforskning vacciner och andraproduktion läkemedel,samt av

läkemedelsindustri ochproteiner kommersiellt intresse inomav
biotekniska företag.

Framställning enskildaav gener

biologiska forskningenHybrid-DNA-tekniken har revolutionerat den
den möjligt framställa enskilda i skalagör detatt att storgenom gener

från organismer såsom djur ochäven mycket komplexa växter,
människansmänniskor. illustration kan isoleringenSom nämnas aven

för faktor behövs för detVIII, komponent i blodet attgen en som
blödar-skall levra sig och saknas vilka liderhos avsom personer,
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sjuka. påbörjadeMan isoleringen framställa samlingmed att en
hybrid-DNA-molekyler tillsammans innehöll hela människanssom

Dessa hybrid-DNA-molekyler överfördes sedan tillarvsmassa.
mottagarbakterier. Efter blandning olikaöverföringen uppkom en av
.bakterier och innehöll fragment människo-DNA. Enettsom var en av
sådan bakterieblandning brukar för DNA-bibliotek. Enskildakallas ett
bakterier blandningen massförökades sedan för sig och denur var
bakterieklon innehöll därefterför faktor VIII kundesom genen
identifieras.

Förfarandet innebär isolerar och massförökar ettattsom man
hybrid-DNA, innehållande eftersökt kallasDNA-segment gen,ett
molekylär kloning. svårigheterna den molekyläraEn medav
kloningen är identifiera den bakterieklon innehåller denatt som
eftersökta eftersom människans innehållergenen, arvsmassa ca
100 000 En metod kallas för nukleinsyrahybridisering kangener. som
användas tillkänner delar sammansättning ellerom man av genens
sammansättningen det protein kodar för. Ett sätt attav som genen
underlätta sökandet utgå från för vidär mRNA i stället DNAatt
konstruktionen DNA-biblioteket. mRNA för vissa proteiner ärav
kraftigt anrikad i vissa vävnader. Exempelvis för globinutgör mRNA
i röd blodkropp alltflera mRNA medan blottprocenten av genen
utgör bråkdelar promille i hela Med hjälpDNA.arvsmassansav en

transkriptas kan mRNA omvandlas till påomvänt DNAenzymetav
enzymatisk s.k. uppkommerväg varvid cDNA complementaryeng.
DNA. framställaanvänds förNär cDNA samling hybrid-att en
DNA-innehållande bakterier uppkommer s.k. cDNA bibliotek.ett

bibliotek sig från bibliotek,cDNA skiljer där utnyttjar helaman
utgångsmaterial, intronema saknasDNA attarvsmassans genomsom

eftersom idessa samband med transkribe-avlägsnas DNAatt genens
till massframställts molekylär kloning,mRNA. DNA,ras som genom

används inom grundforskningen, uppbyggnadendels för studeraatt av
enskilda från molekylnivå, dels förolika organismer på attgener
studera funktionen hos generna.

Framställriing proteinerav

En viktig vid framställ-tillämpning hybrid-DNA-tekniken ärannan av
ning proteiner, läkemedelsindustrin.exempelvis inom Genom attav
överföra från bakterier kan bakterieklonermänniska tillgener
konstrueras innehåller kodande för proteiner, vilka kansom gener,
användas läkemedel. exempel tillväxthormon.välbekant ärEttsom
Tillväxthormon hosbildas i det undre hjämbihanget hypofysen
normala individer. lider dvärgväxt saknasHos personer som av
hormonet eller bildas otillräcklig individer kan botasi mängd. Dessa

de injiceras barnaåren. Problemetmed renframställt hormon underom
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framställa hormonet somsvårtdetmed behandlingen är är attatt
frånEndast hormontraditionell teknik.protein medkortutgörs ettav

hypo-mängder kan utvinnassmåmänniska verksamt ochär ytterst ur
tillkomsthybrid-DNA-teknikensfrån avlidna människor. Förefyser
överföraråvarukällan.tillgängliga Genomdetta den enda attvar

bakterier hartilltillväxthormoninformation för människansgenetisk
tillvâxthormonproducerarbakteriekloner framställts genomsom

bakterie-producerade hormonetöverförda Detdennärvaron genen.av
användstillväxthormonnormalamed människansidentisktärsom
liderindividerför botaframgångsrikt läkemedel att som avsom
effektiverhållatillväxthormon. Förbrist pådvärgväxt att enp. g.a.

insättningenvidbakterien krävshormonet iproduktion att genenav
transkriberasdenmed styrsignaler göri vektom kombineras attsom

effektivt.
medframställtsalternativ till användaSom attett gener som
kanresurskrävande tekniktids- ochkloning, vilketmolekylär är en

utnyttjas nedan.på syntetisk setillverka vägmöjligheten att gener
hybrid-DNA-teknik,framställsläkemedel,fåtalEtt genomsom

mycket snabbpå marknadenñr tillñllet tillgängligafinns men en
genteknik-framställdaantalutveckling förvänta. Ettär stortatt nya

med dessaOOO-talet. Fördelenunder 2läkemedel kommer lanserasatt
de harråvarukälla,från beständigläkemedel de kommerår attatt en

till läkemed-motsvarighetsammansättning kroppens egensamma som
medskall spridasför smittämneningen risk föreliggerlet attsamt att

använderkomplikation dåfruktadläkemedlet vilket eljest är manen
människoravlidnaellerutvinnes från levandesubstanser som

blödarsjuka.läkemedelochexempelvis tillväxthormon mot

Framstdllning vaccinerav

framställningförockså användasHybrid-DNA-tekniken kan av
vanligenöverförs tillfallvacciner figur 2. I dessa mottagare enen

från smittämnetdäggdjurscell denbakterie, jästsvamp eller varsgen
mottagarorganis-skyddande antikroppar. Urupphov tillprodukt ger
komponentbara innehållervaccin framställas denkan somsommen

immunitet.tillkrävs för upphovatt ge
med hybrid-framställtshar redanVaccin hepatit Bgulsotmot

vaccinersigframtiden förväntarDNA-teknik och i motattman
i tropikemasvåra lidandenåstadkommermånga parasitsjukdomar som

vaccinexempelvisgenteknik,med hjälpskall kunna framställas av
genteknik-framställt vaccin ärmalaria. Fördelen med attmot

eftersomhelt ofarligavaccinemaråvarukällan beständig ärär samt att
del smitt-litenendast innehållerproduceras i cellerde avensom

förhållandevisproduktionskostnademaDessutom årämnets arvsmassa.
låga.
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Hybrid-DNA-tekniken många områden utanföranvänds också inom
läkemedelsindustrin. I princip uppbyggdakan alla substanser, ärsom

protein, massframställas med hybrid-DNA-teknik.av

ingrepp hosi växterarvsmassan

Hybrid-DNA-tekniken det möjligt ingrepp igör även göraatt
hos växter och tekniken har redan börjat utnyttjas inomarvsmassan

växtförädlingen. Växtförädling syñar till förbättra kulturväxtemasatt
ärftliga egenskaper. Gemensamt för de traditionella metoderna är att
de i regel arbetar med låg precision och tidskrävande. framär Att ta

kan 10 15 år. Gentekniken helt perspektivöppnarsort taen ny nya-
med denna teknik till kan överföra enskildaväxterattgenom man

förmedlar definierad på likartategenskap, sättgener, som en som
beskrivits för bakterier. Egenskapema till skillnadgenerna kanovan
från vad fallet vid traditionell förädlingär hämtas frånävensom
andra organismer än den Tillvägagångssättet illustrerasarten.egna av
figur 3.

Vid överföringen används vektor, vanligtvis plasmiden en som
härstammar från jordbakterie, Agrobacterium tumefaciens. Ien

angriper denna bakterie skadade växtceller och i sambandnaturen
med överförs plasmid bestående DNA-cirkel tillangreppet en av en
växtcellen. Plasmiden hos Agrobacterium tumefaciens kan sålunda
naturligt överföras till växtceller och föröka sig i dessa. Vid hybrid-
DNA-försök i sammanfogas denväxter skall föras tillövergen som
växten med plasmiden klippts med restriktionsenzymettsom upp
figur 3. Den uppkomna hybrid-DNA-molekylen förssedan tillbaka
till Agrobakterien, därefter får infektera växtceller. En spontansom
överföring tillhybrid-plasmiden växtcellema sker. Växtceller medav
hybrid-DNA-molekylen integrerad i växternas kan stimule-arvsmassa

föröka växtcellersig. Från dessa kan sedan fullständig växtattras en
bildas innehåller genetisk information, och s.k. transgensom ny en
växt uppkommer figur 3.

För genöverföring till enhjärtbladiga kan Agrobac-de växterna
terium användas, då dessa infekteras dessaväxter naturligt av
bakterier. Alternativa för överföring måste därförmetoder DNAav
användas, mikroinjektion överföring tilleller direkt DNAt.ex. av
växtceller befriats från sin teknikcellvägg protoplaster. Ensom som
alltmera kommit användas beskjuta växtmaterialet med guld-äratt att
eller wolframpartiklar vilka det skall överföras.DNAomges av som

från virus,Arvsmassa angriper kan användasväxter, ävensom som
vektor för överföring till växtceller. Med hybrid-DNA-av gener
teknik har många olika främmande överförts till växter.gener

Tekniken har till exempel utnyttjats för skapa resistens vissaatt mot
skadeinsekter, till överföraväxten styrattgenom en gen som
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protein i vilket giftigt för insekter.tillverkningen växten, ärettav
för vilka används förtolerantagör nyttoväxter ämnenGener, som

överförts till vissa grödor. Teknikenogräsbekämpning har även gör
proteinerförändra så dessmöjligt växtensdet även attatt gener,egna

lämpligare sammansättning.får från näringssynpunkten
kommer kunna kon-framtiden det också tänkbartI är attatt man

under inflytande de tillfördaväxter,struera transgena av genernasom
inormalt producerassubstanser växterna,tillverkar t.ex.som

läkemedel.

celler från däggdjurIngrepp i

möjligt ingrepp i cellerHybrid-DNA-tekniken det även göragör att
främmandeFörfarandet liknar det används närfrån däggdjur. som

vektorer kan virus,förs till bakterier och växter. Somöver somgener
i näringslösning,användas. Djurceller, växandeangriper djur, en

tillverkning läkemdel på sättanvänds ibland för samma somav
använder djurceller förAnledningen till iblandbakterier. att man
mikroorganismerför enklatillverkning proteiner i stället är attav

deproteiner inte blir biologiskt aktivakompliceradevissa om
Speciella komponenter, finnsmikroorganismer.tillverkas i enkla som

föri celler från lägre organismer, krävsi djurceller saknas attmen
genomgå viss förändringveckas korrektvissa proteiner skall samt

socker,kemiskaklyvning i mindre bitar, tillägg av grupper som
fosfat etc..

djurceller på sådantöverföras till sättkan ävenGener ett att ett
djur. Vid dessa försökgenetiskt förändrat djur kan skapas transgent

Överföringenfrämmande till befruktatöverförs den ägg.ettgenen
minimal mängdmikroinjektion, dvs. DNAmed hjälpgörs av en

glaskapillår. Imed hjälp mycketinjiceras i ägget tunn gynn-av en
sammanlänkasi cellkäman ochfall kvarstannar injicerat DNAsamma

förändrade kangenetiskt äggetmed kromosmemas DNA. Det senare
djurutvecklas tilltill livmoder, där det kanöverföras ett transgenten

varaktigt förändrad genuppsättning. Transgenadjur meddvs. ett en
används inomframställa ochförhållandevis enklamöss är att

funktion. Teknikenolikagrundforskningen för studeraatt geners
inom husdjursförädlingenpraktisk tillämpningförväntas fåäven en

förändrade såframställning djur ården tillåter attatt somavgenom
sjukdomsangrepp Enresistenta vissade snabbare, ärväxer etc.mot

vissa läkemedelkunna produceraspektakulär framtida möjlighet är att
proteinfrån det djuretså de utsöndras i mjölkeni djur transgenaatt

får framställts,farming. Exempelvis, har transgena arvsmassavars
vid behandlingför protein användsinnehåller människans ett somgen
den företrädes-modiñerats såblödarsjuka. har dessutomGenen attav

i mjölken.och substansen utsöndrasvis aktiv i bröstkörtelns cellerär
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Hybrid-DNA-tekniken möjligt ingrepp igör det även göraatt
människans framtiden kommaoch tekniken kan i tänkas tillarvsmassa
användning för bota vissa ärftliga sjukdomar s.k. genterapi.att

Avläsning DNA-molekylens DNA-sekvenseringsammansättningav

Under 1970-talet effektiva metoderutvecklades gör det möjligtsom
bestämma nukleotidemas ordningsföjd i sekvensering.DNAatt

metoder har revolutionerat biologiska forskningen eftersomDessa den
möjligt uppbyggnad förutsägade gör det studeraatt samt attgenernas

sammansättningen hos det protein kodar för. DNA-som en gen
tråden alltför liten för mikroskopiskakunna avläsas medår att
tekniker. stället används kombination kemiska, enzymatiskaI en av
och fysikaliska metoder vid avläsningen. Nyligen har instrument
konstruerats automatiskt kan avläsa korta DNA-molekylerssom

sådan tekniksammansättning. Med hjälp fastställaattav avser man
samtliga de 3 000 000 000ordingsföljden baspar, utgörav ca som

mäniskans HUGO-projektet.arvsmassa

konstgjordTillverkning påDNA vägav

har lång tid tillbaka varit kända det möjligtMetoder sedan görsom
koppla enstaka nukleotider såmed kemiska metoderatt attsamman

kedjor uppstår. problem med tidigare kända teknikerkorta DNA Ett
kedjorendast korta DNA kunde tillverkasmycketatt samt attvar

tidskrävande.varje i tillverkningen mycket På tid harsteg var senare
automatiserad teknik utvecklats gör det möjligt tillverkaattsomen

nukleotider långakedjor till 200 inom loppet enstakaärsom upp av
kedjorna sedan kopplastimmar. bildade kan med hjälpDe samman

kedjor bildasligas så längre och hela harenzymet att generav
teknik.syntetiskakonstruerats med denna

polymerase chainPCR -metodenreaction

förökametod det möjligt i DNA. Förök-Denna gör provröretatt
förökningenningen sker med hjälp ochDNA-polymerasenzymetav

kan selektivt så endast enstaka eller delargöras att gen av en genen
Tekniken grundforskningenförökas. har fått användnig inomstor

därför den det framställa från enstakagör möjligt snabbt DNAatt att
i sådan kan anlyseras medceller kvantitet framställt DNAatt

på PCR-metoden har till viss delavseende uppbyggnad och funktion.
Tekniken har också fåttkommit den molekylära kloningen.ersättaatt

diagnostiken rättsgenetikenbetydelse inom den genetiska ochstor
mutationer ieftersom den det möjligt diagnosticera DNAgör samtatt
minimala provmängderidentifiera individer, utgående från frånatt

används också förmunsköljvätska, blodfläck PCR-metodenetc.. att
spåra smittämnen i blod och vävnader.
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Bilaga 2

ENKÄT OM GENTEKNIK SVERIGEI

någonTillämpar Ni form genteknik i Er verksamhet eljestellerav
någonanvänder gentekniskt förändrad organism

Nej,Om är vänlig skicka tillbakasvaret snarastvar
fonnulåret.
Om Ja,är vänlig och besvara följande frågor.svaret var

mångaHur sådantär iengagerade arbetepersoner

2. Vilken huvudinriktning har Er verksamhet

undervisning
forskning
utvecklingsarbete
produktion-

tekniskkommersiell verksamhetannan-

3. Tillämpar påNi genteknik eller använder gentekniskt förändrade
frånceller

människa-
djur-
växter-
mikroorganismer-

frågaI djur, mikroorganismer,växter och vänlig vilkaom var ang
Ni arbetar med.arter

Övrigtråtta 29;Mus, Hamster, marsvin 7; Insekter 6; 91 1; Apa
Övrigtkål 5;Raps, Tobak, potatis 7; 0; 4Vete, korn

E.coli 55; jäst 15; B.subtilis bakteriofager5; 6 enstakasamt
arbeten med olika 5organismer. i angivna organismer kanAv svaren
hänföras till skyddsklass 9 till skyddsklass 2 och övriga till skyddsklass

5. Vilka gentekniska tillämpar Nimetoder

rekombinant-DNA-tekniker med olika vektorsystem-
tekniker innebär direkt införande i cellsom en-
mikroorganism färdigstålltsav arvsmassa, som
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mikroinjektion,cellenmikroorganismen inklusiveutanför
mikroenkapsuleringmakroinjektion och

hybridiseringstekniker, där levandecellfusions- eller-
bildasmed kombinationerceller genomav arvsmassanya
metodertvå eller flera celler med hjälpfusion av somav

inte förekommer i naturen.
genteknikteknik Ni kan benämnasannan som anser-

hybridom.Vilken PCR
,

föremål prövningetiskvarit förHar verksamheten extern

föremål myndighetför riskprövningvarit7. Har verksamheten av
lagstiftningenligt gällande
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Bilaga 3
Tabell 1
Fältförsök med växter fördelade länder åröver ochtransgena

ÅrtalQIAQ Antal försök för första
försök

Argentina 1991

Australien 1991

Belgien 42 1987

Chile 1987

Costa Rica 1991

Danmark 1990

Finland 1990

Frankrike 83 1986

Förenta Staterna 141 1986

Holland 12 1988

Israel 1991

Italien 1989

Japan 1991

Kanada 1988

Kina 1991

Nya Zealand 1988

Schweiz 1991

Spanien 1988
.

