Genteknik

— en utmarung

= T 15?’ P < \ 4 AN B BT

. |
= |

Betcdinkande av Genteknikberedningen

SO

1992:82







Statens offentliga utredningar
B9 1992:82
& Justitiedepartementet

Genteknik

— en utmaning

Betidnkande av Genteknikberedningen
Stockholm 1992

A
™



SOU och Ds kan kopas frdn Allméinna Forlaget, som ocksé pa uppdrag av regeringskansliets
forvaltningskontor ombesdrjer remissutsédndningar av dessa publikationer.

Adress: Allménna Forlaget
Kundtjénst
106 47 Stockholm
Tel 08/739 96 30
Telefax: 08/739 95 48

Publikationerna kan ocksé kopas i Informationsbokhandeln, Malmtorgsgatan 5, Stockholm.

ISBN 91-38-13147-1
Graphic Systems AB, Goteborg 1992 ISSN 0375-250X



SOU 1992:82

Statsradet Reidunn Laurén
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Sammanfattning

Modern  bioteknik  har p&d manga séatt utvecklats snabbt under de
senaste decennierna.  Genteknik, gom innebér att sarskilda metoder
anvands for att undersoka eller andra g organisms érftliga material,
raknas ofta gom en del gy biotekniken,  &ven om genteknik anvand pa
manniskor  normalt inte gnses som Pioteknik. Anvandningen av
genteknik och genetiskt modifierade  organismer GMO har rest en
rad frdgor for samhallet. Framst géaller det vilka etiska principer gom
skall tillampas och vilka ekologiska risker gom ar férknippade med
anvandningen 5, GMO. Aven fragan o, vika ekologiska risker som
kan accepteras ar aktuell.

Anvéandning

Trots de potentiella risker gom kan yarg forenade med GMO ar det
inget land gom | dag har forbjudit  anvandningen. Detta héanger
troligen  samman Med att anvandningen av genteknik och anvand-
ningen gy GMO har ménga positiva effekter.

Inom humanmedicinen  kommer anvéandningen g, genteknik att fa&
stor betydelse. Genom genteknik réknar gy med att en rad sjuk-
domar kan botas och att nuvarande mediciner kan forbéattras. Ett kéant
exempel &r forsok att framstélla gn viss blodkoagulationsfaktor ur
farmjélk,  vilken &r helt fri frdn exempelvis HIV- och gulsotssmitta.
Genteknik kan ocksd anvéndas for framstélining 5y vaccin och vid
diagnostik 5y sjukdomar samt inom rattsmedicinen, bl.a. for iden-
tifiering. Vidare &r det mojligt att fora oOver arvsanlag till gy Sjuk
manniska  for att reparera eller ersatta ep skadad gen, S&dan s.k.
genterapi har med framgang utférts i USA pa extremt infektions
kénsliga bam.

Likas& inom vaxtféradlingen kan genteknik anvandas. Detta kan sk’
for att f& fram vaxter gom &r motstandskraftiga mot  sjukdomar,
insekter, olika typer ay stress sdsom kyla och torka samt ogrésbe-
kampningsmedel. Vidare kan pan med hjalp 5y genteknik  forbattra
olika egenskaper hos véxter, t.ex. naringsinnehallet. Man kan aven
tillféra  egenskaper gom hormalt forekommer i vaxterna for att f&
dem att producera frammande substanser, tex. lakemedel.

Djur kan, gom angetts, anvéndas for att framstdlla bl.a. lakemedel.
Genteknik kan ocks&d anvandas for att forbattra immunsystemet hos
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Sammanfattning

djur och oka foderutnyttjandet. Aven infektionsbekdmpningen kan
forbattras  med hjalp 5y genteknik. Man kan vidare &stadkomma
forandringar  for att malinrikta och 6ka produktionen  inom jordbruket.

Detta kan ske gepom att &ndra mikroorganismema i vdmmen for att
Oka néaringsupptagningen hos idisslama. Med hjalp 5y genteknik kan
man Ocksd framstdlla sk. mosaikdjur, dvs. djur gom &ar sammansatta
ay tv& eller flera typer gy celler med olika grysmassa, Framstall-
ningen 5y mosaikdjur inom g, och ggmma art har stor betydelse for
den medicinska forskningen.

Andra omréden dar genteknik kan komma att anvandas ar vid
nedbrytning 5 avfall, tex. i avioppsvatten, for ekologisk forskning,
vid 6l- och vinjasning, for utvinning 4y metall |, slagghdgar och for
att biologiskt  framstalla nya material.

| Sverige och internationellt ar gentekniken i laboratorier och
industrier i dag ep rutinméssigt anvand metod. Genteknikmetoderna
har anvants i omkring tvd decennier och nagon skada fran oavsiktliga
utslapp eller avsiktliga utsattningar  har inte rapporterats. Enligt den
samlade vetenskapens standpunkt &r det inte den anvianda metoden i
sig som kan medfora ekologiska risker; de eventuella riskerna  ar
forknippade med den urspungliga organismen och resultatet 5y
forandringen.

Ekologiska  risker

De ekologiska risker gom skulle kunna intréffa vid anvandning g,
GMO behandlar beredningen noggrant. Att i gn organism inféra gp

laboratoriet  konstruerad ~ DNA-sekvens ~ kan |, evolutiondr  och
ekologisk  synpunkt innebara nagot principiellt nytt. (")vriga forand-
ringar, gom astadkoms med genteknik dar an arbetar med naturligt

forekommande DNA-sekvenser, motsvaras av processer som fore-
kommer  naturligt. Man vet annu inte med sékerhet hur overlev-
nadsfénndgan  hos GMO péverkas L, genférandringen. Speciellt

mikroorganismer har utvecklat metoder att 6verleva under perioder
av daliga yttre  betingelser. Vidare ar mikroorganismer svara att
upptacka  och 6vervaka. Vad gom motverkar g, okontrollerad

6verlevnad  hos gn GMO ar det selektionstryck, som Omagivningen

utévar pd g biologisk nyskapelse.

Det ar inte bara den pyg organismen gom kan foroka  sig. Aven de
nya generna Skulle kunna spridas pa ett avsett satt. organismer
sprider  sina gener pé olika satt. Det vanligaste &r spridning 5, hela
genpaket, sésom befruktade &gg, fron, yngel eller fardiga individer.
Vaxter sprider &ven konsceller, dvs. pollen. Spridningen sker med
hjalp gy luft, vatten och djur. Mikroorganismer sprids dessutom via
redskap. Det &r inte klarlagt vilka of6rutsedda konsekvenser gom kan
uppstd om ett genutbyte skulle ske mellan en GMO och den naturliga
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populationen. Darfor  ar det viktigt att kunna visa, forutsdga och i
mojligaste  man minimera et sddant genutbyte. Det &r dock stor
skilnad mellan att inféra gp | milion befintlig  organism  goy erhallit
en ny eller forandrad gen och att introducera gn exotisk art med ett
for den miljén helt annat genom.

Beredningen gnser att kunskapslaget o, ekologiska risker i samband
med utsattning 5y GMO behover forstarkas. Okad kunskap kommer
att ge en battre grund for bedomning 4y det lampliga i att anvanda gp
viss organism. Beredningen gpger dock inte att rddande kunskapslage
motiverar  ett forbud mot Ssadan utséttning. Tvartom  &r det viktigt att
pagaende forsknings- och utvecklingsarbete rorande  GMO och deras
anvandning i naturen fortsatter.

Det behovs sdledes okad biologisk och ekologisk  kunskap om
Overlevnad  och spridning 5, de organismer gomy skall sattas ut i
miljon.  Vidare behdvs o©kad kunskap om geners stabilitet,  dverforing
av gener tll andra organismer samt vika effekter gom kan uppstd pé
de ekosystem dar GMO planeras att séttas ut. Beredningen  gnger
darfér  att forskning som bidrar till att 6ka denna kunskap skall
stimuleras.

Vidare bor mgn forstarka de nétverk for erfarenhetsutbyte som
pabérjats inom Sverige och de nordiska ldnderna och &ven bygga ut
dem till att omfatta Ovriga lander, gom har med Sverige likartade
natur- och Kklimatforhallanden. For att dra nytta gy de kunskaper gom
samlas inom EGs program bOr svenska forskare medverka i dessa.

For diskussion ,y risker forknippade med att i naturen Ssétta ut
GMO kravs ett varderingssystem. Beredningen gnger att naturvards-
doktrinen  &r gp lamplig porm  att Utgd frén. [enlighet med naturvards-
doktrinen  bor mgn férhindra  allvarliga  och obotliga rubbningar i de
naturliga  ekosystemens grundlaggande funktioner.

Det finns ocks&d olika satt att tala gy risk. Beredningen  foreslar
darfor en gemensam terminologi  och begreppsapparat  for att undvika
missforstdnd.  Darigenom  skilier pan mellan

Urval 5, handelser gom skall beddmas.

Bedomning 5, sannolikheten for att en héndelse skall intraffa.
Risk och konsekvensanalys.

Riskvéardering.

Riskhanteringriskreduktion.

g r W N R

Den féreslagna begreppsapparaten kan bidra till att urskilja vilka
varderingar  gom kommer till uttryck i g riskbedémning. Det &r ocksd
viktigt  att beakta att varderingar  forekommer och att goéra dem
tydliga.

Kunskapsosakerhet  har stor betydelse vid beddmning g, risker. All
empirisk  kunskap &r i viss mening osdker, men Osdékerheten  kan
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minskas genom forskning.  Nar det géller att beddma risker med att
sétta ut GMO foreligger  for narvarande o, betydande kunskaps-
osakerhet. Frdgan &r hur stor den &r och vilken osakerhet man Aar
beredd att acceptera.

Ett annat problem galler svarigheterna att kommunicera gy risker
pa ett sakligt och rattvisande séatt. Problemet &r sarskilt svart nar det
géller att informera g, eventuella faror med stora konsekvenser men
sma sannolikheter. ~ Svdrighetema kan yara ay PSykologiskt,  kunskaps-
teoretiskt, faktaméssigt, pedagogiskt och etiskt slag.

Man maste ocksa skilla mellan risker 4, olika slag. Det géller inte
bara mellan stora och sma risker uytan &aven mellan sjalvalda och
patvingade, mellan risker gom O&r att undvika och oundvikliga  risker,
mellan kortvariga  och langvariga eller bestdende risker samt mellan
kadnda och okéanda risker.

Beredningen anser att riskbedémningen bor ingd i den etiska
analysen, eftersom det ar etiskt felaktigt att ta Stallning utifrdn et
daligt beslutsunderlag, om ett stéllningstagande  kan uppskjutas till gp
tidpunkt d& underlaget &r béattre. Det &ar ocksd etiskt oacceptabelt att
lata paskina att underlaget &r béattre &n vad det & Det &ar saledes
viktigt med g, Gppen redovisning 4y fakta och standpunkter.

Etiska fragor

Beredningen  behandlar ocksd etiska frdgor kring anvéndningen gy
genteknik.  Eftersom etik rérande genteknik anvand p& méanniskor
utretts tidigare, koncentrerar  beredningen sig pd andra organismer,
framst djur.

Frdgan om vad gom bOr yara fillétet yegp ofilldtet vid anvandning
av genteknik  p& djur, vaxter och mikroorganismer fordrar  stéllnings-
tagande till tvd frAgor. Har naturen ett €genvdarde och i sa fall i vilken
mening  Har méanniskan ratt att &ndra naturen, och finns det i s& fall
en grans for denna ratt

Beredningen nepar att naturen har ett egenvarde. Men beredningen
anser OCksd att manniskan, under vissa férutséttningar, kan ta sig
ratten att &ndra npaturen och vad gom lever i naturen. Beredningen
anser saledes att som Overgripande  princip bor gélla, att manniskan
har ratt att @ndra vaxter, djur och mikroorganismer  for gyt forbattra
sina levnadsbetingelser, om forandringen kan ske ytan att asidosatta
naturvardsdoldrinen och ytan att skada andra ménniskor eller cijur.
Méanniskans  ratt i enlighet med denna princip maste dock yara
kopplad till ett moraliskt gnsyar, De naturliga organismema  har
inneboende egenvarden, gom skall respekteras. Manniskorna  ar, enligt
beredningen, delar 5, ett meningsfullt  helt och har dessutom gp plikt
att géra val mot djur.

Om manniskans handlande fdlier dessa etiska riktlinjer, anser
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beredningen  att det kan 55 forsvarbart att andra arftliga egenskaper
hos djur, véaxter och mikroorganismer. Sadana forandringar har
méanniskan gjort sedan mycket lang tid inom djuravel och véaxtforad-
ling. Med genteknik kan emellertid artbarriarer  dverskridas, vilket gor
det viktigt att ta etisk stallning och prova huruvida ingreppet kan ske
utan skada pa individ och ekosystem. Forsiktighet bér enligt bered-
ningen iakttas vid ingrepp naturen. FOr sakerhets skull bor allvarliga

ingrepp i naturen undvikas. De ingrepp gom gors bor ocksd yara
mojliga  att aterstalla.
Okad kunskap om djurs och vaxters molekylarbiologi kommer  att

ge mojlighet till ytterligare foréndringar. For att pa ett tillfredsstallan-
de satt kunna avgéra o S&dana andringar &r etiskt acceptabla, kan
forfarandet  underkastas g, analysstrategi  for etiska 6vervaganden. Vid
denna analys bor alternativen till foréandringen  diskuteras och resul-
tatet gy Provningen redovisas oppet. Det &ar ocksd oOnskvart att
engagera allmanheten och massmedierna i dessa fragor.

Overvaganden och férslag

Efter genomgdng 4, géllande bestammelser i Sverige och utomlands
redovisar  beredningen  sina &vervaganden och forslag vad géller
framst anvandningen 5, GMO.

De ekologiska riskerna vid okontrollerad  anvandning 5, farliga
organismer  ar stora, oavsett om Organismemas  arysmassa ar andrad
och opaysett viken metod gom anvéants vid gp foradndring.  Detta har
ovan uttryckts sd, att det inte &r metoden _ tex. hybrid-DNA-teknik
som | sSig medfor risker; riskerna beror p& egenskaper hos de
ursprungliga organismema  och resultatet 5, forandringen. Mot
bakgrund harav finns det anledning att 6vervdga en kontroll 5y all
anvandning gy farliga organismer, medan tex. harmlésa GMO skulle
kunna lamnas ytan kontroll. Eftersom det bla. inte finns nagon
accepterad  klassificering av Vvika vaxter och djur gom skall gnses
farliga, avstar beredningen dock frdn ett sadant forslag.