Storbritannien 19 1987

Sverige 1989

Tyskland 1990

Totalt 21 länder, 393 försök
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2Tabell
våxtslagFältförsök med fördelade överväxtertransgena

Ånal förstaförAntal försökVäxtslag
försök

19903Björk

1991Blomkål 1

15 1989Bomull

1991Cikoria 1

1989Gurka

1991.Krysantemum

1988Lin

198818Lusem

1990Majs 21

5 1990Melon

1990Petunia

1990Pumpa

1988Poppe]

1987Potatis 71

198772Raps

1990Ris 4

1991Sallat l

1989Sojaböna 8

198919Sockerbeta

1991Solros l

1988Sparris 1 8

198675Tobak

198749Tomat

1990Valnöt 2

Äpple 19911

25 försökTotalt våxtslag, 393
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Tabell 3
Fältförsök med växter grupperade medtransgena avseende på införd
egenskap och försöksår

Årtal

Egen- 1986 1987 1988 1989 1990 1991
skap

Markör- l 4 11 13 13 16
gener

Pro- 0 0 2 12 20 26
dukt-
kvalitet

Yirusre- O l 3 6 15 25
snstens

Resis- 1 0 1 0 l 8
tens mot
annan
sjukdom

Insekts- 1 2 5 9 11 24
resistens

Herbi- 2 11 14 29 47 56
cidresi-
stens

Totalt 5 18 63 69 107 155
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Bilaga 4

Level of possible consideration in risk evaluation of attributes of nücroorganisms and
irironmentsen

A Attributes of genetic Levelof, consideration
alteration Lea More

Characterization Well characterized Poorlycharacterized
unknownor

Genetic stability High Low
of alteration chromosomaleg.
Nature of alteration Genedeletions Single Multiplegene genes

unless host alter-ed added addedrange
ñmction None no Regulation Synthesisexpression of of gene

regulation productexisting organismor gene
2r°1u_°t________-___________--___

_____________Sourceof insertion Samespecies UnrelatedCloselyrelated
3I1esigL__________82âE=â__-______

_____________Vector None SellNon-self
yensyássikls tiajlâmiâsük

_____________Sourceof Samevector species Closely Unrelated
pathogen ofrelated speciesspeciesnon

22n-P_at_h2e2________P3Lh2e9________
_____________Vector DNARNA in Absent Presentbut ñmctional

altered non-functionalgenome
B Attributes of Levelof possibleparent consideration

wild microtype
organinm less Mons

Easeof subsequent Control known No knownagents control
control age_n_ts

____________________________ ______Origin 1151551935 Egxgtjc
_____________ _____ ______Habitat Free-living Pathogenic,parasitic

EJRbPQC.01____________________________Survival under Short Longterm term e.g.
adverseconditions Seeds,cysts,spores,

62528291
____________________________Geographic Nanow Broad unknownrange, orof habitatsrange

Prevalenceof None Frequent unknowngene orexchange naturalin
populations
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attributes andLevel of possible consideration in risk evaluation of ot microorganisms
vironmentsen

attributenC Level possibleconsiderationPhenotypic ofof
engineered microor-
ganisms in comparison

Morewith organisms Lesspatent

Reduced increasedFitness Reduced
xexsrâiälzhsasteel

__________________________ Reduced lncreasedInfectivity, Reducedvirulence
;ejejgilglgpathogenicity irgejgrglglxtoxicityor __________________________ 9b5°êé°1idShiftsåHost Urshegeeérange

______________________ âxEafilådSllbstratev ÖljârâdUEShEEEÄ795mm
shiftedBroadenedEnviromental limits Narrowed but or

growth shiñedto notor
reproduction habitat
microhabitat

DecreasedSusceptibility UnchangedIncreasedto
control by inhibitory

by absenceagentsor
of substrate
Expression Dependentof Independentof on

esxizomsmtelsenløzttrim envirgmânsal2022211
_________________Similarity Similar DissimilarIdenticalto

phenotypespreviously
usedsafely

Levelof possibleconsiderationAttributes of theD
MoreLessenvironment

Absent PresentSelectionpressure
the engineeredfor trait

Present,controllableVectors Absentagents oror uncontrollableof disseminationor
knowndispersalmites, insects, notor

humans,rodents,birds,
wind,machines, water, eu

Marginally Key speciesinvolvementDirect
involved knownbasic notin ecosystem or

eg.processes
Cyclingnutrients

PresenthostsAlternativ notor
knownorganismpartners

involved symbiosisin
mutualism

Broad,of environmentsRange
widespreadfor testing use;or

geographicalpotential
range

difñcultVerydifficultof NotSimulation to
simulaterealisticallysimulateconditions totest

realistically
UntestedofEifectiveness or

beunlikelyand tomonitoring
effective
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Ett tänkt scenario

Ett svenskt bioteknikföretag blir först i världen lyckas med detatt
själv, så vitt vinaturen inte klaratsom nämligen fram-vet, attav,

ställa högre växter, har förmåga själva fixera luftens kväve.attsom
Ärtväxter, och del andra kan visserligen indirekt tillgodo-arteren
göra sig luftens kväve mikro-de lever i symbios medattgenom
organismer, kan kväve luñen.ta Denna förmåga tillsom upp ur
symbios har emellertid visat sig svår överföra till andra Vadatt arter.
företaget gjort är i stället isolera föratt kväveñxeringnu igenerna
mikroorganismema och föra in dem direkt i växternas eget genom.
Därigenom har skapat växter, själva kan kväveman tasom utanupp

beroendeatt symbios med kvâveñxerande bakterier.vara av
De kommersiella och miljömässiga vinsterna, denna innovationsom

innebär, är betydande, vilket omedelbart står klart för alla ärsom
inblandade. Gagnväxter kan odlas tillförsel dyrbarutannu av
kvävegödsel. Härigenom förbilligas produktionen livsmedelav
avsevärt, samtidigt problemen med urlakning kväve frånsom av
åkerjordar reduceras.

Till följd 1990-talets avregleringar inom jordbrukssektomav
används del åkermarken i landetstor för producera hö tillen attav
hästar. Företaget bedömer därför kväveñxerande ängssvingel,att som
är vårt viktigaste vallgräs, bör ha god marknad och beslutar sigen
därför söka introducera dettaatt på marknaden.

Man är dock helt på det klara med gentekniskt modifieradatt
ängssvingel kan problematisk risksynpunkt. ñnnsArtenvara ur
naturligt i vår flora och skulle lätt kunna bli pollinerad denav
kvävefixerande varianten. Följdema härav skulle kunna bli katastro-
fala, eftersom just kvävefixeringsförmåga skulle kunna sådanvara en
egenskap Ökar konkurrensförmågan hos vild Risken ärsom art.en
därför uppenbar, kvävefixerande ängssvingelatt skulle kunna ut-
vecklas till aggressivtett ogräs, snabbt brer sig, i synnerhetutsom

kvävefattiga jordar, och konkurrerar andra och därmedut arter
den naturliga floran.utarmar Visserligen innebär den rutinennormala

vid vallodling slår gräset, innan det gått i blom,att riskenman men
finns ändå för pollenspridning hamnarutsäde utanför åkernattgenom
eller slåttem blir fördröjd. Företagets hjämtrust isätts arbete för att
lösa detta problem.

Efter års utvecklingsarbetetre sig ha funnit lösning.anser man en
Man skall saluföra triploid variant den kvåvefixerande ängs-en av
svingeln. Triploida frön det har visat i växthusförsök-ger man-
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hö. Däremotfullgottlivskraftiga plantor,upphov till fullt ettsom ger
eftersomkan bildas,könscelleringai blom, eftersomde intekan

kanintecellkämatriploidreduktionsdelningfungerandenågon enav
denodlingfältmässigskulleDärmedstånd.tillkomma nyaav

tillåtas.kunnaängssvingeln
korsningreproducerasendastTriploida frön kan av engenom

tillmodertyper ärbådavariant. Dessadiploidtetraploid och en -
måstefullt fertila. Dekorsningsprodukttriploidaskillnad från sin -

upprätthållakunnaförkontinuerlig odlinghållas iockså att en
utsäde.därmedvarianten ochtriploidaproduktion denlöpande avav

utsädeproduktionenoch med rätta,framstår, detDärmed snarareav
företagetMenriskfylldadetutsåendeutsädes momentet.dettaän som

råd.ñnner på
i Kattegatt.på öutsädetproducerasig förbeslutarMan att en

svenska kuster.ochdanskafrån närmasteflera milliggerDenna ö
ochuteslutenavstånd ärsåluften överPollenspridning storagenom

varförin i saltvatten,dränkasöverleverpollenfrön ellervarken att
flockarFlyttandeharmlös.ärspridning medeventuell vatten av

laboratorieför-hjälpMeddå pådå och ön.fåglarfröätande rastar av
fågelsådanfördettid attpåvisat, dendocksök har taratt enman

tid detdengångerminst tioland tar,ärsträckan till närmasteflyga
Sånglärkor,matsmältningskanal.i fågelnsförstörtsinnan frö harett

bådefådärför fritt ätakanandragrönsiskor ochgulsparvar, arter av
skullefröngrobaraNågrafröna på ön.tetraploidaoch dede diploida

fågelvägen.nå fastlandetinte
ochdiploidodlarManigång.snabbtkommerProduktionen

bestårSkörden11.proportioneniblandkulturtetraploid svingel i av
1211.proportionenifröntetraploidaochdi-, tri-blandning aven

på frönasgrundar sigfraktioneringsförfarande,enkeltGenom ett som
frönatriploidaDe exporterasskiljasdeolika vikt, kan ut.tre typerna

utsädeandratvådeförsäljning, medanförtill fastlandet somsparas
produktionen på Ön.för
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Förordning 19791173 instruktionmed för

delegationen för hybrid-DNA-frâgor

Uppgifter

§1 Delegationen för hybrid-DNA-frågor har till uppgift att genom
rådgivande verksamhet främja säkerheten vid användning hybrid-av
DNA-teknik och näraliggande tekniker och sprida kunskapatt om
utvecklingen på detta område.

2 § Delegationen skall
följa utvecklingen inom hybrid-DNA-teknikens och näraliggande

teknikers område och särskilt beakta förhållanden har ellernya som
fåkan betydelse för samhällets tillsyn användningen dessaav av

tekniker,
hålla sig underrättad de projekt kan förenadeom som anses vara

med risker initiativ i frågor rör riskklassiñcering ochsamt ta som
övriga skyddsfrågor,säkerhets- och

underrätta berörda tillsynsmyndigheter de projektom som anses
förenade med risker och därvid föreslå sådana försiktighetsmåttvara

eller andra åtgärder behövliga,bedömssom vara
i tillsynsmyndigheterockså övrigt sig till berörda och tillyttra

andra myndigheter till offentliga och privata institutioner ochsamt
företag i frågor riskklassiñceringrör övrigaoch säkerhets- ochsom
skyddsfrågor informera dessa sådana förhållanden inom detsamt om

delegationen bevakade området kan värde för derasav vara avsom
verksamhet,

informera allmänheten inom det bevakadeutvecklingen områ-om
det på sådant sätt intresset säkerhetsfrågoma upprätthållsförett att
och den allmänna debatten stimuleras,

uppmärksamma behovet utbildning personal arbetarav av som
eller skall arbeta med ifrågavarande ochtekniker,

anmäla till regeringen eller berörd tillsynsmyndighet någotom
användningsområde eller någon planerad användning hybrid-av
DNA-tekniken eller näraliggande ifrågasättas frånteknik kan etiska
eller humanitära synpunkter eller området för samhällets tillsynom
behöver utvidgas till omfatta andra frågor demän äratt som nu
föremål för offentlig kontroll.
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3 § Delegationen skall varje år före den l november till regeringen
lämna berättelse delegationens verksamhet under det senasteen om
budgetåret.

Organisation

4 § Delegationen består ordförande, vice ordförande ochav en en
18 andra ledamöter.

andra ledamöter ordförandenFör än och vice ordföranden skall det
Ärfinnas ordföranden förhindradersättare. inträder vicenärvara,att

ordföranden i hans ställe.
ochLedamöter ersättare förordnas regeringen för år.treav

§5 Ordföranden och vice ordföranden särskilt regeringen.utses av
ledamöter skall ha särskildFyra kunskap och erfarenhet grund-av

forskning och tillämpad forskning inom sådan vetenskap berörssom
hybrid-DNA-tekniken. ledamöterFyra skall riksdagsleda-av vara

möter.
övriga ledamöterAv utses

efter förslag arbetarskyddsstyrelsen,en av
efter förslag arbetsmiljöinstitutet,en av
efter förslag socialstyrelsen,en av
efter förslag naturvårdsverk,statensen av
efter förslag medicinska forskningsrådet,en av
efter förslag naturvetenskapliga forskningsrådet,en av
efter förslag Landsorganisationen i Sverige,en av
efter förslag Tjänstemännens centralorganisation,en av
efter förslag Centralorganisationen SACOSR, ochen av
efter förslag Svenska arbetsgivareföreningen och Sverigesen av

industriförbund gemensamt.
Vad i andra och tredje styckena sägs utseende ledamot ägerom av

motsvarande tillämpning på förersättaren sådan ledamot. Somen
för ledamotersättare skall riksdagsledamot kan dock utsessom vara

denäven enligt 3 kap. regeringsformen har till ersättareutsettssom
för riksdagsledamot.

6 § Inom delegationen finns de beredande och rådgivande organ
arbetsgrupper delegationen bestämmer.som

§7 Delegationen iår administrativt hänseende knuten till arbets-
miljöinstitutet. Förordning 1988733.

Ärendenas handläggning

Ärenden8 § delegationenavgörs i plenum. Delegationen får dockav
överlämna beslutanderätten i brådskande ärenden eller ärenden av
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mindre vikt till ordföranden eller till arbetsgrupp inom delega-en
tionen.

9 § Delegationen är beslutför när ordföranden och minst hälften av
de andra ledamöterna är närvarande. Förordning 1988733.

10 § Delegationen sammanträder efter kallelse ordföranden. Omav
ledamot begär delegationen skallatt sammankallas, skall sådan
begäran efterkommas.

11 § Vid sammanträde med delegationen eller arbetsgrupp skall
föras protokoll.

Protokollet skall justeras ordföranden. Protokollen skall föras iav
kronologisk ordning och förvaras på betryggande sätt.

Övriga bestämmelser

12 § I skrivelse från delegationen till regeringen eller chef för
departementet skall har fattat det beslut skrivel-anges vem som som

eller i övrigt varit närvarande vid den slutliga handlägg-sen avser
ningen ärendet och har varit föredragande. Om någonav vem som
har framfört skiljaktig mening, skall den i skrivelsen elleranges
framgå protokollsutdrag bifogas.av som

13 § Delegationens beslut får inte överklagas.
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II

ofentliggörasmåstelagar inteBeslut, sommm.

RÅDET

RÅDETS DIREKTIV
april 199023denav

modifieradegenetisktanvändninginnesluten avom
mikroorganismer

90219EEG

RÅD ANTAGITHARGEMENSKAPERNASEUROPEISKA
DIREKTIVDETTA

Europeiska ekono-upprättandeFördragetbeaktandemed avomav
artikel 1305 i detta,särskiltmiska gemenskapen,

ñrslagÄkommissionensbeaktandemed av

yttrande,Europaparlamentetsmed beaktande av

yttrande3, ochkommitténssocialaEkonomiska ochbeaktandemed av

följandemed beaktande av

grundas påmiljöfrågoriåtgärdergemenskapensfördraget skallEnligt
mål bevara,haochverksamhetförebyggande attprincipen somom

människors hälsa.skyddamiljön ochoch förbättraskydda att

19874 Europeiska19 oktoberresolution denrådetsI gemen-omav
förfast åtgärderslåsför miljönfjärde handlingsprogramskapens att

miljöhän-ipå bästa sättutnyttja denochutvärdera biotekniken attatt

1 27.9.1939, 6.c 246,9 EGT193, 23.7.1933, ochEGT c s.nrs.nr
2 17.4.1990.96,EGT c153, 26.6.1939, 122 ochEGT c nrs.nr
3 45.c 23, 30.1.1939,EGT s.nr
4 7.12.1937,EGT C 323, s.nr
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seende är de prioriterade områdenett gemenskapens verksam-av som
het skall koncentreras på.