Genteknikens  anvéndning pd méanniskor har reglerats i tvd lagar frdn
& 1991, namligen betraffande  anvéndning gy Vviss genteknik  vid
allménna hélsoundersokningar och betraffande  atgarder i forsknings-
eller behandlingssyfte = med befruktade &gg frdn ménniskor.  Vidare har
fosterdiagnostik utretts nyligen, och ett propositionsarbete i denna
friga pdégdr inom regeringen. Ett uppmarksammat  problem  géller
sekretessskyddet ~ fér genetiska uppgifter.  Bla. har frAgan gallt om
arbetsgivare  och forsakringsbolag skall ha ratt att begara saédana
uppgifter  gom Vvillkor  foér anstalining resp. forsakring.  Riksdagen har
& 1991 hos regeringen hemstéllt oy forslag hur etiskt oacceptabla
krav pa tillgdng till genetiska data skall kunna hindras, och regeringen
arbetar med frdgan. Slutligen har inom Europarddet antagits riktlinjer
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angdende anvandning 5y DNA-analys i kriminalsammanhang. Mot
bakgrund 5, det arbete goy, har skett och det arbete gom alltjamt
pagar lamnar beredningen inte nagot forslag till lagandring vad galler
genteknikens  anvandning p& manniskor.

Som angetts ogyan har beredningen koncentrerat sina etiska @verva-
ganden till genteknikens anvéndning pa djur och anvandningen gy
genetiskt  forandrade  djur.  Som Overgripande etiska principer  har
beredningen  angett, att naturen har ett egenvérde och att manniskan
har ratt att &ndra véxter, djur och mikroorganismer for att forbattra
sina levnadsbetingelser, gy det kan ske utan att &sidosétta naturvards-
doktrinen  och ytan att skada andra méanniskor eller djur.

Behovet 5, skydd for djur foreligger generellt, alltsd oavsett om
dess gener andrats och oavsett vilken metod gom i s& fall har anvants.
Principiellt bor skyddet for djur bla. g, detta skal regleras i
djurskyddslagstiftningen. Den nuvarande lagstiftningen styrs  av
omsorg om djurs valbefinnande. Beredningen  menpar att djurens
vélbefinnande  skall \5r5 den framsta utgdngspunkten vid beddémningen
av gentekniska ingrepp p& djur och vid anvandning 5, genetiskt
férandrade  djur.  Ovan har angetts att en Viss analysstrategi bor
anvandas vid etiska Overvaganden. Enligt beredningen boér denna
etiska provning ske innan djurférséket ager ym,. Beredningen féreslar
dock inte nagot forbud mot anvéndning gy genteknik p& djur.

Beredningen behandlar &ven biologiska stridsmedel framstéllda med
hjalp 5y genteknik och konstaterar att den gallande lagstiftningen i
Sverige ar tillfyllest samt att det internationella  arbetet utvecklas mot
en allt ey tillfredsstallande  kontroll.  NA&gra lagforslag 1&amnas darfor
inte.

Beredningen har ingdende diskuterat skadestands- och forsakrings-
frAgor  kring anvéndningen 4y GMO. Géllande regler pa& omradet har
darfoér  beskrivits  tamligen  utférligt. Beredningen  konstaterar att det
foreligger  att skadestdndsansvar for den gom vid anvéandning 5, GMO
orsakar skador i miljon. Ansvaret for tillverkare  och importor gy
produkter  gom innehdller eller bestdr 5, GMO & daremot mer
svarbedomt.  Arbete kring ett sérskilt gngyar for fariga GMO  pagér
inom Europarddet. Mot bakgrund 5, de regler gop finns och det
arbete gom pagér och eftersom ndgon skada orsakad 5, GMO inte har
rapporterats, foresldr beredningen inte nagra nya eller andrade ersatt-
ningsregler.

Anvéndningen 5y, GMO kan, gom angetts ovan, | Vissa fall innebara
risker foér manniskors halsa och miljon. Riskerna kan enligt bered-
ningen yara SA& stora att hdgon form 4, kontroll behdvs. Aven om en
fungerande intern kontroll hos anvandarna &r 5y stor betydelse, &r
det &ndd nodvandigt med o myndighetskonstroll.

Enligt sina direktiv  skall beredningen  sarskilt uppméarksamma
regleringen inom EG. Den senaste utvecklingen mot ep allt nérmare
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anknytning  mellan Sverige och EG gor att beredningen menar att en
svensk kontroll 5, GMO inte bor strida mot EGs direktiv.  Vidare bor
foretag verksamma i Sverige gy mojligt ha ggmma forutsattningar — att
anvanda GMO gom féretag i utlandet.

Den nuvarande kontrollen 5, mikroorganismer och andra organis-
mer har fungerat val. Den framtida kontrollen bor darfor  bygga
vidare pd den befintliga organisationen.  Regleringen bor ske i de lagar
som for narvarande innehdller bestammelser oy, organismer  och
produkter  p& resp, omrdde. Det bér ocksd yara de olika fackmyn-
dighetema g5, efter samrdd med andra myndigheter utformar de
narmare foreskrifterna for anvandningen 5, GMO. Sdledes foreslas
att det ges bemyndiganden att utfarda dessa foreskrifter. Det bor
ocksd yara fackmyndighetema som handhar kontroll  och tillsyn.
Ocksd denna verksamhet bor ske i samrdd med andra myndigheter,
tex. Naturvardsverket.

De svenska foreskrifterna  for anvandning 5, GMO bor ha till syfte
att skydda manniskors halsa och miljon. Som utgdngspunkt bor galla,
att riskerna skall minimeras sa langt det r praldisld ntojligt. Krav pa
beredskapsplaner for olyckor  och informationsskyldighet om ny
kunskap framkommer  bor overvdgas gy myndigheterna. Betraffande
innehallet i ovrigt i foreskrifterna  gnger beredningen  att EGs direktiv
bor beaktas, bl.a. nar det géller krav miljériskbeddémning.

Kontrollen 5y innesluten anvéndning bér omfatta endast mikroor-
ganismer och grundas p& gp klassificering 5, mikroorganismernas

farlighet.  Arbetarskyddsstyrelsen bor vid g Oversyn gy huvarande
foreskrifter oy, mikroorganismer beakta EGs regler och i samrdd med
Naturvardsverket utfarda anvisningar ~ for klassificeringen. Nagot

ytterligare tillstindskrav ~ for anlaggningar foreslas inte.

Beredningen  foreslar krav pa tillstdnd for avsiktlig utséttning gy
GMO, dvs. for forsoksutsattning och produktion 5y, GMO samt for
salufsrande 5y produkter oy innehdller eller bestar 5, GMO.

Andrade pestammelser foreslés i vaxtskyddslagen, lagen oy kontroll
av husdjur mm.  lagen oy foder och lagen g, férhandsgranskning
av biologiska  bekadmpningsmedel. Genom andringarna  far regeringen
eller den myndighet regeringen bestammer mdjlighet  att utfarda
foreskrifter ~ for anvandningen 5, GMO. Vidare foreslds gp éndring i
miljoskyddslagen, varigenom  lagen blir tillamplig pa all avsiktlig
utsattning 5, Sadana organismer. Nagot utvidgat tillstAndskrav  enligt
miljoskyddsférordningen foreslds daremot inte.

Delegationen for  hybrid-DNA-fragor foreslds namnandrad il
Gentekniknamnden. Namnden skall yarg radgivande.  Genteknik-
namndens uppgift blir bla. att ha gn Overgripande  Overvakning
genteknikomrddet  och omedelbart anmé&la nar ytterligare  kontrollat-
garder &r nodvandiga. Namndens sammanséttning  foreslds bl ord-
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férande, fem sakkunniga forskare, fem ledaméter utsedda pa forslag
av olika myndigheter, fem foretrédare for riksdagspartier —och gp etiskt
sakkunnig.  Antalet anstéllda bor o6kas jamfoért med hybrid DNA-
delegationen. Namnden boér inledningsvis knytas till Justitiedepar-
tementet.

Beredningens  forslag medfér att kraven i EGs direktiv  uppfylls.
Den kosthadsokning som detta innebér medfér att tre miljoner  kr
behdver omdisponeras till Genteknikndmnden.

Immaterialratt

| ett andra avsnitt i betédnkandet behandlar beredningen &vergripande
immaterialrattsliga fragor. Beredningen  lamnar ocksa immaterial-
rattsliga dvervaganden.

Genom patent kan den gom gjort ep ny uppfinning  hindra andra att
under gp Viss tid utnyttia uppfinningen  yrkesmassigt. | gengald maste
uppfinningen  goéras offentlig. Det stalls emellertid stora krav for att
en uppfinning  skall erhdlla patentskydd. For att patent skall beviljas
maste uppfinningen  kunna tillgodogoras  industriellt,  yaray folier krav
pa reproducerbarhet, teknisk karaktar och teknisk effekt. Vidare maste
uppfinningen 518 ny och ha uppfinningshojd. Som uppfinning  znses
aldrig vad gom enbart utgor en upptackt. Inte heller forfarande  for
kirurgisk  eller terapeutisk behandling eller for diagnosticering som
skall utévas pa manniskor eller djur anses som UPPfinning.  Vidare far
patent inte meddelas pad uppfinning  ygrs utnyttiande  skulle strida mot
goda seder eller allman ordning och heller pa véxtsorter eller
djurraser eller vasentligen biologiskt forfarande for framstéllning gy
véaxter eller djur. Patent far dock meddelas pa mikrobiologiskt
forfarande  och alster 4, sadant férfarande.

Fr&n den ensamratt gy tillkommer  patenthavaren eller licens-
havaren finns flera undantag, bl.a. for forskning och vidare produkt-
utveckling och for den gq tidigare anvant uppfinningen.  Vidare finns
en Mojlighet till tvangslicens.  Patent ger inte nagon ratt att oberoende
av annan lagstiftning  anvanda den patenterade produkten och ggr inte
heller nagon &ganderatt till den produkt gom uppfinningen  resulterar
1.

Betraffande  patent pa& biotekniska  uppfinningar maste &ven dessa
uppfinningar  uppfylla de allmanna kraven pa industriell —anvéndning,
nyhet och uppfinningshdjd. Aven kravet pa att uppfinningen inte far
bestd 5, vad gom enbart utgér epn upptackt minskar mojligheten  till
patentskydd. Bestammelsen om goda seder har tidigare tillampats
restriktivt,  en den har pa gepare tid fatt okad aktualitet genom et
avgorande vid det europeiska patentverket den s.k. onkomusen. |
samma avgorande diskuteras ocksd inneborden 5, undantaget for
véxtsorter och djurraser. Beredningen redovisar ingdende innebdrden
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av dessa bestammelser och den praxis ggm vuxit fram.

Ett till patent motsvarande skydd foreligger for véaxter, vaxtforadlar-
ratt, Viken ger den gom tagit fram en py véxtsort ensamratt ait
yrkesméassigt  utnyttia sorten. N&gon ensamratt att anvanda sorten for
foradlings-  och forskningsarbete  innefattas inte i skyddet, och vidare
har on bonde i princip ratt att for eget bruk féliande & anvdnda gy
honom framodlat utséde 5y, den skyddade sorten. For att erhdlla skydd
maste véxtsonen yara distinkt, homogen och stabil.

Bade patent och véxtforadlarratt — galler i 20 &r och har fill syfte att
stimulera utvecklingen gy nya och battre produkter samt att erbjuda
uppfmnama  resp, Véxtfbradlama  ep viss erséttning for deras arbete.
Patent och vaxtforadlarratt ar i hog grad uppbyggda kring interna-
tionella konventioner gom Sverige anslutit sig till. Det internationella
arbetet pagar intensivt inom bla. GATI och EG.

Under genare & har rests invandningar  mot patent pa biotekniska

uppfinningar. Invandningama  har varit 5, skilda slag _ religibssa och
etiska, miljomassiga, ekonomiska  och juridiska. Nagra gpser att
genteknik i sig &r s& tvivelaktig att den stimulans il utveckling  gom
patent och vaxtforadlarratt medfor  bor stoppas. Andra  gnser att
méjligheten  till patent Okar Kklyftan mellan u-lander och i-lander. Som
ett sarskilt  skal anges, att det genetiska ursprungsmaterialet ofta

harstammar frdn u-landerna och att dessa darfor borde f& erséttning,
i vart fall inte hindras fr&n att utnyttjia materialet. Farhdgor for den
genetiska mangfalden har ocksd forts fram. Aven fragor om diurens
lidande och hot mot miljon har diskuterats, liksom ekonomiska folider

av immaterialrattsligt skydd, bla. for gyaga regioner och vissa
yrkesgrupper.
| de immaterialrattsliga Overvagandena  konstateras att Sverige ar

bundet 4y en rad internationella  konventioner  avseende patent och
vaxtforadlarratt. Beredningen haller det for uteslutet att Sverige skulle
frAntrada  dessa A&taganden. Genom att tilltrada  den europeiska
patentkonventionen har Sverige medgett att s.k. europeiska patent
skall ha ggmma rattsverkningar  gom ett i Sverige meddelat patent.
Séledes &r patentet p& den s.k. onkomusen géllande i Sverige. Att
infsra exempelvis férbud mot patent P djur i Sverige far darigenom
liten effekt, eftersom uppfinnaren kan valja att s6ka patent vid det
europeiska  patentverket.  Detsamma galler for inférande 4, andra
regler gom inte har motsvarighet i den europeiska patentkonventionen.
Dessutom faster svenska domstolar stort avseende vid den praxis gom
utvecklats vid det europeiska patentverket.

Det kan sdledes bli nodvéandigt att Sverige appassar Sig fill inter-
nationellt géllande synsatt p& detta omrdde. Vi kan déarigenom  bli
tvungna att acceptera losningar gom inte helt stammer Overens med
de egna uppfattningarna. Genom att delta i det mellanstatliga
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samarbetet har Sverige emellertid  méjligheter  att péverka utveck-
lingen.

Beredningen  menar darfor att det ocksd i framtiden skall finnas qp
mojlighet att  erhalla immaterialrattsligt skydd for  biotekniska
uppfinningar  p& iprincip ggmma Villkor gsom fér andra uppfinningar.
Beredningen  stéller sig ocks& tveksam fill inférande gy on sarskild
djurforadlarratt. De speciella férhdllanden gy kan grg forenade
med patent P biotekniska uppfinningar, motiverar inte fér narvarande
ndgon principiell  &ndring i gallande lagstiftning. Inte heller motiveras
ingrepp i nuvarande lagstiftning 5y andra férhallanden, sdsom etiska
hansyn, den biologiska  mangfalden, situationen i vissa u-lander,
miljéhansyn, djurskyddsaspekter eller ekonomiska  folider 4, den
biotekniska  utvecklingen.