Bioteknikens utveckling bidrar till medlemsstaternas ekonomiska
expansion. Detta innebär genetiskt modifierade mikroorganismeratt
kommer användas i verksamheteratt skilda slag och varierandeav av
omfattning.

Innesluten användning genetiskt modifierade mikroorganismer börav
ske på sådant sätt deras möjligaett negativa konsekvenseratt för
människors hälsa och miljön begränsas och vederbörlig uppmärk-att
samhet ägnas olycksförebyggande åtgärder och avfallskontroll.

Om mikroorganismer vid innesluten användning släpps i miljön iut
medlemsstat, kan de föröka sig och spridas över nationsgränsemaen

och därigenom påverka andra medlemsstater.

För få till stånd säkeratt utveckling biotekniken inom helaen av
gemenskapen är det nödvändigt vidta åtgärderatt för attgemensamma
utvärdera och reducera de potentiella risker uppstår i allasom
verksamheter innefattar innesluten användning genetisktsom av
modifierade mikroorganismer och fastställa lämpliga villkoratt för
användningen.

Den exakta och omfattningen dearten risker är förknippadeav som
med genetiskt modifierade mikroorganismer är ännu inte fullständigt
känd, och risken i fråga måste bedömas från fall till fall. För att
kunna bedöma riskerna för människors hälsa och miljön, är det
nödvändigt fastställa kriterier för riskbedömningen.att

Genetiskt modifierade mikroorganismer bör klassificeras efter de
risker de utgör. För detta ändamål bör kriterier utformas. Särskild
uppmärksamhet bör ägnas verksamheter i vilka farligare genetiskt
modifierade mikroorganismer används.

Lämpliga inneslutningsåtgärder bör vidtas under verksamhetens olika
skeden för kontrollera utsläpp och förhindraatt olyckor.

Var och för första gången börjar verksamhet med genetiskten som
modifierade mikroorganismer i anläggning bör anmäla detta tillen
den behöriga myndigheten, så denna kan förvissa sigatt denattom
föreslagna anläggningen är lämplig för bedriva verksamheten påatt

sätt inte utgör någonett fara för människors hälsa och miljön.som

Det är också nödvändigt fastställa lämpliga förfarandenatt för
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anmälan i innefattarvarje enskilt fall särskilda verksamheter somav
innesluten användning mikroorganismer, medgenetiskt modifieradeav
beaktande graden risk i fråga.av

Vid verksamheter risk tillstånd den behörigainnebär hög börsom av
myndigheten krävas.

kan lämpligt samråda med allmänheten inneslutenDet att omvara
användning modifierade mikroorganismer.genetisktav

ñr informera alla kommaLämpliga åtgärder bör vidtas kanatt som
säkerhetsfrågor.beröras olyckor allaatt av om

Beredskapsplaner bör fastställas ñr effektivt ingripande vid olyckor.

inträffar, användaren underrätta denolycka börOm genasten
myndigheten och meddela all nödvändig information förbehöriga att

fastställas lämpliga åtgärderolyckans omfattning skall kunna och
vidtas.

i samråd medlemsstaternalämpligt kommissionen medDet är att
fastställer utbyte information olyckor ochregler för attav om

register sådanakommissionen över olyckor.upprättar ett

genetiskt modifierade mikroorganis-inneslutna användningenDen av
ändamålbör övervakas inom hela gemenskapen, och för dettamer

kommissionen viss information.bör medlemsstaterna förse med

för bistå kommissionen i frågorkommitté bör tillsättasEn att som
direktiv och tekniskdetta dess anpassning tillgäller genomförandet av

utveckling.

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE

Artikel 1

inneslutnadetta direktiv fastställs åtgärder för denI gemensamma
syfteanvändningen mikroorganismer igenetiskt modifierade attav

skydda människors hälsa och miljön.

Artikel 2

detta direktiv medI avses

icke-mikroorganism varje mikrobiologisk cellulär ellera enhet,
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cellulär, kan föröka sig eller överföra genetiskt material,som

b genetiskt modifierad mikroorganism mikroorganismen vars
genetiska material har ändrats på inte inträffarsätt naturligtett som
vid parning naturligocheller rekombination,

för definitionInom dennaramen

i genetisk modifiering inträffa åtminstone vid tillämpninganses
de metoder i del l i bilaga l A,av som anges

de metoder i del 2 i bilaga inte till1 ledaAanses som anges
genetisk modifiering;

innesluten användning varje verksamhetc där mikroorganismer
modifieras genetiskt sådanaeller där genetiskt modifierade mikro-
organismer odlas, förvaras, används, destrueras ellertransporteras,
kvittblivs och där fysiska hinder, eller kombination fysiskaen av
och kemiska ocheller biologiska hinder, används för begränsaatt

mikroorganismersdessa kontakt med allmänheten och miljön,

d A-verksamhet varje verksamhet för undervisning, forskningtyp
och utveckling eller icke-industriell eller icke-kommersiell
verksamhet liten omfattning 10 liter kulturvolym ellert.ex.av
mindre,

B-verksamhet varjee verksamhet inte A-verksamhet,är typtyp som

f olycka varje händelse innebär betydande och oavsiktligtettsom
utsläpp genetiskt modifierade mikroorganismer inneslutenvidav
användning och innebärakan omedelbar eller fördröjd fara försom
människors hälsa och miljön,

fysiskg användare varje eller juridisk ansvarig förärperson som
innesluten användning genetiskt modifierade mikroorganismer,av

h anmälan handlingar erforderligaöverlämnandet med uppgifterav
till de behöriga myndigheterna i medlemsstat.en

Artikel 3

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

Artikel 4

I detta direktiv klassificeras modifieradegenetiskt mikroorganismer
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på följande sätt

uppfyller kriterierna i bilagaGrupp I de som

inteII de tillhörGrupp som grupp

2kriterierna i bilagaA-verksamhet vissa2. Vid kantyp varaav
modifieradgenetisktbestämdvid klassificeringentillämpliga av en

provisorisk,klassificeringenmikroorganism. sådana fall skallI vara
kriteriertill relevantamyndigheten skalloch den behöriga attse

överensstämmelse.uppnåi syfte så långt möjligtanvänds att

rikt-kommissionen upprättadirektiv genomförs skalldettaInnan
artikel 21.iförfarandeklassificering enligt detlinjer för angessom

Artikel 5

modifieradegenetisktgällaArtiklarna 7 till 12 skall inte transport av
tilleller inre vattenväg,landsväg, på järnvägmikroorganismer på

förvaring,gälladirektiv skall inteflyg.havs eller med Detta
modifieradekvittblivning genetisktochdestruktiontransport, av

enligt gemenskaps-på marknadenhar släpptsmikroorganismer utsom
denliknandesärskild riskbedömninginnefattarlagstiftning, vilken en

direktivet.härföreskrivs i detsom

Artikel 6

vidtas föralla lämpliga åtgärderskall tillMedlemsstaterna attattse
kanmiljönmänniskors hälsa ocheffekterundvika negativa som

mikro-modifieradegenetisktanvändninguppstå vid innesluten av
organismer.

förhandsbedömningutföra2. uppnå detta skall användarenFör att en
människorsrisker fördeanvändningama beträffandede inneslutnaav

till.upphovkanoch miljön användningamahälsa gesom

vederbörligsärskiltbedömning skall användaren3. Vid denna ta
deutsträckningi deni bilagahänsyn till de parametrar angessom

mikroorganis-modifieradegenetisktför varje slagtillämpliga,är av
använda.han attmer som avser

förvarasbedömning skallskriftlig redogörelse för denna4. En av
myndigheten ibehörigaoch tillhandahållas denanvändaren samman-

på10 eller9 ochenligt artiklarnafattning del anmälansom en av
anmodan.
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Artikel 7

För genetiskt modifierade mikroorganismer I skallav grupp
principer för god mikrobiologisk praxis och följande principer för gott
arbetarskydd och god hygien gälla

i exponering varje form fysiska, kemiska eller biologiskaav av
på arbetsplatsen och i miljön skall hållas på lägstaagens

genomförbara nivå,

tekniska kontrollåtgärder skall genomföras vid källan och, om
nödvändigt, kompletteras med lämpliga skyddskläder för
personalen,

iii skall adekvata genomföras och skall på lämpligttester sätt
kontrollåtgärder och utrustning provas,

iv sånär är nödvändigt skall undersöka förekomstenman av
livskraftiga organismer från utanför den primäraprocessen
fysiska inneslutningen,

v personalutbildning skall tillhandahållas,

vi biologiska skyddskommittéer eller underkommittéer skall
tillsättas efter behov,

vii lokala rutiner för personalens säkerhet skall utarbetas och
genomföras.

2. Utöver dessa principer skall, för innesluten användning genetisktav
modifierade mikroorganismer II, de inneslutningsåtgärderav grupp

i bilaga 4 vidtas i tillämplig omfattning försom anges att trygga en
hög säkerhetsnivå.

3 Användaren skall regelbundet över de inneslutningsåtgärderse som.
vidtagits med avseende på vetenskap och teknisk information iny
fråga riskhantering och kvittblivning avfall.om av

Artikel 8

När anläggning för första gången skall i bruk för verksamheten tas
omfattar innesluten användning genetiskt modifierade mikro-som av

organismer, skall användaren skyldig innan han påbörjaratt,vara
denna användning, till de behöriga myndigheterna lämna anmälan,en

innehåller minst de upplysningar i bilaga 5 A.som som anges
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Anmälan skall göras för förstagångsanvändning genetisktseparat av
modifierade mikroorganismer respektiveI II.av grupp grupp

Artikel 9

1 Användare i A-verksamhet använder genetiskt modifieradetypsom.
mikroorganismer klassificerats i skall skyldiga attsom grupp vara
föra protokoll över det utförda arbetet påoch anmodan förete detta
för den behöriga myndigheten.

2. Användare i B-verksamhet använder genetiskt modifieradetypsom
mikroorganismer klassificerats i skall skyldiga att,som grupp vara
innan den inneslutna användningen påbörjas, till den behöriga
myndigheten lämna anmälan med de uppgifter i bilagaen som anges
5 B.

Artikel 10

Användare i A-verksamhet använder genetiskt modifieradetypsom
mikroorganismer klassificerats i II, skall skyldiga att,som grupp vara
innan den inneslutna användningen påbörjas, till den behöriga
myndigheten lämna anmälan med de uppgifter i bilagaen som anges
5 C.

2. Användare i B-verksamhet använder genetiskt modifieradetypsom
mikroorganismer klassificerats i II, skall skyldiga att,som grupp vara
innan den inneslutna användningen påbörjas, lämna anmälan tillen
den behöriga myndigheten med följande innehåll

upplysningar de genetiskt modifierade mikroorganismerna,om-

upplysningar personal utbildning,ochom-

upplysningar anläggningen,om-

upplysningar avfallshantering,om-

upplysningar olyckföreby gande åtgärder och beredskapsplaner,om g-

den bedömning risker för människors hälsa och miljönav som-
i artikel 6.anges

Närmare detaljer detta finns i 5bilaga D.om
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Artikel 11

de behöriga myndigheter,Medlemsstaterna skall den ellerutse
skall för genomförandet de åtgärder medlemsstater-somsom svara av

direktiv och för behandla debeslutar för följa dettaatt attna om
och artikel 10.anmälningar i artikel artikel 9.2som avses

2. behöriga myndigheterna skall undersöka anmälningarnaDe om
dei direktiv, lämnadeöverensstämmer med kraven detta om

klassificeringen korrektuppgifterna exakta och fullständiga, ärär om
beredskapsåt-vid avfallshanteringen och skydds- ochoch, behov, om

gärdema tillräckliga.år

myndigheten3. Då så nödvändigt kan den behörigaår

ytterligare uppgifter eller ändraanvändaren lämnaa attattuppmana
fall fårvillkoren för inneslutna användningen. I dettaden planerade

innan behörigaden planerade inneslutna användningen ske den
på grundval demyndigheten har lämnat sitt godkännande ytter-av

ändrade villkoren för denligare uppgifter den erhållit eller desom
inneslutna användningen.

inneslutna användningen tillåts ellerb begränsa den tid för vilken den
låta omfattas särskilda villkor.den av

anläggning enligtfråga för första gången4. I användningom av en
artikel 8

får denmikroorganismermed genetiskt modifierade av grupp-
lämnatbehöriga myndigheten inteinneslutna användningen, denom

elleranmälan lämnats,uppgift, påbörjas 90 dagar efter attannan
myndigheten,behörigatidigare efter tillstånd denav

denmikroorganismer II, fårgenetiskt modifierademed av grupp-
tillstånd denpåbörjasinneslutna användningen inte utan av

beslutskall meddela sittbehöriga myndigheten. Myndigheten
anmälan lämnats.skriftligt 90 dagar eftersenast att

9.2 och artikel 10.1 får,5. Verksamhet anmälts enligt artikela som
uppgift,lämnatden behöriga myndigheten inte annanom

eller tidigare efterpåbörjas 60 efter anmälan lämnats,dagar att
myndigheten.tillstånd den behörigaav

påbörjasenligt artikel 10.2 får inteb Verksamhet anmältssom
myndigheten. Myndigheten skalltillstånd den behörigautan av
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meddela sitt beslut skriftligt efter90 dagar anmälanattsenast
lämnats.

Vid beräkningen tidsperioderde i punkt 4 och 5av angessom
skall inte den tid beaktas under vilken behöriga myndighetenden

inväntar sådana ytterligare uppgifter den kan ha begärtsom av-
anmälaren enligt punkt 3 ellera,

genomför förfrågningar hos eller samråd med allmänheten enligt-
artikel 13.

Artikel 12

Om användaren får kännedom relevant information ellerom ny
ändrar den inneslutna användningen på påtagligtsätt kanett som
påverka riskerna med denna användning, eller kategorinom av
genetiskt modifierade mikroorganismer används ändras, skall densom
behöriga myndigheten underrättas detta möjligt och densnarastom
anmälan lämnats enligt artiklarna 9 och 10 ändras.som

2. Om den behöriga myndigheten erhåller informationsenare som
påtagligt kan inverka på riskernabedömningen med den inneslutnaav
användningen, får myndigheten kräva användaren ändrar förhållan-att
dena eller avbryter eller inneslutna användningen.avslutar den

Artikel 13

finnerOm medlemsstat det lämpligt, kan den föreskrivaen om
samråd med ieller allmänheten, varje fråga denrörgrupper som
planerade inneslutna användningen.

Artikel 14

De behöriga myndigheterna nödvändigt, innanskall, så är enom
verksamhet påbörjas till attse

ochberedskapsplan för människors hälsaa upprättas till skydden
miljön olycka, och bered-utanför anläggningen i händelse attav

infor-skapsorganen och fått skriftligär underrättade riskernaom
mation dem,om

tillfreds-de olycka, påb kan påverkas ettpersoner som av en
fåttbegära detta,ställande och själva ha behövtsätt utan att

förhålla siginformation skyddsåtgärdema de skalloch hurom om
i och uppdaterashändelse olycka. Informationen skallav upprepas
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tillgänglig.också allmäntskallmed lämpliga mellanrum. Den vara

informa-skall samtidigt göraberörda medlemsstaternaDe samma
andratillgänglig förmedborgaresprids bland derastion egnasom

för allagrundvalså kan tjänamedlemsstater, dettaatt som
relationer-bilateralaför denödvändiga konsultationer inom ramen

na.