Néar det géaller den etiska kontrollen slas fast, att patent pa
manniskor,  foster, befruktade &gg, konsceller och manskliga organ
inte ar tillitet. Beredningen redovisar ocksd sin syn pa immaterial-
rattsligt skydd for manskligt material i ovrigt. Vad angdr djur gneer
beredningen  att patent bor tillitas o, de etiska aspekterna tillgodoses.
Beredningen  foresldr ait Patent- och registreringsverket informerar
Gentekniknamnden betraffande  ansokningar om patent pa levande
organismer  och gener. Gentekniknamnden  fér darigenom mojlighet  att
pa lampligt sétt agera om uppfinningen  eller tekniken kan ifrdgasattas
frdn etiska eller humanitara  utgdngspunkter. Slutligen framhélls  att
Sverige i internationella  sammanhang bor verka for att de synpunkter
som beredningen for fram blir beaktade. Beredningen | henar OCks& att
Sverige i internationella forhandlingar rorande  immaterialrattsligt
skydd 5y biotekniska uppfinningar  aktivt bor driva linjen att endast ett
anvandningsbundet  produktskydd ~ skall medges for gener och mikro-
organismer  gomp hamtats frdn naturen.

Beredningen  foresldr alltsd ingen lagandring p& det immaterial-
rattsliga omrddet, ey betonar att andringar i svensk lagstiftning  kan
behdvas, tex. om @&ndringar vidtas internationellt.
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1. Forslag till

Forfattningsforslag

Lag om édndring i miljéskyddslagen (1969:387)

Hirigenom foreskrivs att 1 § miljoskyddslagen (1969:387) skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Denna lag ar tillimplig pa

Foreslagen lydelse

1. utslippande av avloppsvatten, fast amne eller gas frin mark,
byggnad eller anldggning i vattendrag, sjo eller annat vattenomrade,
2. anvindning av mark, byggnad eller anldggning pé sitt som eljest
kan medfora fororening av mark, av vattendrag, sjo eller annat

vattenomréde eller av grundvatten,

3. anvandning av mark, bygg-
nad eller anlaggning pa satt som
kan medfora storning for om-
givningen genom luftfrorening,
buller, skakning, ljus eller annat
sadant, om storningen ej ar helt
tillfallig.

3. anvandning av mark, bygg-
nad eller anlaggning pa satt som
kan medfora storning for om-
givningen genom luftférorening,
buller, skakning, ljus eller annat
sidant, om storningen ej ar helt
tillfallig, samz

4. avsiklig utsdrtning pa mark,
i vatten eller i luft av organis-
mer, vilka har faut sitt genetiska
material dndrat pd ett sdtt som
gar wiover det naturliga genut-
bytet.
Lagen dr icke tillimplig pA sidant utsldppande av avfall som avses
i lagen (1971:1154) om forbud mot dumpning av avfall i vatten eller
pa storning i radiomottagningsapparat. Ej heller ar lagen tillamplig i
friga om joniserande stralning eller betriffande elektriska och mag-
netiska verkningar av en elektrisk anlaggning, varom sirskilda be-
stimmelser giller.
Atgird eller anvindning som enligt vad nu sagts omfattas av lagen
kallas miljofarlig verksamhet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1993
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2. Forslag till

Lag om édndring i vixtskyddslagen (1972:318)

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

ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2a§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
fir meddela fGreskrifter om
forbud mot eller villkor for
anvandning av

1. genteknik pa vaxter,

2. gentekniskt modifierade vax-
ter, samt

3. gentekniskt modifierade or-
ganismer vid vixtodling.

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

1. anvdndning eller saluforande
ay vdxter, vilka har fat sitt gene-
tiska material dndrat pd ett sdt
som gdr utover det naturliga
genutbytet, och

2. anvindning vid vixtodling av
organismer, vilka har farn sitt
genetiska material dndrat pa et
sdrt som gar utover det naturliga
genutbytet, eller saluforande av
sddana organismer.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1993
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3. Forslag till
Lag om éndring i lagen (1985:295) om foder

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, jordbruksverket
far foreskriva att den som yrkesmassigt for forsdljning importerar,
tillverkar eller forpackar foder eller fodertillsatser skall

1. gora anmélan om sin verksamhet till jordbruksverket,

2. fora saddana anteckningar Over lager, tillverkning, inkdp och
forsiljning eller annat forfogande som behdvs for kontroll av att
denna lag eller med stdd av denna lag meddelade foreskrifter foljs,

3. limna uppgifter om varan i samband med &verlatelse genom
markning eller pa annat satt.

Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Jord-
bruksverket far ocksa meddela
[foreskrifter om anvindning och
salufsrande av foder eller foder-
tillsats, som innehdller eller
bestdr av organismer, vilka har
faut sitt genetiska material dndrat
pd et sdnt som gar utover det
naturliga genutbytet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1993
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4. Forslag till
Lag om édndring i lagen (1985:342) om kontroll av
husdjur m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1-3 §§ lagen (1985:342) om kontroll av
husdjur m.m. skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

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

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

Regeringen far i det syfte som anges i forsta stycket meddela
foreskrifter om kontroll av husdjur och av andra djur, som minniskan
har i sin vard, samt ge organisationer pa jordbruksniringens omrade
eller andra sammanslutningar ratt att anordna sidan kontroll.

2§

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

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

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

3§
Den som innehar djur av sa- Den som innehar djur av si-
dant slag och inom sadant omra-  dant slag och inom sidant omra-
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

de for vilket kontroll enligt 1 § de for vilket kontroll enligt 1 §
har anordnats har ritt att fi4 forsta stycket har anordnats har
djuren anslutna till kontrollen. réatt att f4 djuren anslutna till
Fortsatt anslutning fir vagras, kontrollen. Fortsatt anslutning far
om djurens innehavare inte foljer  vagras, om djurens innehavare
de foreskrifter som giller for inte foljer de foreskrifter som
kontrollen. giller for kontrollen.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1993
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Forslag il
Lag om &ndring i lagen 1991639 om forhands-
granskning  av biologiska  bekdmpningsmedel
Harigenom  foreskrivs  att rubriken  till lagen 1991639 om
foérhandsgranskning av biologiska  bekampningsmedel samt | och 2

8§ skall ha fdljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Lagen 1991639 om forhands- Lagen 1991639 om forhands-
granskning ay biologiska be- granskning ay biologiska be-
k&dmpningsmedel k&dmpningsmedel, mm.
18
Med biologiskt  bekédmpningsmedel avses | denna lag mikroor-

ganismer, virus, nematoder, insekter eller spindeldjur, gom framstéllts
sarskilt  for att forebygga eller motverka att Sanitéar olagenhet eller
skada pd egendom fbrorsakas 4y djur, véxter, mikroorganismer  eller
virus.
Vad gom i denna lag siags om
biologiska bek&mpningsmedel
galler ocksd mikroorganismer,
virus, nematoder, insekter eller
spindeldjur, vilka har fatt sitt
genetiska material &andrat pa ett
satt som 9&r utéver det naturliga
genutbytet  och  som avses att
anvandas ytan atgarder for in-
neslutning och for ett annat Syfte
an som avses | forsta  stycket.
Lagen ar dock inte tillamplig pa
produkter  gom onfattas gy livs-
medelslagen 1971511, lakeme-
delsférordningen 1962 701 eller
lagen 1985295 om foder.

2 8
Ett biologiskt bek&mpningsme- Ett  biologiskt belampnings-
del far saluhdllas eller anvandas medel far saluhdllas eller anvan-
endast oy det & godkant. Ett das endast oy det & godkant.
godkéannande f&r  lamnas g Ett godkénnande far lamnas o
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Nuvarande lydelse

medlet dar godtagbart fran hilso-
och miljovardssynpunkt och
behovs for det dndamal som
anges i | §.

Forfattningsforslag

Foreslagen lydelse

medlet ar godtagbart fran halso-
och miljévardssynpunkt. For
godkinnande av de medel som
anges i 1 § forsta stycket krdvs
dessutom att produkten behovs
for det andamal som ddr anges.

Ett godkiannande galler i hogst fem ar. Godkannandet far forenas

med villkor.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1993
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1 Inledning

I Utredningsdirektiven

Vid ett regeringssammantrade den 29 mars 1990 bemyndigades chefen
for Justitiedepartementet att tillkalla g parlamentarisk beredning _
omfattad 5, kommittéférordningen 1976119 _ med uppdrag att
bereda frgor med anknytning il anvandning g, genteknik, att
besluta oy ledamoter, sakkunniga, experter, Sekreterare och annat
bitrade &t beredningen och att utse en gy ledamodterna  att ygrg Ord-
férande i beredningen dir.  199016. Direktiven  lyder

Bakgrund

Gentekniken har utvecklats mycket snabbt under 1980-talet. Forskningens
framsteg skapar ;, méjligheter till direkt anvéndning inom sa vitt skilda
omraden gom medicinsk diagnostik, lakemedelsproduktion,  vaxtféradling,
djuravel, mikroorganismer  for industriella tillampningar och miljovard.
Vi stdr i dag bara i borjan 4, utvecklingen inom vad gom kan komma att
bli ett mycket dynamiskt omrade. _Gentekniken aktualiserar samtidigt e
rad svara fragor. Mojligheterna  att identifiera, péverka och forandra
arvsanlag hos olika arter reser grundlaggande etiska fragor om Mmanni-
skans gngyar fOr naturens och sin ggen framtid. Det ar darfor sjélvklart
att utnyttjandet 5y, gentekniken har lett till g intensiv debatt oy vad gom
skall ygra tilldtet och inte tilldtet. _ Flera motioner i &mnet har ocksa
vackts i riksdagen. Jordbruksutskottet  har remitterat motionerna till gp
ldng rad instanser och har den 18 januari 1990 genomfdrt gn hearing.
Aven lagutskottet har hallit g hearing den 13 februari 1990 angéende
patent p& liv. Ocksd andra utskott behandlar motioner oy genteknik.

_ Sarskilda regler for anvéndning gy genteknik inférdes forst for att stilla
den o0 som tekniken vackte bland dem gom i forskningslaboratorier
hade att arbeta med s&dan verksamhet. Delegationen for hybrid--
DNA-fragor  har sedan &r 1980 regeringens uppdrag att framja sakerhe-
ten vid anvandning gy hybrid-DNA-teknik och néraliggande tekniker
samt att sprida kunskap oy utvecklingen inom omrddet. Delegationen
hdller sig underrattad oy projekt gom kan ygrg forenade med risker, tar
initiativ i sékerhetsv och skyddsfragor och anmaler till regeringen eller
till berord skyddsmyndighet o ett projekt &r etiskt tvivelakti gt. Delega-
tionen utgér g val fungerande kontaktpunkt mellan parlamentariker,
forskare, myndigheter och organisationer och gpses ha en god overblick
Over utvecklingen inom landet. —Den snabba utvecklingen 6kar behovet
av samhallelig insyn, prévning och kontroll. Exempelvis forutsatter ett
frislappande 5, genetiskt forandrade organismer g ingdende analys gy
ekologiska risker. Kunskaperna o, dessa &r i dag mycket begransade.
Vidare &r det g grannlaga uppgift att formulera o etiskt godtagbar
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balans mellan genetisk integritet, ekologi och olika tillampningar  inom
medicin, jordbruk, industri g, _ Lagstiftningen geg fir nérvarande &ver
inom flera omrdden oy berdr  genteknisk verksamhet. Jus-
titiedepartementet  arbetar med immaterialrattsliga  frgor, dvs. patent och
vaxtforadlarratt. Socialdepartementet arbetar med genteknikens tillamp-
ning inom bla. medicinsk verksamhet och gp proposition gm gen-
teknikens anvandning pa manniskan beraknas bli avlamnad till riksdagen
i var. Jordbruksdepartementet  har nyligen sett Gver lagstiftningen o,
anvandning 5y genteknik vaxter och djur. Det betéankande ggy, Over-
synen resulterat i remissbehandlas for narvarande. Aven andra omrdden
an de p, namnda kan bli aktuella. Kemikalieinspektionen har tex. ak-
tualiserat  frdgan g, riskvardering 4, biologiska bekampningsmedel.

Naturvardsverket har ansett att det &r nodvéandigt med g restriktiv

halining till ett medvetet frislappande 4y transgena organismer i naturen
och menar att en Oversyn 4y lagstifiningen  och méjligheterna il
reglering och kontroll i dessa delar &ar angelagen. Regeringen har den 15
februari 1990 beslutat o, tillstndsplikt  fir odling g, genetiskt férandra-
de vaxter. Regeringen har riksdagens bemyndigande att meddela forbud
mot eller villkor fir att anvanda genteknik pa djur. Nordiska minister-
rddet har tagit initiativ till ett nordiskt samarbete kring etik i bioteknikfra-

gor.

Overvaganden

Utvecklingen  inom gentekniken gar , mycket snabbt och stéller krav
pad en lopande beddmning 4, vilka atgarder gomy erfordras. En samlad
oversyn bor darfér goras roérande behovet g, atgarder i frdga om gen-
teknikens  anvéndning och frislappandet 5, gentekniskt  férandrade
organismer. Oversynen bor omfatta féljande huvudomraden
Kunskapslaget betraffande de ekologiska risker gom &r forbundna med
ett frislappande 5, genetiskt foéréandrade organismer, principer  for
ekologisk riskvardering samt behovet g, forskning kring de ekologiska
riskerna.
2. Etiska principer for vad gom bor yara tilldtet och otilldtet vid anvand-
ningen g, genteknik.
3. Principer for anmélningsplikt  och prévning g, genteknisk verksamhet
ochuorganisationen 5y, denna kontroll i framtiden.
4. Overgripande immaterialrattsliga  fragor.

Flera organ arbetar i dag med olika delfrdgor, bl.a. hybrid-DNA-de-
legationen, lantbruksstyrelsen  och medicinsk-etiska  radet. Inget organ
besitter emellertid den samlade kompetens gomy kravs. Oversynen bor
darfor genomforas gy ett for &ndamalet sarskilt tillsatt organ fill vilket
kan knytas personer som tillsammans har den erforderliga sakkunskapen.
Det intresse ¢oy, dessa frdgor vacker i den allmanna debatten och de
kansliga avvagningar gom kan bli noédvandiga goér det angeléget att
arbetet bedrivs med ett brett deltagande frdn riksdagspartierna. ~
Sammanfattningsvis  gnser jag séledes att det finns behov 4y att under
parlamentarisk medverkan fa ett antal frdgor med anknytning il gen-
tekniken belysta. En belysning i sddana former kan ocksd tjana gom
vagledning for det svenska agerandet vid de olika internationella diskus-
sioner gom skall &ga ym, Darfor boér gn parlamentarisk  beredning
tillkallas ~ for att utreda anvandningen 4, gentekniken. Till beredningen
bor knytas erforderlig expertis.