15Artikel

tillåtgärder förvidta nödvändigaMedlemsstaterna skall attatt se
denunderrättaskyldigi händelse olycka, äranvändaren, genastattav

följandeoch lämnai artikel llbehöriga myndighet nämnssom
uppgifter

kring olyckan,omständigheternärmare-

mikroorganis-modifieradede genetisktidentiteten och mängden av-
släppts ut,merna som

olyckansuppgifter för bedömningennödvändigasamtliga av-
miljön,inverkan på människors hälsa och

vidtagits.beredskapsåtgärdervilka som-

medlemsstaternapunkt skall2. uppgifter lämnas enligtNär vara
skyldiga att

sinåtgärder harberedskapsåtgärder, ochtill samtligaatt somse-
vidtas ochpå sikt,framtiden och långverkan inom den närmaste

påverkaskansamtliga medlemsstateromgående avsomvarna
olyckan,

nödvändiga förin uppgifter ärmöjligt samla de ensomom-
utfärdalämpligt,såolyckan och, ärfullständig analys omav

iundvikasolyckor skallrekommendationer för liknandeatt
verkningar skall begränsas.framtiden och derasatt

Artikel 16

skall skyldigaMedlemsstaterna attvara

samrådaberedskapsplanemaoch genomförandetvid upprättandeta av
olycka,i händelsekan påverkasmed andra medlemsstater avsom

olycka inomvarjekommissionenb möjligt underrättasnarast om
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vidomständigheternadetta direktivs räckvidd och detaljer omge
modifieradegenetisktolyckan, identiteten och demängden av

beredskapsåtgärdermikroorganismer släppts deut, somsom
medanalys olyckanvidtagits och den framgång haftde samt aven

undvikaeffekter ochrekommendationer för begränsa dessatt
liknande framtiden.olyckor i

fastställa2. kommissionenVid samråd med skallmedlemsstaterna
skallKommissionenregler för utbyte information enligt punktav

olyckor inomregisterockså och hålla tillgängligt överupprätta ett
analysinträffat, inklusivedetta direktivs räckvidd har avensom

åtgärdererfarenheter och vilkaorsakerna till olyckorna, gjorda som
i framtiden.vidtagits för undvika liknande olyckoratt

Artikel 17

företarbehöriga myndighetenMedlemsstaterna skall till denattse
använda-för säkerställainspektioner och andra kontrollåtgärder attatt

följer detta direktiv.ren

Artikel 18

sammanfattandeår sändaMedlemsstaterna skall i slutet varjeav en
anmältsanvändningartill de inneslutnakommissionenrapport somom

modifieradebeskrivning de genetisktenligt artikel 10.2 med av
med deanvändningen och riskernamikroorganismema, den planerade

genetiskt modifierade mikroorganismerna.

september2. skall tredje år med början den 1Medlemsstaterna vart
till sina1992 sammanfattande kommissionensända rapport omen

tillämpningen detta direktiv.erfarenheter vid av

offentliggöraår 1993Kommissionen skall år börjantredje medvart
2.i punktsammanfattning de nämnsrapporteren av som

informationstatistiskallmän4. Kommissionen kan offentliggöra om
förutsatthörande frågor,genomförandet detta direktiv och dit attav

konkurrensförmåga.användarensingår skadainga uppgifter kansom

19Artikel

tredjetillfår intemyndigheternabehörigaKommissionen och de
sättpåanmälts elleruppgifter annatlämna konfidentiellapart ut som

deskyddaskallochdirektivdettaerhållits vid tillämpningen av
mottagits.uppgiftertill deimmateriella rättigheter knutnaär somsom
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2. Anmälaren kan vilka uppgifter i anmälan skulle kunnaange en som
skada hans konkurrensförmåga de offentliggjordes och börom som
behandlas konfidentiellt. sådana fall1 måste kontrollerbara skäl ges.

anmälarenEfter samråd med skall den behöriga myndigheten
besluta vilka uppgifter skall konfidentiella. Myndighetenom som vara
skall underrätta anmälaren sitt beslut.om

4. Följande uppgifter får inte i något fall hållas konñdentiella, deom
överlämnats enligt artiklarna 9 eller 10

beskrivning de genetiskt modifierade mikroorganismema,av-
anmälarens adress, syftetoch med den inneslutna använd-namn
ningen och platsen för den,

metod vid och plan för övervakning de genetiskt modifieradeav-
mikroorganismema och för nödsituationer

bedömningen de effekter kan förutses, särskilt eventuellaav som-
sjukdomsframkallande ocheller ekologiska stömingseffekter.

5. Om anmälaren drar tillbaka sin anmälan, vilket skäl,oavsett av
skall den behöriga myndigheten respektera de lämnade uppgiftemas
konñdentiella karaktär.

Artikel 20

Beslut ändringar nödvändiga för bilagorna 2är attom som anpassa
till 5 till teknisk utveckling fattas enligtskall det förfarande som anges
i artikel 21.

Artikel 21

Kommissionen skall biträdas kommitté bestårav en som av
företrädare för medlemsstaterna under ordförandeskap företrädarenav
för kommissionen.

2. Kommissionens företrädare skall tillställa kommittén förslag tillett
åtgärder skall vidtas. Kommittén skall lämna sitt yttrandesom om
förslaget inom tid bestäms ordföranden med beaktandeen som av av
hur angeläget ärendet är. Yttrandet skall beslutas med den majoritet

enligt artikel 148.2 i fördraget skall tillämpas vid beslutsom som
rådet skall fatta på förslag kommissionen. De röster medlems-av som

företrädare skall på det i denvägas sättstaternas avger som anges
nämnda artikeln. Ordföranden skall inte rösta.
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Kommissionena skall åtgärdernade föreslagna deanta om
överensstämmer med kommitténs yttrande.

b de föreslagnaOm åtgärderna inte med kommit-överensstämmer
téns yttrande, eller inget yttrande har lämnats, skallom
kommissionen dröjsmål tillställa rådet förslag till deutan ett
åtgärder skall vidtas. Rådet skall besluta med kvalificeradsom
majoritet.

rådet inteOm har fattat beslut inom månader från den dagtre
då ärendet hänsköts till rådet, skall kommissionen deanta
föreslagna åtgärderna, såvida inte rådet har uttalat sig demot
föreslagna åtgärderna med enkel majoritet.

Artikel 22

Medlemsstaterna skall sätta i kraft de lagar och andra författningar
är nödvändiga för följa detta direktiv den 23 oktoberatt senastsom

1991. De skall underrätta kommissionen detta.genast om

Artikel 23 v

direktiv sigDetta riktar till medlemsstaterna.

Utfärdat i Luxemburg den 23 1990april

rådetsPå vagnar

REYNOLDSA.

Ordförande
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BHAGA 1 A

DEL l

modifiering i artikel b i bl.a.De metoder för genetiskt 2 ärsom avses

utnyttjande vektorsystem, vilka tidigare omfatta-i hybrid DNA-tekniker
82472EEG5,rekommendationendes av

mikroorganism ärftligtmetoder innebär direkt införande i avsom en
utanför mikroorganismen, bl.a. mikroinjektion,material berettssom

makroinjektion och mikroinkapsling,

innebär levande celleriiicellfusion och hybridiseringstekniker attsom
ärftligt genetiskt material bildasmed kombinationer genomnya av

inte förekommerfusion eller flera celler på sätttvå ettav som
naturligen.

DEL 2

genetiskoch medföraDe metoder i artikel b2 ansessom avses som
användning hybrid DNA-modifiering, förutsatt de inte omfattaratt av

organismermolekyler eller genetiskt modifierade

befruktningl in vitro,

transformering eller naturlig2 konj transduktion, annan process,

polyploid3 induktion.

BILAGA I B

Metoder omfattas detta direktiv,för genetisk modifiering avsom
förutsatt modifieradeanvändning genetisktde inte innebäratt av
mikroorganismer moderorganismerellermottagar-som

l mutagenes,

framställning2 djurhybridomcelleranvändning somatiska t.ex.och av
för framställning antikroppar,monoklonalaav

5 EGT 213, 21.7.1982, 15.nr s.



7 391Bilaga199282sou

framstäl-kanväxtcellerprotoplastfusioninklusivecellftnsion3 somav
förädlingsmetoder,traditionellamedlas

förekommandenaturligtsjukdomsalstrande,ickesjâlvkloning4 av
mottagarorganismerförkriteriernauppfyllermikroorganismer avsom

grupp
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BHAGA 2

FÖRIGASSIFKATIONSIGIHERIER GENETISKT MODIFIERADE
MIKROORGANISMER GRUPPAV I

A. Mottagarorganism eller moderorganism

icke sjukdomsframkallande,

inget utifrån tillkommet agens,

visad säker användning under lång tid eller inbyggda biologiska
barriärer påverka den optimala tillväxten iutan att reaktorn ellersom
jäsningstanken medför begränsad överlevnads- och reproduktions-

miljön.förmåga skadliga konsekvenser ñrutan

Vektortillfört gemnaterial

väl karakteriserat och fritt från kända skadliga konsekvenser,

storlek långtså möjligt begränsad till de genetiska sekvenser som
krävs för uppfylla den avsedda funktionen,att

får inte öka den framställda konstruktionens stabilitet i miljön såvida
detta inte krävs för den avsedda funktionen,

får inte lätta mobilisera,attvara

får inte överföra resistensmarkörer till mikroorganismer såvittsom,
känt, inte förvärvar sådana på naturlig väg om detta förvärv kan
försvåra användningen droger för medicinsk bekämpningav av
sjukdomsframkallande organismer.

C. Genetiskt modifierade mikroorganismer

icke sjukdomsframkallande,

lika säkra i reaktorn eller jäsningstanken mottagarorganismer ochsom
moderorganismer, med begränsad överlevnads- ochellermen
reproduktionsfömiåga skadliga konsekvenser för miljön.utan

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

de framställts helt och hållet enstaka prokaryotsom mottagareav en
inklusive dess endogena plasmider och virus eller enstakaen
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eukaryot inklusive dess kloroplaster, mitokondrier ochmottagare
plasmider exklusive virus,men

de uteslutande består frångenetiska sekvenser olika artersom av som-
utväxlar dessa sekvenser kända fysiologiskagenom processer.
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BILAGA 3

SÄKERHETSBEDÖMNINGFÖR SOM, IPARAMETRAR
TILLÄMPLIG ENLIGTBEAKTASOMFATTNING, SKALL

6.3ARTIKEL

ochmottagarorganismer omochA.Karakteristika för donators-
tillämpligt m0der0rganismer

mikroorganismemamodifieradeKarakteristika för deB.

övervägandenHålsomâssigaC.

övervägandenMiljömâssigaD.

mottagarorganismer omochför ochKarakteristika donators-A.
moder0rganismertillämpligt

och beteckning,namn-

grad släktskap,av-

organismenema,källor för-

tillämpligt,eller,moderorganismensemasupplysningar omom-
mottagarmikroorganismensemasreproduktionscykelsexuellasexuell

genmanipulationer,för tidigareredogörelse-

stabilitet i frågamottagarorganismensellermoderorganismens om-
egenskaper,genetiska

och virulens,sjukdomsframkallande fömiågakarakteristik av-
överföring sjukdomar,föroch vektorerinfektiositet, toxicitet av

vektorerkarakteristik endogenaav-

sekvens,-

mobiliseringsfrekvens,-

specificitet,-

resistensgener,närvaro av-

vårdspektrum,-
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andra potentiellt betydelsefulla fysiologiska egenskaper,-

stabiliteten hos sådana egenskaper,-

område för naturlig förekomst geografiskoch utbredning; klimato--
logiska karakteristika för ursprungsområdet,

signifikant medverkan i miljöprocesser kvâvefixering ellersåsom pH--
reglering,

interaktion med, och effekter andra organismer i miljön inklusivepå,-
troliga konkurrens- eller symbiosegenskaper,

förmåga bilda överlevnadsstrukturer och sklerotier.somatt sporer-

B. Karakteristika för modifierade mikroorganismemade

beskrivning modifieringen, inklusive metoden ñr föra in detattav-
vektorbuma genmaterialet i mottagar-organismen eller den metod som

föranvänts uppnå den aktuella genetiska modifieringen,att

den förändrade ocheller den nukleinsyrans funktion,nya-

vektoms och källa för vektom,art-

struktur och mängd varje vektor- ocheller donatorsnukleinsyraav som-
kvarstår modifierade mikroorganismensi den slutliga konstruktion,

mikroorganismens stabilitet i fråga genetiska egenskaper,om-

mobiliseringsfrekvensden införda vektoms ocheller genetiska över--
föringsförmåga,

uttryck hastighet materialet.och nivå det genetiska Mätmetodav nya-
och metodkânslighet,

det uttryckta proteinets aktivitet.-

C. Hälsomässiga överväganden

toxiska eller allergiframkallande effekter förknippade med icke-
livskraftiga organismer ocheller deras metaboliska produkter,

produktrisker,-

jämförelse mellan den modifierade mikroorganismen och donator- eller-
mottagarorganismen eller moderorganismen i frågaeventuellt om
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sjukdomsframkallande fömiåga,

koloniseringsfömiåga,-

hosukdomsframkallande immunokompetentamikroorganismen ärome-
personer

och sjukdornsmekanism,upphov tillsjukdomar dena som ger
virulens,invasionsförmåga ochinklusive

smittsamhet,b

smittsam dos,c

till Förändring,möjlighetd värdspektrum,

utanför människokroppen,överlevnadsfömiågae

andra utbredningsmedel,ellerf vektorernärvaro av

stabilitet,biologiskg

antibiotika,resistensmönster gentemot

allergiframkallande förmåga,i

sjukdomsbehandling.till adekvatj tillgång

Miljömässiga övervägandenD.

mikroorganismernasmodifierade över-kan påverka defaktorer som-
spridning i miljön,reproduktion ochlevnad,

följa de modifie-identifiera ochför upptäcka,tillgängliga tekniker att-
mikroorganismema,rade

genetiska materialetdetför upptäckatillgängliga tekniker att om nya-
organismer,överförs till andra

utbred-kända och förutseddamikrororganismemasmodifieradede-
ningsområde,

spridas vidmikroorganismema kantill vilkabeskrivning ekosystemav-
olyckshändelse,

modifierade niikroorganis-mellan deförväntad interaktionsmekanism-
vidkanmikroorganismeroch organismer eller som exponerasmema
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utsläpp i miljön och det förväntade detta.resultatet av

kända eller förutsedda effekter djur sjukdoms-på växter och Lex,som-
framkallande föm1åga, smjttsamhet, toxocitet, virulens, sjukdoms-
bårare, allergiframkallande förmåga och kolonisering.

känd eller förutsedd inverkan på biogeokemiska processer,-

tillgång till metoder för sanering området vid utsläpp i miljön.av-
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BILAGA 4

INNESLUTNINGSÅTGÄRDER FÖR MIKROORGANISMER AV
GRUPP 11

inneslut-kategorier välja denedanståendeAnvändaren skall bland
mikroorganismenlämpade förför mikroorganismer ärningsåtgârder som

och miljönhälsaskyddet människorsverksamheten i frågaoch så att av
säkerställs.

gäller för enhets-vadskall bedömas enligtB-verksamhetTyp som
skalloperation avgörakarakteristiska dragen i varjeoperationema. De

dettadetta stadium. Påskall användas påvilken fysisk inneslutning som
anläggnings- ochdevälja och utformablir det möjligtsätt att process-,

tillräcklig ochlämpade säkerställadriftsförfaranden bästär att ensom
med ifaktorer skallbetydelsefullasäker inneslutning. Två tassom

inneslutningengenomföra ärutrustning förbedömningen vid valet attav
följandede därpåinträffar utrustningen ochför tekniska fel pårisken att

standard ñrkan kräva strängarekonsekvenserna. Teknisk praxis atten
blirsådana fel svåraretekniska fel, följdernaminska risken för attavom

acceptera.

fastställas medskallA-verksamhetinneslutningsåtgärder förSärskilda typ
särskildainneslutningskategorier och denedanståendebeaktande av

verksamhet.förhållandena vid sådan

Inneslutningskategorier
Specifikationer

321

Livskraftiga mikroorganismer
inneslutas iskall ett system som

från mil-fysiskt skiljer processen
jön slutet system

förhindraförhindraminimera2. Utsugning från det slutna syster
utsläpputsläpputsläppskall behandlas förmet att

utsläpp utsläpputsläpp3. Provtagning, tillsatser till ett
förhindras förhindrasöverföring minimerasslutet ochsystem av

livskraftiga mikroorganismer till
utförasslutet skallett annat system

så att
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lnneslutningskategorier
Specifikationer

2 31

4. Storamängderkulturvâtskor får inaktiverade inaktiveradeinaktiverade
endast frånavlågnas det slutna med erkin- med erkån- med erkän-

de livskraftiga mikro- da kemiska da kemiskada metodersystemetom
organismerna blivit fysika- fysika-har eller eller

liska liskameto- meto-
der der

5. Förslutning skall utformas för minimera förhindra förhindra
utsläpp utsläpp utsläppatt

6. Slutna skall förläggas valfritt valfritt ja, ochsystem
till kontrollerat område specialan-ett

lagt

a varningsskyltar för valfrittbiologisk
fara skall finnas

b valfritt luft-endastutseddpersonal skall ja, via
ha tillträde sluss

c ja, fullständigtpersonalen skall bära arbets-
skyddsdrâkt kläder klädbyte

d sanerings- tvâttmöjlig-och
heter skall finnas för persona-
len

duscha neje personalen skall valfritt
innan kontrolle-denlämnar det
rade området

handfat nejf från valfrittavloppsvatten
och duschar samlas och
inaktiveras före utsläpp

g det kontrollerade valfritt valfrittområdet
skall adekvatventilerat förvara

minimera luftföroreningaratt

valfritth de kontrollerade områdena nej
skall ha konstant undertryck i
förhållande till atmosfären

i luftintag till luftutsug valfrittoch nej
från det kontrollerade området
skall HEPA-ñltreras
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lnneslutningskategorier
Specifikationer

l 2 3

j det kontrollerade området valfritt
skall utformas för avloppatt
från hela det slutna systemet
skall kunna inneslutas

k det kontrollerade området nej valfritt
skall förseglaskunna för att

rökbehandlingmöjliggöra

7. avloppsbçhandling före slutligt inaktiveras inaktiveras inaktiveras
utsläpp med erkin- med komis-erkän- med

da metoder da kemiska ka metoder
fysika-eller

liska meto-
der
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BILAGA 5

DEL A

8Upplysningar krävs för i artikelden anmälansom som anges

genomförandetpå den eller de förpersonernamn ansvararsom-
den inneslutna användningen, de förinklusiveav som ansvarar

uppgifter derasövervakning, uppföljning och säkerhet samt om
utbildning och kvalñkationer,

anläggningens matrikelnummer; beskrivning dessadress och av-
olika avdelningar,

beskrivning det arbete skall företas, särskiltarten av somen av-
klassificering den eller de mikroorganismer skallav som