SOU 199282
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Beredningen skall félja tillampningama inom gentekniken och foresld de
atgarder gom kan gnges l@mpliga. Beredningen skall med fortur behandla
frAgan gm hur prévningen g, genteknikens tillampning  bor g till och hur

denna prévning skall 55 organiserad i framtiden. | detta sammanhang
bor hybrid-DNA-delegationens arbetsuppgifter och organisatoriska  stall-
ning overvagas. _ Beredningen bor arbeta snabbt. Arbetet bor slutforas

fore utgdngen gy mars 1992. Beredningen bor anpassa Sina arbetsformer
till de frAgor gom behandlas. Det bor ocksé st& beredningen fritt att vélja
formerna for hur dess forslag skall presenteras. Ingenting hindrar att
detta sker etappvis. Beredningen skall samrada med berérda myndigheter

och andra grgan. Jag vill betona att fillsattandet 5, beredningen givet-
vis inte far utgéra ndgot hinder foér regeringen att fatta de beslut och
vidta de Atgarder inom bioteknikens omrdde goy kan visa sig yara
pakallade under arbetets gang. _ For beredningen skall galla regeringens
direktiv  dir. 19845 il samtliga kommittéer och sarskilda utredare
angdende utredningsfirslagens inriktning. | sammanhanget bor ocksa
erinras oy, regeringens direktiv  dir. 198843  till kommittéer och
sarskilda utredare angaende beaktande 5, EG-aspekter i utredningsverk-

samheten.

Enligt direktiv 199250 skall beredningen ocksa redovisa de regional-
politiska  konsekvenserna 5, sina forslag. Beredningen skall harvid
sarskilt beakta hur forslagen paverkar  sysselsattningen och den
offentliga  servicen i olika delar 5, landet och hur planerade férand-
ringar gy taxor, avgifter, skatter och bidrag péaverkar de ekonomiska
forutsattningarna  for kommuner, néringsliv.  och privatpersoner i olika
delar 5, landet. Med hénsynstagande till verksamhetens karaktar och
omfattning  skall vid forslag till storre och e omfattande omorgani-
sationer eller bildande gy nya Myndigheter eller motsvarande, over-
véganden g, decentralicering och lokalisering utanfér Stockholmsre-
gionen redovisas.

12 Utredningens  arbete

Beredningen inledde sitt arbete i augusti 1990. Arbetet har bedrivits
genom dels sammantraden med hela beredningen, dels méten i mindre
grupper. Nagra sammantraden har pagtt under flera dagar och skett
i internatform.

Jordbruksdepartementet har den 20 augusti 1990 till beredningen
dverlamnat o skrivelse frdn Delegationen  for hybrid-DNA-frgor
angdende Oversyn 4y gallande regler och férordningar om avsiktligt
utslappande  till  yttenniljon v genetiskt  modifierade organismer
GMO. Beredningen  har forfragan i oktober 1990 erhallit
yttranden gy, den aktuella regleringen frdn Delegationen  for hybrid-
DNA-fragor, Koncessionsnamnden for  miljéskydd, Skogsstyrelsen,
Livsmedelsverket, Socialstyrelsen, Lantbruksstyrelsen, Statens
naturvardsverk, Lakemedelsverket och Arbetarskyddsstyrelsen.

For att fA& on uppfattning om Omfattningen av tillampning av
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genteknik  och anvandningen 5, GMO i Sverige har beredningen i
maj 1991 sant ut ep forfrdgan till troliga tillampare.

P& beredningens uppdrag har jur. kand. Charlotta Zetterberg i juni
1991 sammanstallt lagstiftning och riktlinjer utomlands. Sam-
manstéllningen  har legat till grund for betédnkandets kap.7.

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

reterare har ocksa deltagit vid méten med EG-foretradare i Bryssel.
Beredningens  sekretariat har ocksd deltagit i ett flertal seminarier,
diskussioner  och andra sammankomster i Sverige. | samband med

sammantrade den 18 december 1991 bjods ett flertal intresseor-
ganisationer in for att diskutera djuretik.

Beredningen har vidare frdn  Jordbruksdepartementet erhallit
betankandet Ds 19909 Genteknik _ véxter och djur samt remissyttran-
dena for beaktande. Justitiedepartementet har till  beredningen
overlamnat rapporten Nord 198899 Bioteknologiska uppfinningar  och
immaterialratten i Norden jamte remissyttranden.

Beredningen  har ijanuari 1991 avgett remissyttrande till Nordiska
Radet angdende ett férslag om en hordisk bio- och genteknikkonven-
tion.

1| Sverige har tidigare i detta ssmmanhangofta anvants begreppet gentekniskt
modifierad organism. Skalet hartill har varit bl.a. att man avsett enbart organismer
som forandrats med hjalp gy modern teknik, dvs. genteknik, och att begreppet
genetiskt modifierad organism enligt sin normala sprakliga betydelse skulle kunna
inkludera gn organism gom férandrats genom traditionellt  féradlingsarbete.
Beredningen har emellertid valt det internationella begreppet genetiskt modifierad
organism, forkortat GMO pa engelska genetically modified organism. Med detta
begrepp aysesen organism gom fatt sitt genetiskamaterial &ndrat pé ett sétt gom gar
utdver det naturliga genutbytet. Organismer gom blivit genetiskt férandrade genom
traditionell forédling raknas séledesinte ggm GMO.

SOU 199282
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Anvandningen avgenteknik i

allmanhet
2 Genteknik och dess tillampningar
2.1 Inledning

Genteknik  &r att betrakta gom ett metodomrédde inom biotekniken.  Den
grundar sig pd upptackten 4y strukturen hos DNA, deoxiribonuklein-
syra, vilken &r barare L, den genefiska information o, finns i allt
levande. Denna upptéckt presenterades &r 1953 g, sina upphovsméan
James Watson och Francis Crick med orden Vi vill féresld o,
struktur  for DNA. Denna struktur visar nya drag gom &r gy betydande
biologiskt intresse.

Omkring  tjugo &r genare larde man Sig att konstruera s.k. hybrid-
DNA  med g hjdlp man kunde fora 6ver enskilda arvsanlag frdn g
individ, 55 eller art till en annan. FoOrfarandet kallades hybrid-DNA-
teknik  eller rekombinant-DNA-teknik. P& detta satt kunde m5n
exempelvis  omprogrammera en Mikroorganism till  att producera
vissa lakemedelssubstanser. Harigenom  visade sig den ursprungliga
upptackten  &aven bli 5, betydande ekonomiskt intresse.

Nu, ytterligare  omkring tjugo &r genare, utformas i olika lander
regelverk  fir att styra det okande antalet tillampningar i syfte att
undvika risk for skador p& manniskors héalsa och pd den yttre  miljon.
Parallellt med detta diskuteras ocksd etiska aspekter p& méanniskans
ratt att ingripa i paturens ordning.

Detta kapitel tar ypp ett antal tilldmpningsomréden for gentekniken.
Ekologiska  risker, etiska principer och behovet 4y kontroll behandlas
i kap. 5 och 8 nedan.

2.2 Bakgrund

For att skapa battre levnadsvillkor har maéanniskan sedan urminnes
tider sokt bota sjukdomar och férbatira egenskaperna hos sina husdjur
och nyttovaxter. ~ Kunskap oy mikroorganismer — och mikrobiologi  har
lett till stora framsteg n&r det galler bekampande och forebyggande 5,
sjukdomar. P& motsvarande satt har kunskap i traditionell  &rftlighets-
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lara lett till okad avkastning och kvalitet i jordbruk och livsmedels-
produktion.
221 Traditionellt foradlingsarbete
Traditionellt foradlingsarbete bedrivs  genom att man véljer ut

individer  yars egenskaper bast gyarar mot uppstélida  krav  pa
prestanda. Egenskaperna forstéarks sedan genom traditionell ~ korsning

och wurval. Detta galler bade djur och véxter. De individer gom
uppstdr pa detta satt har arvt sina egenskaper frdn bada foraldrarna.