II verksamhetens omfatt-användas eller och beräknadegrupp I
ning,

i artikel 6.2.sammandrag den riskbedömningett som angesav-

DEL B

9.2Upplysningar ñr anmälan i artikelkrävs den somsom anges

insändningsdatum för den anmälan i artikelangessom

imodermikroorganismer används eller,den eller de som-
eller värdvektorsystemtillämpliga fall, det de används,som

avsedda funktioner för det genetiska materialkällaor och som-
ingår i genkonstruktionenema,

identitet och karak-de genetiskt modifierade mikroorganismemas-
teristika,

resultatenoch de väntadesyñet med den inneslutna användningen-
den,av

de användas,kulturvolymer skallsom-

6.2.i artikelriskbedömningsammandrag denett angessomav-
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DEL C

Upplysningar krävs för den anmälan i artikel 10.1som som anges

de upplysningar krävs i del B,som-

beskrivning anläggningens olika avdelningar och metoderna vidav-
hantering mikroorganismerna,av

beskrivning de dominerande meteorologiska förhållandena ochav-
de potentiella riskkällor härstammar från anläggningenssom
lokalisering,

beskrivning de skydds- kontrollåtgärderoch skall tillämpasav som-
under hela tiden den inneslutna användningen pågår,

tilldelad inneslutningskategori med angivande vilka metoder förav-
avfallshantering och vilka säkerhetsåtgärder skall tillämpas.som

DEL D

Upplysningar krävs för den anmälan i artikel 10.2som som anges

Om det inte teknisktär möjligt, eller det inte nödvändigt,om anses
lämna nedan angivna uppgifter, tillskall orsakerna dettaatt anges.

Beroende på och omfattningen inneslutnaden planeradearten av
användningen kan det krävas eller mindre detaljrikedom istörre

på varje enskild punkt. Om uppgifter redan lämnats till densvaren
behöriga myndigheten på grund i direktiv,krav detta kan använda-av

hänvisa till dessa uppgifterren

insändningsdatuma för den anmälan i artikel 8 ochsom anges namn
på den eller de ansvariga,ärsom

b uppgifter de genetiskt modifierade mikroorganismemaom

de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och-
karakteristika,

syftet med den inneslutna användningen eller produktens-
egenskap,

i tillämpliga fall, det värdvektorsystem skall användas,som-
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de kulturvolymer skall användas,som-

mikroorganismensemas beteende och karakteristika vid föränd--
ringar inneslutningsbetingelsema eller utsläpp i miljön,av

översikt över de potentiella risker förknippadeär medsom-
utsläpp mikroorganismenema i miljön,av

ämnen produceras, eller kan produceras, under använd-som-
ningen mikroorganismen denutöver avsedda produkten.av erna

uppgifterc personalenom

maximalt antal kommmer arbeta på anlägg-attpersoner som-
ningen och antalet skall arbeta direkt med mikro-personer som
organismenema,

d uppgifter anläggningenom

den verksamhet vid vilken mikroorganismenema avses-
användas,

de tekniska ingår,processer som-

beskrivning anläggningens olika avdelningar,av

beskrivning de dominerande meteorologiska förhållanden ochav
de specifika risker orsakas anläggningens lokalisering,som av

e uppgifter avfallshanteringenom

och kvantitet och potentiella risker med, det avfalltyp av, som-
orsakas användningen mikroorganismenema,av av

de tekniker för avfallshantering används, inklusive återvin-som-
ning flytande eller fast avfall inaktiveringsmetoder,ochav

det inaktiverade avfallets vidarebefordrings-slutliga form och-
plats,

f uppgifter beredskapsplanerolycksförebyggande åtgärder ochom

riskkällor inträffa,och olyckor kanomständigheter vid vilka-
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skyddsutrust-tillämpasde förebyggande åtgärder t.ex.som som-
ochoch -förfarandeninneslutningsmetoderning, alarmsystem,

tillgängliga resurser,

till arbetstagarna,information lämnasbeskrivning den somav-

förriskerenligt artikel 6.2, deutförlig bedömning,g aven
på grund den planera-kan uppståmänniskors hälsa och miljö avsom

de inneslutna användningen,

redanoch och intei del B Ch alla övriga uppgifter krävs somsom
ñnns upptagna ovan.
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Bilaga 8

RÅDETS DIREKTIV
199023 aprildenav

organismermodifieradegenetisktavsiktlig utsättning avom
i miljön

22090 EEG

RÅD ANTAGITHARGEMENSKAPERNASEUROPEISKA
DIREKTIVDETTA

ekono-EuropeiskaupprättandeFördragetmed beaktande avomav
i detta,artikel l00asärskiltgemenskapen,miska

förslagl,kommissionensbeaktandemed av

Europaparlamentetz,samråd medi

yttrande, ochsociala kommitténsochEkonomiskabeaktandemed av

följandebeaktandemed av

principenmiljöarbete påbyggagemenskapens attEnligt Fördraget bör
vidtas.skallåtgärderförebyggande

imiljön sig det skerisätts storaorganismerLevande ut varesom -
kommersiellaellerexperimentsyfte i formimängder,eller små av

sånationsgränseröverskridamiljön ochföröka sig iprodukter kan-
Miljöeffektema sådana utsätt-påverkas.andra medlemsstateratt av

irreversibla.ningar kan vara

riskermåste deoch miljönmänniskors hälsaskyddaFör somatt
iGMO sättsorganismermodifieradegenetiskt utuppkommer när

beaktas.miljön

närvarandeförmedlemsstaternamellan de reglerOlikheter som
miljöniutsättning GMOförbereder ochtillämpar eller avsom avser

1 s.27.9.1989,c 246,19 EGTc 198, 28.7.1988, ochEGT s.nrs.nr
2 17.4.1990.96,225 EGT c158, 26.6.1989, ochEGT c nrs.nr
3 45.30.1.1989,EGT c 23, s.nr
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kan skapa ojämlika konkurrensvillkor eller handelshinder för
produkter innehåller organismema och därmed påverka densom

marknadens funktion. Det därförär nödvändigtgemensamma att
tillnänna medlemsstaternas lagstiftning på detta område.

Åtgärder för närma medlemsstaternas bestämmelser tillatt varandra
i syfte upprätta fungerande inre marknad bör i denatt utsträckningen
åtgärderna skyddet för människors hälsa och säkerhet samtavser
miljö- och konsumentskyddet utformas så hög skyddsnivåatt en
upprätthålls inom hela gemenskapen.

Det nödvändigtär säkerställa utvecklingen industriprodukteratt att av
med skerGMO på säkert sätt.ett

Detta direktiv bör inte omfatta organismer har erhållits med vissasom
metoder för genetiska förändringar vilka vedertaget harsätt
använts i antal tillämpningar och vilka under längre tidett inte haren
visat sig medföra säkerhetsproblem.

Det är nödvändigt fastställa harmoniserade förfaranden ochatt
kriterier för bedömning i varje enskilt fall de potentiella riskeren av

avsiktliga utsättningar iGMO miljön medför.som av

Eventuella miljörisker bör bedömas i varje enskilt fall innan utsättning
sker.

Avsiklig utsättning GMO på forskningsstadiet i de flesta fallär ettav
nödvändigt vid utvecklingen produktersteg härledsav nya som ur
eller innehåller GMO.

När GMO införs i miljön bör detta ske för varvid inneslut-steg steg,
ningen minskas och utsättningens omfattning ökas gradvis, försteg

och endaststeg utvärdering de föregående i frågaom en stegenav om
påverkan på människors hälsa och miljön visar nästa äratt steg
försvarbart.

Ingen produkt innehåller eller består GMO och förär avseddsom av
avsiktlig utsättning bör kunna släppas på marknadenut utan att
dessförinnan under forsknings- och utvecklingsfasen ha blivit föremål
för fältförsök i ekosystem kan påverkas användningen.som av

Det är nödvändigt införa gemenskapsförfarande innebäratt ett attsom
tillstånd krävs innan produkt innehåller eller består GMOen som av
släppps på marknaden, produktenut är avsedd användas påatt ettom
sätt innebär avsiktlig utsättning organismer i miljön.som av
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myndighetennationellaEn anmälan bör lämnas in till den behöriga
gälla innanavsiktligt i miljön. börinnan GMO Detsammasätts ut en

innehåller eller bestårprodukt släpps på marknaden, produktenut om
innebär avsiktligoch avsedd användas på sättGMO är ettattav som

utsättning iGMO miljön.av

innehålla sammanställning med tekniskaanmälan skallDenna en
miljöriskbedömning, uppgifteruppgifter, däribland fullständig omen

produkter,nödåtgärder i frågatillämpliga säkerhets- och samt, om
användningen tillsammans meddetaljerade anvisningar och villkor för

förpackning.förslag till märkning och

utsättning inteEfter anmälan får avsiktlig GMO göras utanaven
medgivande från behöriga myndigheten.den

sådant medgivande endastbehörig myndighet får lämnaEn ett om
utsättningen inte innebär någonhar försäkrat sigmyndigheten attom

eller miljön.fara för människors hälsa

synpunkterlämpligt inhämta allmänhetensvissa fall kan detI attvara
i miljön.på avsiktliga utsättningar GMOav

samrått medlemsstaterna fastställaKommissionen bör efter haatt
utsättningarinformation de avsiktligaregler för utbyte om avav

direktiv.anmälts enligt dettaharGMO som

följsutvecklingen och användningen GMOangelägetDet är att av
produkter enligtförteckning samtliga godkäntsöverEnnoggrant. som

publiceras.direktiv bör därfördetta

innehåller GMO eller kombination GMONär produkt avensomen
direktiv släppsenligt dettaoch har blivit vederbörligen godkändsom

med åberopandepå marknaden, intebör medlemsstatnärut aven
för detta direktiv kunnaomständigheter tillämpningsområdetrörsom

organismer iutsättningförbjuda, begränsa hindra avsiktligeller av
uppställtsde villkorprodukten inom sitt territorium, förutsatt att som

måste kunnaförfarandevid godkännandet respekteras. särskiltEtt
förmänniskors hälsa ellertillämpas förutsättningen medför riskerom

miljön.

påprodukter släppsBestämmelserna i detta direktiv utsomom
innehåller eller bestårproduktermarknaden bör gälla sådana som

gemenskapslagstiftning, enligtomfattasGMO ochav som av annan
denvilken särskild miljöriskbedömning skall liknandegöras somen
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föreskrivs i detta direktiv.

kommittéEn bör förupprättas bistå kommissionen frågoriatt som
rör genomförandet detta direktiv och anpassningen direktivet tillav av
tekniska framsteg.

HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.

DEL A

Allmänna bestämmelser

Artikel 1

Syftet med detta direktiv är närma medlemsstaternas lagar ochatt
och andra författningar till varandra och skydda människors hälsaatt
och miljön när

genetiskt modifierade organismer avsiktligt isätts miljön,ut-

produkter släpps på marknaden innehåller eller bestårut som av-
genetiskt modifierade organismer avsedda avsiktligtatt senare
utsättas i miljön.

2. Direktivet skall inte omfatta genetiskt modifieradetransport av
organismer på jämvåg, på väg eller inre tillvattenväg, havs eller med
flyg.

Artikel 2

dettaI direktiv medavses

l organism varje biologisk enhet kan föröka sig eller överförasom
genetiskt material,

2 genetisk modifierad organism GMO organism i vilken deten
genetiska materialet har ändrats på sådant intesättett som
förekommer naturligt parning eller naturlig rekombination,genom

Inom för denna deñnitionramen

i genetisk modifiering uppkomma åtminstone vid tillämp-anses
ningen de metoder i del 1 i bilaga l A,av som anges

de metoder i del 2 i bilaga l inte leda tillAanses som anges



Bilaga 8 409sou 199282

genetisk modifiering,

3 avsiktlig varje form avsiktligt införandeutsättning GMOav av
eller kombination i miljön särskild inneslutning,GMO utanen av
varmed fysiska hinder kombination fysiska hinderelleravses en av
och kemiska eller biologiska syftarhinder vilka till begränsaatt
kontakten med människor i med miljön,allmänhet och

4 produkt beredning släpps marknaden och beståruten som som
eller innehåller GMO eller kombination GMO,av en av

5 släppa på marknaden tillhandahålla eller produktgöraattut en
tillgänglig för tredje part,

6 anmälan överlämnandet handlingar med erforderliga uppgifterav
till den behöriga myndigheten i medlemsstat. överläm-Denen som

handlingarna benämns anmdlare,nar

7 användning avsiktlig utsättning produkt släppts påutav en som
marknaden. De använder produkten på detta benämnssättsom
användare,

8 ntiyäriskbedönming utvärdering den risk utsättningaven som en
eller innehållerGMO produkter GMO kan innebära förav som

människors inklusivehälsa och för miljön och djur.växter

Artikel 3

direktiv inte omfatta organismerDetta skall erhållits med desom
för modifieringmetoder genetisk i bilaga 1 B.som anges

Artikel 4

Medlemsstaterna skall lämpliga åtgärder vidtassäkerställa allaatt
för undvika sådana negativa människorseffekter hälsa och påpåatt
miljön kan uppkomma avsiktligt ellernär GMO sätts släppsutsom

på marknaden.ut

2. Medlemsstaterna skall eller behöriga myndigheter,flerautse en
skall för kraven i detta direktiv bilagornaochattsom ansvara

uppfylls.

Medlemsstaterna skall säkerställa den behöriga myndighetenatt
genomför inspektioner och vidtar andra kontrollåtgärder behövssom
för säkerställa detta direktiv följs.att att
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DEL B

for forsknings- ochutsättning GMO i miljönAvsiktlig av
ändamålutvecklingsändamål släppafor varje änoch utannat att

på marknaden

Artikel 5

förbestämmelser behövsMedlemsländema skall besluta de somom
uppfyllda.säkerställa följande villkor äratt att

kombina-elleravsiktligt sätta GMO1 Den att ut enensom avser
utvecklingsändamål eller förforsknings- ochtion förGMOav

innefattar släppa på markna-ändamål intenågot att utannat som
behöriga myndigheteni förväg anmälan till denden, skall göra en

territoriummedlemsstat inom vilkensenligt artikel 4.2 i den
utsättningen skall äga rum.

sådan anmälan skall innehålla2 En

bilagatekniska uppgifter enligtsammanställning med dea somen
omedel-bedömning de förutsebara risker,erfordras för2 aven

GMO-kombinationfördröjda, ellerbara eller GMO ensom en
miljön, tillsam-hälsa eller förinnebära för människorskan

och bibliogra-uppgifter de metoder använtsmed somommans
innefattande särskiltfiska referenser till dessa,

uppgifter personal ochuppgifter inklusivei allmänna om
utbildning,

aktuelluppgifter GMO,om
miljövid utsättningen och denuppgifter förhållandenaiii om

berörs,som
och miljön,mellan aktuell GMOiv uppgifter samspeletom

avfallsbehandling ochövervakning, kontroll,uppgifterv om
nödsituationer,åtgärdsplaner för

kanoch risker aktuell GMOutvärdering de effekterb somaven
medmiljön i sambandhälsa och förmedföra för människors

förutses.sådan användning som

anmälanfår godta3 behöriga myndighetenDen att avsersamma
plats ellerGMO-kombination på ochutsättning sammaenav en

ändamål ochförpå olika platserutsättning GMO sammaav samma
begränsad period.under en
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4 Anmälaren skall i sin anmälan lämna uppgifter data ellerom
resultat från utsättning likadana ellerGMO GMO-kombina-av
tioner, vilka samtidigt anmäls eller vilka tidigare har anmälts eller
genomförts anmälaren inom utanföreller gemenskapen.av

Anmälaren får även åberopa data eller resultat från tidigare
inlämnade anmälningar från andra anmälare, dessa skriftligenom
har lämnat sitt samtycke.

5 Om det led i och forskningsprogram skall görasett ettsom samma
utsättning sådan GMO eller GMO-kombinationen ny av en som

tidigare har anmälts, skall anmälan inlämnas. Därvid fåren ny
anmälaren åberopa data i tidigare anmälningar eller resultat från
tidigare utsättningar.

6 Vid varje förändring avsiktlig utsättning GMOsom avser en av en
eller GMO-kombination och kan påverka riskerna fören som
människors hälsa eller miljön, liksom när uppgifter sådananya om
risker framkommer antingen medan anmälan granskas denav-
behöriga myndigheten eller sedan dess skriftliga medgivande har
lämnats skall anmälaren omedelbart-

revideraa de åtgärder i anmälan,som anges

b underrätta den behöriga myndigheten varje förändring, iom
förväg eller så de uppgiftema blivit tillgängliga,snart nya

vidta de åtgärderc krävs för skydda människors hälsaattsom
miljön.och

Artikel 6

När den behöriga myndigheten mottagithar anmälan ochen
bekräftat den ingetts skall myndighetenatt

kontrollera anmälan uppfyller kraven i detta direktiv,att-

utvärdera de risker utsättningen innebär,som-

skriftligen nedteckna sina slutsatser,-

så erfordrassamt om

utföra sådana och inspektioner nödvändiga i kontroll-ärtester som-
syfte.
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artikel 9 frånenligt2. Efter ha beaktat eventuella kommentareratt
inom 90 dagarbehöriga myndighetenandra medlemsstater skall den

skriftligt till anmälaren.från mottagandet anmälan lämna ett svarav
skallI svaret anges

uppfylldakraven i detta direktiv ärmyndigheten fastställta attatt
får genomföras, elleroch utsättningenatt

direktiv ochuppfyller kraven i dettautsättningen inteb attatt
därför inteanmälan godtas.

2 skall inte90-dagarsperiod iberäkningen denVid som avsesav
myndighetenden tid beaktas under vilken

från anmälaren,kan ha begärtsinväntar ytterligare uppgifter som-
eller

enlighet medsamråd igenomför offentlig utredning eller etten-
artikel 7.

erhållit denförst sedan hanutföra utsättningen4. Anmälaren får
därvid följamedgivande. skallmyndighetens skriftliga Hanbehöriga

i medgivandet.de villkor som anges

tillräckliga erfarenhetermyndighetenS. den behörigaOm attanser
kommis-den hosredan har vunnits, kanutsättning vissa GMOom av

förskall tillämpasförfarandenförenklatsionen begära ettatt
i enlighet medKommisionen skallsådanautsättningar GMO.av

varjelämpliga kriterier och bedöma21 fastställaförfarandet i artikel
grundas påKriterierna skall övervägan-begäran på grundval dessa.av

på denför miljön,för människors hälsa ochden säkerheten samtom
avseende.tillgänglig i dettadokumentation finnssom

uppgifterfår delmyndighetenden behörigaOm somavsenare
utsättningsriskema, fårbedömningenbeaktansvärt påverkar av

förutsättningarna för denändraranmälarenmyndigheten kräva att
denna.eller avslutaravsiktliga utsättningen eller avbryter

7Artikel

somvarje frågalämpligt, kan den i rörfinner detmedlemsstatOm en
skallföreskriva synpunkterutsättningplanerad avsiktlig atten

allmänheten.eller fråninhämtas från vissa intressegrupper
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Artikel 8

behörigaSedan utsättning underrätta denslutförts, skall anmälarenen
förmyndigheten avseende på riskerresultatet utsättningen medom av

varje produktmänniskors hälsa eler för miljön, särskiltoch ange
han tillfälle.anmäla vidatt ettsom avser senare

Artikel 9

Kommissionen de uppgifterskall etablera för utbytesystemett av
anmälanlämnas i anmälningarna. 30 dagar efter detSenast attsom en

har lämnaerhållits skall den behöriga myndigheterna skall en
sammanfattning till kommissionen. sammanfattningenanmälan Hurav

utformas i enlighet med förfarandetskall beslutas kommissionenav
i artikel 21.

vidarebefordra sammanfatt-2. Kommissionen skall omedelbart dessa
ningar inom 30 dagar kan begäratill övriga medlemsstaterna, vilka
ytterligare uppgifter eller fram iakttagelser, antingenlägga egna

kommissionen eller direkt.genom

behöriga myndigheterna skall underrätta övriga medlemssta-De
fattats ioch kommissionen de slutliga beslut harterna om som

enlighet 6.2.med artikel

DEL C

innehåller GMO påprodukter marknadenAtt släppa ut som

10Artikel

Medgivande till på marknadensläppa produkteratt ut som
innehåller beståreller fårGMO endast lämnasav

enligt delskriftligt efter anmälanmedgivande har lämnatsettom en-
eller riskanalys på de elementB utförts baseradhar är somen som

i del,anges samma

tillämpligaprodukterna gemenskapensuppfyller kraven iom-
produktlagstiftning,

produkterna del direktivet i frågauppfyller kraven i dennaom av-
miljöriskbedömningen.om

Artikel 11-18 omfattasskall inte gälla produkter som av annan
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gemenskapslagstiftning, i vilken föreskrivs särskild miljörisk-om en
bedömning liknande den krävs enligt detta direktiv.som

3. Senast 12 månader efter anmälan detta direktiv skall kommissio-av
enligt förfarandet i artikel 21 förteckningupprätta övernen en

gemenskapslagstiftning gäller för de produkter i 2.som som avses
Denna förteckningen skall över regelbundet och vid behovses
revideras enligt förfarande.samma

Artikel 11

Innan produkt innehåller eller består ellerGMOen som av en en
kombination GMO släpps på marknaden, skall tillverkaren ellerutav
den importerar produkten till gemenskapen lämna tillanmälansom en
den behöriga myndigheten i den medlemsstat där skall släppasvaran

på marknaden för första gången. Denna anmäla skall innehållaut

de uppgifter erfordras enligt bilaga vid behov kompletteradesom-
med hänsyn till olikheter mellan platser där produkten skall
användas och inklusive uppgifter data och vilkaresultatom avser
ekosystem skulle kunna påverkas när produkten används ochsom

erhållits i samband med utsättningar för forsknings- ellersom
utvecklingsändamål, bedömning risker för människorssamt en av
hälsa och för miljön förorsakade ellerGMO kombinationerav av
GMO i produkten, inklusive sådana uppgifter utsättningensom
påverkan på människor hälsa och miljön erhållits undersom
forsknings- och produktutvecklingen,

villkoren för släppa produkten på marknaden, inklusiveatt ut-
särskilda användnings- och hanteringsvillkor, förslag tillsamt ett
märkning och förpackning minst uppfyller kravde fast-som som
ställs i bilaga

Om anmälare med hänvisning till resultatet utsättningen av som
anmälts i enlighet med del B i detta direktiv eller på grundval välav
underbyggda vetenskapliga data det inte medför någon riskattanser
för människors hälsa eller för miljön använda produkten elleratt
släppa den på marknaden, kan han hemställa undantag frånut ettom
eller flera kraven i bilaga 3 B.av

2. Till sin anmälan skall anmälaren bifoga uppgifter ellerdataom
resultat från tidigare eller nyligen anmälda eller utförda utsättningar

GMO eller kombination GMO inom eller utanförav samma av
gemenskapen.
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3. Anmälaren får åberopaäven data eller resultat från tidigare
anmälningar från andra anmälare, har sittde lämnatom senare
skriftliga medgivande.

4. En produkt innehåller beståreller ellerGMOny som av samma
kombination GMO är avsedd för användning skallav men en annan
anmälas separat.

5. Anmälaren får påbörja utsättningen först sedan han erhållit
skriftligt medgivande från den behöriga myndigheten enligt artikel 13.
Han skall därvid uppfylla de villkor gäller enligt medgivandet,som
inklusive vad där särskildasägs ekosystem eller miljöer.som om

6. Om uppgifter har framkommit de risker produktennya om som
innebär för människors hälsa eller för miljön, före eller efter det
skriftliga medgivandet, skall anmälaren omedelbart

revidera uppgifterna villkorenoch enligt-

underrätta den behörigamyndigheten, samt-

vidta de åtgärder erfordras för skydda människors hälsaattsom-
och miljön.

Artikel 12

Sedan anmälan enligt artikel ll mottagits och bekräftats, skallen
den behöriga myndigheten kontrollera uppgifterna i anmälanatt
överensstämmer med vad stadgas i detta direktiv. Därvid skallsom
särskild uppmärksamhet mil jöriskbedömningenägnas och de föreslag-

försiktighetsåtgärdema för säker användning produkten.na en av

2. 90 dagarSenast efter anmälanmottagandet skall den behörigaav
myndigheten antingen

överlämnaa handlingarna till kommissionen med yttrande, i vilketett
anmälan tillstyrks, eller

b underrätta anmälaren den begärda utsättningen inte uppfyllerattom
kraven i detta direktiv och därför inte godtas.

3. fallI i 2 skall de handlingar överlämnas tillsom avses a som
kommissionen innehålla sammanfattning anmälan tillsammansen av
med yttrande innehåller de villkor den behöriga myndig-ett som som
heten är nödvändiga för medgivande släppa produkten påatt utanser
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marknaden.

kommissionenSammanfattningens utformning skall fastställas av
enligt förfarandet i artikel 21.

från anmälarenbehöriga myndigheten efter hemställanOm den
stycket3 i enlighet med sistamedger undantag från krav i bilaga B

i artikel kommissionen samtidigt underrättas.11.1, skall

uppgifter enligterhåller ytterligare4. den behöriga myndighetenOm
kommissionen och deartikel 11.6, skall den omedelbart underrätta

övriga medlemsstaterna.

inte90-dagarsperiod i 2 skall5. Vid beräkningen den nämnsav som
inväntatbehöriga myndigheten harmedräknas tid under vilken den

kompletterande uppgifter från anmälaren.begärda

Artikel 13

artikelhandlingar ikommissionen har mottagit deNär avsessom
behöriga myndigheternasända dessa till de12.3, skall den omedelbart

uppgiftermed övrigai samtliga medlemsstater tillsammans som
skalldirektiv. Kommissioneninhämtat enligt dettakommissionen har

dagenhandlingarnaden myndighet har översäntunderrätta omsom
för utsändningen.

efter utsändningen60 dagarnågon medlemsstat inom2. Om inte
behöriga myndighetenskall denanmält invändningar,enligt 1 har

kanså produktentill anmälanlämna sitt skriftliga medgivande att
skall underrättabehöriga myndighetensläppas på marknaden. Denut

medgivandet.kommissionenövriga medlemsstaternade samt om

medlemsstat harnågonmyndighet ibehörigOm enannanen
möjligtoch det inte ärmåsteinvändning för vilken skälen anges --

deninomkomma överensberörda behöriga myndigheternaför de att
beslut enligtkommissionen fattatidsperiod i skall ettsom anges

i artikel 21.förfarandet

behörigaskall denpositivt beslut,kommissionen har fattat4. Om ett
skriftligasittursprungliga anmälandenmyndighet erhöll gesom
markna-kan släppastill så produktenmedgivande anmälan, utatt

kommissionen.ochövriga medlemsstaternaden, underrätta desamt

får dennaför produkt,5. skriftligt medgivande har lämnatsNär ett en
anmälningar,ytterligareinom hela gemenskapenanvändas utan
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ivillkorenenligtkravenanvändningen ochvillkoren förförutsatt att
eñerlevs.geografiska områdenfråga miljöer eller noggrantom

förerfordrasåtgärdervidta deMedlemsstaterna skall attsom
användningenförföljer de villkorsäkerställa användarnaatt som

skriftliga medgivandet.i detanges

Artikel 14

erfordras föråtgärdervidta de attskallMedlemsstaterna som
endastbestår GMOellerinnehållerproduktersäkerställa att avsom

förpackningoch i denmärkningmarknaden med densläpps påut som
artikel 13.12 ochenligt artikelmedgivandetskriftligai detanges

15Artikel

anmälanmedsammanhängergrunderfår inte påMedlemsstaterna som
dettautsättning enligtavsiktligmedgivandet tillskriftligaoch det

innehållerprodukterhindraellerdirektiv förbjuda, begränsa att som
släppsdirektivi dettauppfyller kravenocheller består GMO somav

marknaden.påut

Artikel 16

produktanledninggrundadharmedlemsstat anta attOm att enen
medgivandeskriftligtomfattasanmäld ochblivithar ettavsomsom

förellermänniskors hälsarisk fördirektiv utgörenligt detta en
använd-förbjudabegränsa ellertillfälligtfår medlemsstatenmiljön,

Med-territorium.inom sittproduktenförsäljningning eller -av
övrigaoch dekommissionenomedelbart underrättaskalllemsstaten

för beslutet.och skälensådan åtgärdmedlemsstaterna angeenom

förfarandetenligtmånader3fattas inombeslut i frågan skall2. Ett
artikel 21.i

Artikel I 7

ojficiella tidninggemenskapernasEuropeiskaKommissionen skall i
erhållerslutligtproduktersamtligaförteckningpublicera över somen

skallproduktvarjeFördirektiv.enligt dettamedgivandeskriftligt
produktensinnehållerGMO denvilka samtvilken ellertydligt anges

användningsområden.

18Artikel

kommis-tillställamedlemsstaternaskallvarje årutgångenVid av
använd-kontrollenuppgiftermedkortfattadsionen rapport avomen
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ningen de produkter släppts på marknaden enligt dettautav som
direktiv.

2. Vart tredje år skall kommissionen tillställa Europaparlamentet och
rådet kontrollen i medlemsstaterna de produkterrapporten om av

släppts på marknaden enligt detta direktiv.utsom

3. När lämnas första gången skall kommissionen samtidigtrapporten
lämna särskild hur denna del direktivet tillämpas,rapporten om av
inklusive utvärdering samtliga konsekvenser.en av

DEL D

Avslutande bestämmelser

nikel 91A

Kommissionen och de behöriga myndigheterna får inte till tredje
lämna konñdentiella uppgifter anmälts eller erhållitspart ut påsom

sätt vid tillämpningen detta direktiv. skallannat De skyddaav
immateriella rättigheter knutna tillär de uppgifter erhållits.som som

2. Anmälaren kan vilka uppgifter i anmälan enligt dettaange en
direktiv bör behandlas konñdentiellt på den grunden att ettsom
offentliggörande skulle kunna skada hans konkurrenskraft. Skäl för en
sådan behandling vilka går kontrollera måsteatt anges.

3. Efter samråd med anmälaren skall den behöriga myndigheten
besluta vilka uppgifter skall konñdentiella. Myndighetensom vara
skall underrätta anmälaren sitt beslut.om

4. Följande uppgifter lämnas enligt artikel 5 och artikel får11som
inte i något fall hållas hemliga

beskrivning aktuella GMO, anmälarens och adress,av namn-
utsättningens syfte platsen för utsättningen,samt

metoder och planer för övervakning aktuella GMO och förav-
nödsituationer,

analysen ñrutsebara effekter, framför allt eventuella patogenaav-
eller ekologiskt skadliga effekter.

5. Om anmälaren drar tillbaka sin anmälan, vilket skäl,oavsett av
skall de behöriga myndigheterna och kommissionen behandla de
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erhållna uppgifterna konfidentiellt.

Artikel 20

Kommissionen skall enligt förfarandet 21 bilaga 2i artikel anpassa
och bilaga 3 till tekniska framsteg, i fråga ändrasärskilt attom
kraven på anmälan med hänsyn till de potentiella riskerna med GMO.

Artikel 21

Kommissionen skall bistås kommitté, består företrädareett avav som
för medlemsstaterna med kommissionens företrädare ordförande.som

Kommissionens företrädare skall lämna förslag till kommitténett som
de åtgärder sigskall vidtas. Kommittén skall överyttraavser som

förslaget inom viss tid, ordföranden med beaktan-bestämsen som av
de hur angeläget ärendet Yttrandet skall beslutas med denär.av
majoritet enligt i frågaartikel 148.2 i Fördraget skall tillämpassom

beslut rådet skall fatta efter förslag från kommissionen. Deom som
röster medlemsstaternas företrädare i kommittén skallsom avges av

på det artikeln. skallvägas i den nämnda Ordförandensätt som anges
inte rösta.

Kommissionen skall besluta de föreslagna deåtgärdernaom om
medöverensstämmer kommitténs yttrande.

Om de föreslagna åtgärderna inte överensstämmer med kommitténs
yttrande eller inteyttrande har skall kommissionenett avgetts,om

dröjsmål tilltillställa rådet förslag de åtgärder skallutan ett som
vidtas. Rådet skall besluta kvalificeradmed majoritet.

rådet inteOm har fattat beslut månader från den dag dåinomett tre
ärendet hänsköts till rådet, åtgärderna beslutasskall de föreslagna av
kommissionen.

Artikel 22

sammanträda regelbundet1 Medlemsstaterna kommissionenoch skall
.

iför förebyggandet riskerutbyta erfarenheter i frågaatt avom
samband miljön.med utsättning iGMOav

medlems-skall2. tredje årDen 1 september 1992 och därefter vart
haråtgärderdelämna till kommissionenstaterna rapport somomen

direktiv.vidtagits för dettagenomföra bestämmelserna iatt

År offenlig-1993 därefter kommissionenoch tredje år skallvart
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göra sammanfattning, bygger på de i 2.en rapportersom som avses

Artikel 23

Medlemsstaterna skall isätta kraft de lagar och andra förordningar
år nödvändiga för följa detta direktiv den 23att oktobersom senast

1991.

Medlemsstaterna skall omedelbart underrätta kommissionen om
samtliga lagar och andra författningar har antagits för attsom
genomföra detta direktiv.

Artikel 24

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfärdat i Luxembourg den 23 april 1990.

På rådets vägnar

A. REYNOLDS

Ordförande
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BILAGA 1 A

2.2METODER SOM AVSES ARTIKELI

DEL l

i artikel 2.2 i bl.a deMetoder för genetisk modifiering ärsom avses
följande.

vilka omfattas rådetsl hybrid-DNA-metoder med vektorsystem, av
EEGÅrekommendation 82 472

organism ärftligt2 metoder innebär direkt införande i en avsom
bl.a. mikroinjek-material beretts utanför organismen genomsom

mikroinkapsling,tion, makroinjektion och

hybridiseringsmetoderinklusive protoplastfusion eller3 cellfusion
ärftligtceller med kombinationerinnebär levandeatt avnyasom

fusion två flera celler pågenetiskt material bildas ellergenom av
förekommer naturligt.intesättett som

2DEL

2.2i artikel inte leda tillFöljande metoder som avses anses
modifiering, förutsatt hybrid-DNA-molekyler eller GMOgenetisk att

inte används.

l befruktning vitro,in

transformationtransduktion, eller naturlig2 konjugation, annan
process,

induktion3 polyploidi.av

4 EGT L 213, 21.7.1932, 15.nr s.
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BILAGA I B

METODER SOM AVSES I ARTIKEL 3

Följande metoder för genetisk modifiering omfattas inte dettaav
direktiv, förutsatt GMO inte används elleratt mottagar-som
moderorganism.

l mutagenes,

2 cellfusion inklusive protoplastfusion våxtceller i fall då deav
resulterande organismerna kan framställasäven med traditionella
förâdlingsmetoder.
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BILAGA 2

ANMÄLANOBLIGATORISKA UPPGIFTER I

5 saluförandeartikel ochAnmälningar avsiktlig utsättning enligtom
nedanstående uppgiñer.enligt artikel skall innehålla11

förutsesfall. kanpunkter gäller inte för varje enskilt DetSamtliga att
uppgifter enligt deinnehållaanmälningarna endast kommer att

framstårsärskilda fallet. dettillämpliga i det Omrubriker är somsom
uppgifter, skall skälenlämna vissaonödigt eller tekniskt omöjligt att

för detta anges.

varje rubrikenligtdetaljerade uppgifter behöver lämnasHur som
till utsättningenstroligen också variera med hänsynkommer att

beskaffenhet och omfattning.

de metoderna ellerbeskrivning användaTill anmälan skall fogas aven
erkändaeller internationellttill standardiseradehänvisningen

förpå det eller demetoder, ansvaratnamnetsamt organ som
studierna.

ALLMÄNNA UPPGIFTER

och adressAnmälarensA. namn

personal utbildningochUppgifterB. om

planeringför och genomföran-pål Namn personer ansvararsom
fördende utsättningen jämte namnet ansvararsomav

ansvarigesärskilt denochövervakning, kontroll och säkerhet,
kvalifikationer.vetenskapsmannens ochnamn

personalkvalifikationer för den2 Uppgifter utbildning ochom
skall medverka utsättningen.vidsom

II. UPPGIFTER OM GMO

mottagarorganism, eller cEgenskaper hos givarorganism, bA. a
i förekommande fall moderorganism
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vetenskapligt namn. ,

taxonomi,

övriga vedertaget odlingsbenämning,stamnamn,namn namn,

fenotypiska och genetiska markörer,

grad släktskap mellan givar- och mottagarorganism ellerav
mellan moderorganismer,

beskrivning identiñerings- och detekteringsmetoder,av

detekterings- och identiñeringsmetodemas känslighet och
tillförlitlighet i kvantitativa specificitet,termer samt

beskrivning organismens geografiska utbredning ochav
naturliga livsmiljö, inklusive information predatorer ochom
bytesorganismer, parasiter och konkurrenter, symbionter och
värdorganismer,

potentialen för genetisk överföring och genetiskt utbyte med
andra organismer,

10. verifiering organismemas genetiska stabilitet och faktorerav
påverkar denna,som

11. patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper

faroklassiñceringa enligt gällande gemenskapsregler ñr
skyddet människors hälsa miljön,ellerav

b generationstid i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell
reproduktionscykel,

c uppgifter överlevnadsförmåga inklusive anpassning tillom
årstidsvåxlingar förmåga bilda överlevnadsstruk-samt att

såsom frön,turer eller sklerotier,sporer

d patogenicitet infektionsförmåga, toxicitet, virulens och
allergicitet, bärare vektor möjliga vektorer,patogener,av
spektrum värdorganismer inklusive icke-målorganismer,av
möjlig aktivering latenta virus provirus förmågasamtav

kolonisera andra organismer,att
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antibiotikaresistens användninge möjlig dessaoch av
antibiotika för profylax behandling människor ochoch av
husdjur,

if medverkan miljöprocesser primårproduktion, näringsom-
sättning, nedbrytning organiskt material, respiration,av
etc.,

12. egenskaper hos naturliga vektorer

sekvens,a

b mobiliseringsfrekvens,

speciñcitet,c

d överför resistens,närvaro av gener som

13. historik avseende tidigare genetiska modifieringar.

B. Vektorns egenskaper

beskaffenhetvektoms och ursprung,

2. sekvens vektorer och andra icke-kodandetransposoner,av
genetiska används för konstruktionen visssegment som av en

och för uppnå vektomGMO och den infogade DNA-att att
sekvensen fungerar i denna,

3. mobiliseringsfrekvensden införda vektoms eller förmåga att
överföra genetiskt material metoder för fastställa detta,samt att

4. uppgifter i vilken omfattning är begränsad till detvektomom
DNA krävs för funktionen,den avseddasom

C. Den modifierade organismens egenskaper

uppgifter den modifieringengenetiskaom

a använda modifieringsmetoder,

b metoder för konstruera och införa denanvänts attsom
aktuella förDNA-sekvensen i eller bortmottagaren att ta

sekvens,en
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beskrivningc det infördas eller vektoms uppbyggnad,av

d det införda genmaterialets renhet med avseende på okända
sekvenser upplysningar i vilken omfattning densamt om
införda sekvensen begränsad till detär DNA krävs försom
den avsedda funktionen,

sekvens, funktionelle identitet och lokalisering berördaav
ändradeinfördaborttagna nukleinsyrasegment, med särskild
hänvisning till eventuellt förekommande känd skadlig
sekvens.

2. Uppgifter slutlig GMOom

beskrivninga genetiska eller fenotypiska egenskaper,av
särskilt sådana egenskaper kan komma till uttrycknya som
eller inte längre uttrycks,

b struktur och mängd avseende den nukleinsyra från vektor
eller givare finns kvar i den modifierade organismenssom
slutliga konstruktion,

c organismens genetiska stabilitet,

d halt och nivå vad gäller uttrycket det genetiskaav nya
materialet mätmetoden och dess känslighet,samt

e de uttryckta proteinemas aktivitet,

f beskrivning identifierings- och detekteringsmetoder,av
inklusive metoder för identifiera och detektera infördatt
sekvens och vektor,

detekterings-g och identiñeringsmetodemas känslighet,
tillförlitlighet i kvantitativa och specificitet,termer

h historik tidigareöver utsättningar eller användningar av
aktuell GMO,

i hälsoaspekter

i toxiska eller allergiframkallande effekter ickeav
livskraftiga eller metaboliskaGMO deras produkter,

farliga egenskaper hos produkten,
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iii jämförelse mellan den modifierade organismen och
givaren, eller i förekommandemottagaren fall
moderorganismen avseende patogenieitet,

iv koloniseringsförmåga,

v organismen år för människor medpatogenom ett
fungerande immunförsvar

de sjukdomar uppkommer jämte patogensom-
mekanism inklusive invasiv förmåga och virulens,

grad smittsamhet,av-

infekterande dos,-

spektrum värd0rganismer, möjliga förändringar,av-

förmåga överleva utanför mänskligatt värd,-

förekomst vektorer eller spridningssätt,av-

biologisk stabilitet,-

mönster för antibiotikaresistens,-

allergiframkallande egenskaper,-

existerande lämpliga behandlingsmetoder.-

QTSÃTTNINGSFÖRHÅLLANDENAm. UPPGlFTER OM OCH
DEN BERORDA MILJON

UppgifterA. utsättningenom

beskrivning den planerade avsiktliga utsättningen, inklusiveav
dess ändamål och förväntade produkter,

2. planerade utsättningstidpunkter och tidsschema för försöketett
med angivande utsåttningamas frekvens och varaktighet,av

3 förberedelser avseende platsen för utsättningen,



428 Bilaga 8 SOU 199282

platsens storlek,

utsättningsmetod eller -metoder,

skallden mängd GMO sättas ut,som

-metod, gruvbrytning,störningar på platsen odlingsslag och
konstbevattning eller verksamhet,annan

skall vidtas utsättningen,arbetarskyddsåtgårder undersom

behandling platsen efter utsättningen,av

eliminering eller inaktivering10. planerade metoder för GMOav
vid försökets slut,

utsåttnigartidigareuppgifter och resultatll. avav sammaom
genomförts i skalaframför allt utsättningarGMO, som annan

och i andra ekosystem.

utsättningsplatsen i dessmiljön både på ochUppgifterB. om
omgivningar

geografiska lokalisering med-platsemasutsåttningsplatsens eller
anmälningar enligt delpå karta vidhänvisning till rutsystem

de områden där produktenutsättningsplatsema ärC motsvarar
tänkt användas,att

människor och andra livsfor-biologiskt avstånd tillfysiskt eller
betydelse,avmer

områden betydelse,till biotoper eller skyddadeavstånd av

lokalbefolkningens storlek,

näringar baserade områdets ochär naturresurser somsom
lokalbefolkningen,bedrivs av

områden skyddade för dricks-avstånd till närmaste ärsom
eller miljöskål,Vattenuttag av

inom de regioner kan kommaklimatförhållanden attsom
påverkas,
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8. förhållanden,geografiska, pedologiskageologiska och

9. flora och fauna, boskap och migrerandeinklusive grödor, arter,

kan10.beskrivning andra ekosystemmålekosystem och somav
komma påverkas,att

livsmiljöjämförelse mottagarorganismens naturliga11. mellanen
och tänkta utsättningsplatser,

12 känd utveckling eller förändring markanvändningenplanerad av
miljöeffek-i regionen skulla kunna påverka utsättningenssom

ter.

INTERAKTION GMO OCHIV. UPPGIFTER OM MELLAN
MILJÖN

överlevnad, förökning och utbredning,Egenskaper påverkarA. som

biologiska egenskaper påverkar överlevnad, förökning ochsom
spridning,

eller förutsedda miljöförhållanden kan påverka2. kända som
utbredning mark,överlevnad, förökning och vind, vatten,

pH, etc.,temperatur,

formerkänslighet för specifika påverkan.3. av

InteraktionB. med mijön

förutsedd livsmiljö för aktuell GMO,

hos2. undersökningar uppträdande och egenskaperavseende
effekter, vilka harberörd ekologiskaGMO avseendesamt

såsom mikrokosmer,utförts i simulerade naturliga miljöer
växtkammare eller växthus,

genöverföringsförmåga
.

överföring genetiskt material från till organismera GMOav
i påverkade ekosystem efter utsättningen,
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b överföring genetiskt material från naturligt förekom-av
mande organismer till efterGMO utsättningen,

sannolikheten selektion efter utsättningen tilllederatt atten
oväntade eller oönskade egenskaper uttrycks i den modifierade
organismen,

åtgärder vidtas för säkerställa verifiera genetiskochattsom.
stabilitet. Beskrivning genetiska egenskaper kan hindraav som
eller begränsa spridning genetiskt material. förMetoder attav
verifiera genetisk stabilitet.

biologiska spridningsvägar känd eller möjlig interaktionsamt
med det sprids, inandning, förtäring, ytkontakt,t.ex.som
inträngning, etc.,

beskrivning ekosystem till vilka spridning aktuell GMOav av
skulle kunna ske.

Potentiell miljöpåverkan
.

potential för extraordinär populationsökning i miljön,

2. konkurrensfördelar för berörda GMO i förhållande till icke-
modifierade eller moderorganismer,mottagar-

identifiering och beskrivning målorganismema,av.

förväntad mekanism interaktioner mellanoch resultat GMOav
och målorganismen,sätts utsom

identifiering icke-målorganismer kanoch beskrivning somav
påverkas oavsiktli

sannolikheten för förskjutningar i biologiska interaktioner eller
i spektrum värdorganismer efter utsättningen,av

kända och förutsedda effekter icke-målorganismerpå i miljön,
påverkan på populationsnivån för konkurrentorganismer såsom
bytesorganismer, värdorganismer, symbionter, predatorer,
parasiter och patogener,

känd eller förutsedd i biogeokemiskamedverkan processer,
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9. andra potentiellt betydelsefulla interaktioner med miljön.

ÖVERVAKNING,V. UPPGIFTER OM KONTROLL, AVFALLS-
FÖR NÖDSITUATIONERBEHANDLING OCH PLANER

ÖvervakningsmetoderA.

metoder för spåra aktuella GMO förochatt övervaka derasatt
effekter,

2. övervakningsmetodemas speciñcitet för identifiera berördaatt
GMO och för skilja dem från givar-, elleratt imottagar-
förekommande fall moderorganismema, känslighet och
tillförlitlighet,

3. metoder för upptäcka överföring det tillfördaatt genetiskaav
materialet till andra organismer,

4. övervakningens varaktighet och frekvens.

B. Kontroll utsättningenav

metoder och förfaranden för undvika eller begränsaatt
spridning aktuell GMO bortom utsättningsplatsen eller detav
avsedda området,

2. metoder och förfaranden för skydda platsen tillträdeatt mot av
obehöriga,

metoder och förfaranden för hindra andra organismeratt att
tränger platsen.

C. Avfallsbehandling

avfall uppstår,typ av som

2. förutsedd avfallsmängd,

3. eventuella risker,

4. beskrivning planerad avfallsbehandling.av
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ÅtgärderD. nödsituationer

förfarandenmetoder och ñr kontrolla aktuella vidGMOatt
oväntad spridning,

metoder för dekontaminering påverkade områden, t.ex.av
utrotning aktuella GMO.av

metoder för omhändertagande eller sanering djur,växter,av
jord, i eftersamband med eller sprid-etc., exponeratssom
ningen,

metoder för isolering områdedet påverkats sprid-av som av
ningen,

planer för skydda människors hälsa och miljön oönskadeatt om
effekter uppträder.



433Bilaga 8sou 199282

3BILAGA

SOMERFORDRAS VIDYTTERLIGARIåUPPGIlfTER
SALUFORANDEFORANMALAN

iuppgifter lämnasföljandeuppgifterna i bilaga 2 skallUtomA. en
marknadenpåskall släppasprodukteranmälan utsom avser som

innehåller,denoch på de GMOproduktens somnamn namn

iadressdenneseller distributörens2. tillverkarens samtnamn
gemenskapen,

användningsvillkor,uppgifter och exaktaproduktspeciñka
geografisktellermiljöi tillämpliga fallinklusive typen av

produkten lämparområden inom gemenskapenavgränsade som
för,sig

hantverk ellerjordbruk,användningområde industri,4. avsett
i allmänhet,konsumenter

direktivi dettaskall enligt artikel 11uppgifterna enligtB. Utom A
tillämpliga falluppgifter lämnas iföljande

felaktigutsättning ellervid oavsiktligskall vidtasåtgärder som
användning,

för lagring ochrekommendationeranvisningar ellersärskilda2.
hantering,

till gemenskapen,importellerberäknad tillverkning inom

såutformadmåstevilken att4. föreslag till förpackning vara
eller ilagringundviks underGMOoavsiktlig utsättning av

andra sammanhang,

sammanfattad formiåtminstonevilkenföreslag till märkning,
ochA.2, A.3, B.1i A.l,uppgiftermåste omfatta de angessom

B.2.





435SOU 199282

Bilaga 9

BESLUTKOMMISSIONENS
29 1991den juliav

klassificeringangående riktlinjerna för som
direktivi Artikel 4 ianges

90219EEG

9 448l EEG

KOMMISSION HARGEMENSKAPERNASEUROPEISKA
BESLUTFATTAT DETTA

Europeiska ekono-upprättandebeaktande Fördragetmed avav om
gemenskapen,miska

april 1990den 2390219EEGdirektivbeaktande rådetsmed avav
mikroorganismermodifieradegenetisktanvändninginnesluten avom ,

4 i detta, ochsärskilt artikel

följandemed beaktande av

modifieradedirektiv, måste genetisktmed dettauppnå syftenaFör att
I eller användandemedklassificeras i Gruppmikroorganismer av

i artikeloch de riktlinjeri Bilagakriterierde angessomangessom
4.3.

riktlinjer klassificering innanfördessaKommissionen skall upprätta
kraft.i90219EEG träderdirektiv

kommittén medi detta direktiv godkäntsBestämmelserna har av
ii artikel 21förfarandetmedlemsstaternaföreträdare för enligt

90219EEG.direktiv

FÖRESKRIVS FÖLJANDE.HÄRIGENOM

Artikel 1

skallmikroorganismermodifieradeklassificering genetisktNär aven
riktlinjerhär bilagdabördirektiv 90219EEG,enligt artikel 4 igöras

EGT 3.5.1990,c 117,nr s.
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för klassificering användas för tolkning bilaga 2 till det angivnaav
direktivet.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfärdat i Bryssel den 29 juli 1991

På kommissionens vägnar

Carlo RIPA DI MEANA

Ledamot kommissionenav
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BIlA GA

FÖRRIKTLINJER KLASSIFICERINGEN GENETISKTAV
MODIFIERADE MIKROORGANISMER TILLHORIGA GRUPP

I ENLIGT ARTIKEL 4.3 902l9EEGI DIREKTIV

För klassificering till I skall följande riktlinjer användas förgrupp
ytterligare tolkning Bilaga 2 till direktiv 902l9EEG.av

KarakteristikaA. för moderorganismerochmottagar-

Icke sjukdomsframkallande

Mottagar- eller moderorganismer kan klassificeras icke sjuk-som
domsframkallande de uppfyller villkoren i följande be-om en av
stämmelser.

i Mottagar- och moderorganismen bör dokumenterat säkervara
i laboratorier ocheller i industriellt bruk, några skadligautan
effekter på människors hälsa och miljön.

Mottagar- och moderorganismen uppfyller inte villkoren enligt
den tillhör sedan länge i biologisktanväntsart,men en som

arbete inklusive säker användning i laboratorier ocheller i
industriellt bruk, uppvisa några skadliga effekter påutan
människors hälsa miljön.och

iii eller moderorganismenNär är intemottagar- stamen som
iuppfyller villkoren enligt och tillhör inte använtsarten som

inklusivei biologiskt arbete säker användning i laboratorier
industriellt bruk,ocheller i måste lämplig uttestning inklu-

derande, nödvändigt, för säkerställadjur utföras ickeattom
sjukdomsframkallande och säkerhet miljön.egenskap gentemot

iv När icke virulent erkänt sjukdomsframkallandestamen enav
används, bör försvagadså möjligtart stammen vara som

angående genetiskt bestämmer virulensmaterial för attsom
hindra återgång till jukdomsframkallande förmåga. Beträffandes
bakterier skall särskild uppmärksamhet ägnas plasmider eller
fagbuma virulens-determinanter.

2. Inga utifrån tillkommande agens

Mottagar- eller moderstammencellinjen bör fri från kändavara
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virus,symbionter, mycoplasma,biologiska förorenade agens
potentiellt skadliga.viroider etc., ärsom

ochmoderstammencellinjen bör ha bevisadellerMottagar-
inbyggdaanvändning ellerlång bakgrundshistoria säkerav
tillväxtenden optimalabiologiska barriärer, vilka störautan att

förmågamedför begränsadi eller fermentor,reaktor atten
effekter i miljönsig, skadligaöverleva och föröka utan

för användning.tillämpligt endast typ-B

Karakteristika för vektornB.l

väl karalderiseradVektorn skall1.1 vara

karakteristika beaktas.detta ändamål skall följandeFör

konstruktionsammansättning ochInformation angående1.1.1

plasmid, cosmid,definieras virus,vektor börTypena av
element, minikromosom etc..phasmid, transposerbart

ibeståndsdelarnaingåendeFöljande information deb om
tillgängligvektorn bör vara

föregångaren till detvarje fragmenti tillUrsprunget
föregångarenorganismstam i vilkengenetiska elementet,

naturligen förekom.till det genetiska elementet

funktionskall derassyntetiska,fragmenten ärNär vara
känd.

skallanvänds för konstruerametoderDec att varasom
kända.

struktur1.1.2 Information vektomsom

elleruttryckt i basparkänd ochstorlek skallVektomsa vara
D.

följande skallpositionenrelativaFunktionen och denb av
kändvara

i Strukturella gener.

antibiotikaresistens,för selektionMarkörgener tung-
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metallresistens, fagimmunitet, kodar förgener som
degradering xenobiotika, etc.av

iii Regulatoriska element.

iv Angreppspunkter nio-sites, restriction endonuclease
sites, linkers, etc.

v Transposerbara element inklusive sekvenser av
provirus.

vi Gener avsedda för förflyttning och mobiliseringsfunk-
tion beträffandet.ex. konjugation, transduktion eller
kromosomal integration.

vii Replikationsenheter.

1.2 Vektom skall fri från skadliga sekvenservara

Vektom bör inte innehålla kodar för potentielltgener som
skadliga eller sjukdomsframkallande egenskaper virulens-t.ex.
determinanter, toxiner, etc., inte,om vad typ-Aavser
operationer, sådana utgör väsentlig del vektom utangener en av

under några förhållanden och omständigheter resultera iatt en
skadlig eller sjukdomsframkallande fenotyp den genetisktav

mikroorganismen.modifierade

1.3. så begränsadVektom bör i storlek möjligt i förhållan-vara som
genetiska sekvensende till den fordras för uppnåattsom

funktion.avsedd

1.4 Vektom bör inte öka genetiskt modifierade mikroorganis-den
stabilitet deti miljön behövs för den avseddainteommens

funktionen.

1.5 Vektom bör svår mobiliseravara att

1.5.1 När vektom plasmidär en

i Den bör ha begränsat värdspektrum.ett

Den bör defekt beträffande transfer-m0bilization-vara
faktorer, Tra-, för operationerMob+, ellertyp-At.ex.
Tra-, Mob-, för operationertyp-B
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cosmid eller phasmid1.5.2 vektom virus,När är ett

värdspektrum.i bör ha begränsatDen ett

klonings-vid användningbör icke-lysogenDen somanses
beträffande CI-lamda-repressom.vektor defektt.ex.

till mikro-några resistensmarkörer1.6 bör inte överförasDet
naturliginte veterligen får dem på väg omorganismer som

droger föröverföring kan försvåra användningsådan attav
sjukdomsframkallandekontrollera agens.

Önskvärda karakteristika för tillfört genmaterialB.2

väl karalderiserat.genmaterialet bör2.1 tillfördaDet vara

karakteristika beaktasändamål skall följandedettaFör

känttillförda materialet bör genus,2.1.1 till detUrsprunget art,vara
stam.

genbibliotek detangående det2.1.2 Följande information som
från bör känttillförda materialet kom vara

nuklein-den aktuellametoden för erhållandei Källan och av
mitokondrier,kromosomal, etc.cDNA,syran

lamdakonstrueradesgenbiblioteket t.ex.i vilkenVektom
infördes.platsen där DNAt322, ochGT 11, pBR etc,

hybridise-koloni,för identifikationiii metodDen använtssom
ring, immunoblot, etc.

konstruktion.genbiblioteketsföriv använtsDen stam som

avseddasyntetiskt, bör dessgenmaterialet2.1.3 det tillförda ärNär
identifierad.funktion vara

tillfördadetstrukturen2.1.4 Följande information gen-om
materialet önskvärdår

reglerande element.strukturellai Information gener,om

tillförda genmaterialet.Storleken på det
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tillfördabåda sidor detsites påiii Restriction endonuclease om
genmaterialet.

provirussekven-ochtransposerbara elementiv Information om
ser.

skadliga sekvenserfritt frångenmaterialet bör2.2 tillfördaDet vara

tillfördagenetisk enhet detför varjei Funktionen gen-av
fördefinierad inte tillämpbart typ-Amaterialet bör vara

operationer.

innehållafår integenmaterialettillfördaDet gener som
egenskapersjukdomsframkallande t.ex.kodar för potentiellt

vidinte typ-Atoxiner, etc., omvirulens-determinanter,
detväsentlig delinnebäroperationer sådana avengener

omständigheterunder någragenmaterialettillförda utan att
fenotypsjukdomsframkallandeskadlig ellerresultera i aven

mikroorganismen.modiñeradeden genetiskt

storlek så mycketigenmaterialet bör begränsas2.3 tillfördaDet
uppnåñrbehövsmöjligt till den genetiska sekvens attsomsom

avsedda funtionen.den

stabiliteteninte ökagenmaterialet får2.4 tillfördaDet av
för dennödvändigtdet inte årkonstruktionen i miljön om

avsedda funktionen.

mobiliserabör svårt2.5 tillförda genmaterialetDet attvara

ellertransposerandeinnehållabör exempelvis inteDet trans-
transposerbarafunktionellaandrafererbara provirus eller

sekvenser.

Önskvärda modifieradegenetisktförkarakteristika denC.
organismen

icke sjuk-börmikroorganismenmodifieradegenetisktDen vara
domsframkallande

uppfyllandetillförsäkratskäligenkrav årDetta avgenom
samtliga krav enligt ovan.

likabörmikroorganismenmodifieradegenetiskt2. Dena vara
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försäker människan och miljön ellermottagar-som
moderstammen tillämpligt endast för operationertyp-A

b Den genetiskt modifierade mikroorganismen bör likavara
säker i reaktorn eller fermentom ellermottagar-som
moderstammen, med begränsad förmåga överlevaattmen
ocheller föröka sig utanför reaktorn fermentomeller utan
skadliga effekter i miljön tillämpligt endast för typ-B
operationer.

Andra genetiskt modifierade mikroorganismer kansom
inkluderas i I de uppfyller villkoren enligt Cgrupp om ovan

De konstruerats uteslutande från enda prokaryotsom en.
inkluderande dess endogena plasmider och virusmottagare

eller från enda eukaryot inkluderande dessamottagareen
kloroplaster, mitokondrier, plasmider, exklusive virus.men

De består enbart genetiska sekvenser från skilda artersom av
utbyter dessa sekvenser kända fysiologiskasom genom

processer.
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förkortningarOrdlista och

Adhesion Vidhäftning.

finfördelatsfasta partiklarAerosol Våtskepartiklar eller som
i en gas.

på alm.Almsjuka Svampsjukdom

undersökning.föregåendeñrhand.latin På UtanprioriA

delarorganismerbesläktadeKlassArtspecies gemen-somav
inbördesförmåga tillkarakteristika och medsamma

förökning.

på basidium.bärBasiziionzyceter Svamp sporersom

sexuellasittercell påBasidium Klubbformad spetsvars
vanligtvis fyrasporer,

miljönnisch därområde ellerekologisktAvgränsatBiotop
liv.vissa formerlämplig förår av

Utveckling.Evolution

uppsättning kromosomer.dubbelDiploid Könscell med

Kommittédirektiv.Dir.

molekyl utgörDeoxiribonukleinsyra. DenDNA som
arvsmassan.

inhemsk.Tåmja, göraDomesticera

DetEconomic Space.EuropeanEES gemensamma
samarbetsområdet EGekonomiskaeuropeiska -

EFTA.
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EFTA European Free Trade Association. Europeiska fri-
handelssammanslutningen bestående Finland, Is-
land, Norge, Schweiz, Sverige och Osterrike.

EG Europeiska Gemenskapen.

EPO Europeiska patentverket.

Essentiell Nödvändig.

F En organisms egenskaper i viss miljö. Jfrenotyp en geno-
typ.

Gamer Könscell hos djur spermie eller ägg; medel för
sexuell förökning.

GATI General Agreements Tariffs and Trade.on
Allmänna tull- och handelsavtalet.

Genotyp Organismens genuppsättning, den ärftliga konstitu-
tionen. Jfr fenotyp.

GMO Genetiskt modifierad organism.

Habitat Område eller miljö, där organism ellertyp av en
biologisk population normalt lever eller förekom-

mer.

Haploüi Könscell med enkel uppsättning kromosomer.

Helsingforsdekl. Världsläkarförbundets WMA Riktlinjer för
biomedicinsk forskning innefattande försök på
människa. Riktlinjerna i Helsingfors år 1964antogs
och reviderades i Tokyo år 1975.

Herbicüi Bekämpningsmedel för ogräs.

Hybrid Avkomma från föräldrar, vilka skiljer sig i fråga
genetiskt bestämda drag; korsningom genom upp-

kommen växtindivid.

Hyf Trådlik fiber utgör myceliet hossom en svamp .

In situ latin På platsen.
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försökreaktion ellerlatin glas. EnIIn vitro ett som
levande organjsmen.genomförs utanför den

reaktion eller försöklatin det levande. EnIn Ivivo ett
organismen.levandeförsiggår i densom

omvändbar.Irreversibel Icke

betänkande.JordbruksutskottetsJo U

fungerakan leva ellerNågonnågotKompatibel Förenlig. som
i harmoni med andra.

genetiskt materialsammansmâltningellerUtbyteKonjugation av
bakterier.organismer,två lägremellan t.ex.

Ämne påskyndar ellersin närvaroKatalysator som genom
därvid självreaktionerkemiskafördröjer attutan

eller omvandlas.förbrukas

Kontaminera Förorena.

betänkande.LagutskottetsLU

förkastandeunderFilosofisk åskådningMekanistisk avsomsyn
frihet lär,och teorierändamålssynpunkter attom

mekaniskt enligtförklarasallt skeende bör rent
verkan.orsak ochlagen om

deFörsöksmiljöer, därsmått.värld iMikrokosmos grekiska En
kontrollhållas underkanolika komponenterna

genomförande.försöketsunder

dessorganism undantagetform hosMorfologi Struktur och en
funktion.

material,genetiskacellsförändringPlötsligMutation av en
generation.tillnedärvs nästasom

bestårväxande delenMycelium Den av ensvamp somav en
hyfer.trådlika fibrerförgrenademängd

avdelningjuridiskt arkiv,NJA Nytt
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Nord Publikationer från Nordiska Ministerrådet.

NOU Norges offentlige utredningen

NU Nordisk utredningsserie.

Pesticid Bekämpningsmedel för skadegörare.

ÄrftligPK U Fenylketonuri. oförmåga hos kroppen att
omvandla aminosyran fenylalanin.

Polyploid Cellkåma flerdubbelmed uppsättning kromosomer.

Population Alla organismer utgör specifik ellersom en grupp
förekommer i speciell habitat.en

Predator Rovlevande organism.

Prima facie latin Första anblicken.

Prima facie plikt Plikt såår självklar den brukar bestridas.attsom

Prop. Proposition.

Provisorisk Gällande tills vidare.

RNA Ribonukleinsyra.

Rom-fördraget Fördraget upprättande Europeiska ekonomis-om av
ka gemenskapen.

RÃ Regeringsrättens årsbok.

Sclerotium Tät grenade fibrer eller hyfer i vissamassa av
innehåller lagrad näring och medsvampar, som

förmåga förbli vilande underatt långa perioder.

SFS Svensk författningssamling.

SOU Statens offentliga utredningar.

SoU Socialutskottets betänkande.
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cellreproduktivñrökning;asexuellVerktyg förSpar en
individtillutvecklasförmågamed utanatt nyen

reproduktiv cell.fusion med annan

förening grundämnenkemiskFramställningSyntes urenav
föreningarkemiskaeller enklare

iklassificering; ordnasför biologiskEnhetpl.Taxon, taxa entaxa
till underarter.hierarki från riken

lära Denmål, och logos,telos,grekiskansTeleologi av
möjligaleder till de bästahandling år rätt avsom

tänkbara konsekvenser.

Överföring bakteriermellangenetiskt materialTransdulction av
angripervirusbakteriofagerhjälpmed somav

bakterier.

överförsmaterialgenetisktvarigenomTransformation Process
mikroorganismer.mellan

arvsanlagdefinierati organismInsättningTransgen ettaven
går ocksåtill uttryck. Detockså kommer attsom

definieratavlägsnadvs.tvärtom,göra ettatt
Särskilduttryck.kommit tillarvsanlag, harsom

beteckning för detta saknas ännu.

kromosomer.uppsättningKönscell med tredubbelTriploid

Kokoppor.Vaccinia

sjukdomsframkallande.GradVirulens av
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