For mikroorganismer, som forokar sig genom delning, ar forfarandet

tekniskt sett annu enklare. Fran naturligt férekommande genetiska
varianter  valijer man ut de individer, gom bést uppvisar den férmaga
man SoOker, tex. foérmagan att producera ett antibiotikum, och later
dessa foroka sig i onskad omfattning.

222 Foradlingsarbete molekylar  niv&

Med hjalp 5y genteknik 6ppnas helt nya mojligheter  att bedriva ett
systematiskt ~ foradlingsarbete pad molekylar nivd. Harigenom kan
organismer utrustas med gp kombination 5, egenskaper, gom hormalt
inte forekommer i naturen. Hybrid-DNA-tekniken har vackt stora
férvantningar pd att man Skall kunna styra biologiska produk-
tionsprocesser ett for manniskan effektivt och gynnsamt satt. Den
har emellertid ocksd véckt frAgor oy hur dessa nya  organismer
kommer att leva tillsammans med naturliga organismer. Ar det de nya
eller de befintiga populationerna  gom kommer att yara mest kansliga
for paverkan Denna frdga kraver ytterligare forskning for att kunna
f& ett tillfredsstallande  gyar.

223 Organismers  uppbyggnad

Alla levande organismer &r uppbyggda 5, celler. Vissa organismer,
tex. bakterier, bestdr 5y en enda cell, medan manniskan liksom alla
andra hogre organismer bestdr 5y ett stort antal celler. Cellema
innehéller i vissa fall g karna nukleus, i viken generna, arvsan-
lagen &r inneslutna. Bakterier och vissa andra organismer  saknar
cellkama och har sina gener liggande fritt i cellplasman cytoplas-
man. Den kompletta  beskrivningen eller ritningen  6ver g Viss
organism finns lagrad i dess geper. Genema bestdr 4y deoxiribo-
nukleinsyra, DNA, och ingdr i de storre, informationsbarande
enheterna .oy kallas kromosomer.  Beteckningen  arysmassa Syftar pa
bade gener och kromosomer.  DNA fungerar som mall for uppbygg-
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nad g, RNA, ribonukleinsyra, som i sin tur styr vilka proteiner cellen
producerar.

2.3 Genteknik och dess anvandningsomraden

En utférlig  beskrivning gy gener Och genteknik ges i bilaga ABC
om 9genteknik. Eftersom  hybrid-DNA-tekniken eller rekombinant-

DNA-tekniken var den forsta geotekniska metoden och fortfarande
utgér den viktigaste delen g5, gentekniken har termen kommit att
anvandas som en synonym fill genteknik oGverhuvudtaget, vilket ibland
kan ge upphov ftill missforstdnd. P& officiell nivd i olika lander har
mycket arbete lagts per P& att finna heltdckande  och praktiskt
anvandbara  definitioner.

Med genetiskt modifierad organism, GMO, ayser EG-kommissionen
en Organism i vilken det genetiska materialet har andrats pa ett satt
som inte férekommer naturligt  gepom  Parning  eller  naturlig
rekombination. De metoder gom enligt EGs direktiv  gpges leda till
genetisk  modifiering ar bla. | rekombinant-DNA-tekniker som
utnyttjar  olika vektorsystem for att féra in genmaterialet, 2 metoder
som innebar direkt inforande i gn oOrganism gy arysmassa som
fardigstallts  utanfor organismen genom bl.a.mikroinjektion, makroin-
jektion eller mikroinkapsling samt 3 cellfusions- inklusive protoplast-
fusion eller hybridiseringsmetoder dar levande celler med pyy kom-
binationer 4y arvsmassa Pildas genom fusion gy tvd eller flera celler
P& ett Sétt som inte forekommer naturligt.  Vidare gpges Metoder gom

anses inte leda till genetisk modifiering, liksom vissa metoder gom
inte omfattas 5, direktiven. Beredningen  anvander i foreliggande
betdnkande EGs definition 5, GMO.

Genteknikens ~ mdjligheter  att styra proteinsyntesen i en levande
organism kan nyttiggoras i alla sammanhang dar ygn arbetar med
eller utnyttjar  biologiska  forlopp. Gentekniken har ett vidstrackt
tillampningsomrade fran  humanmedicin till  tillverkningsindustri.

Dessa omraden skall beskrivas nedan.

23. 1 Humanmedicin

Lakemedel

Mycket snart efter att det forsta hybrid-DNA-experimentet genomforts
ins&g man mojligheten 5y att anvanda denna pyg teknik  for framstall-
ning 5y lakemedel.  Hybrid-DNA-tekniken Oppnar  mojligheten att

overfora  gener frdn  manniskan till enkla organismer goy, bakterier
och jastsvampar. De genare kan darmed forses med ny genetisk
information  och omvandlas till ett slags fabriker, gom kan syntetisera
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humana proteiner.  Ett 5, de férsta exemplen pa g4 s&dan syntes var
tillverkningen av humant tillvaxthormon. Fore utvecklingen av
gentekniken  framstéllde 5 detta lakemedel, gop &r ett botemedel
mot dvargvéxt, gepom att utvinna det frdn déda manniskor, vilket &r
en kostsam och p& ménga satt otrevlig procedur. Dessutom  medfor
en sadan tillverkningsmetod risk for att smitta sprids med den ytvunna
substansen. Tack ygre gentekniken kan dessa svarigheter kringgds pé&
sd satt att man med forhéllandevis enkla metoder kan Overfora
manniskans gep for tillvaxthormon  till on E. coli bakterie, gop darmed
f&s att tillverka  hormonet. Normala  colibakterier saknar genetisk
information for tillvéxthormon och kan foljaktligen inte tillverka
substansen.

I princip kan alla lakemedel goy bestdr 5, protein tillverkas  med
hjalp gy genteknik.  Vissa erg komplicerade  proteinmolekyler ar
svara eller omdjliga att framstdlla i bakterier ytan kraver att man
anvander merag komplexa celler, exempelvis jastceller eller celler frén
daggdjur. Intresse finns ocksd for att lata far utséndra humana blod-
koagulationsfaktorer i mjolken.  Juvret znses vara ett mycket lampligt
organ for produktion g, frammande proteiner.  Juvret goy produk-
tionssystem  &r sterilt, stabilt och ekonomiskt fordelaktigt.

En gnnan fordel med den gentekniska syntesmetoden &r att den gér
det mojligt att andra sammansattningen ay Pproteinerna  och darmed
ocksd Oppnar mojligheten gt skraddarsy lakemedel s& att de blir
mer €ffektiva och har féarre biverkningar.

| dagslaget finns pa den svenska marknaden ett tiotal lakemedel,
som framstélits med hjalp 5, genteknik. Dessa utgér bara gn slags
forsta  generation och inget 5, dem innehdller levande organismer.
Hundratals pyg lakemedel, gom i framtiden pa olika satt kommer at
forbattra  behandlingsmdojlighetema, ar internationellt  sett p& vag att nd
marknaden.  Generellt kan sagas att gentekniken gor det mojligt att i
storre utstrdckning  utnyttja kroppens egna substanser for terapi, vilket
leder till att vi pd ett mera Preciserat satt kommer att kunna behandla
sjukdomar.

Vaccin

Vid traditionell  framstélining 5y, vaccin mot vissa infektionssjukdomar

utnyttias den intakta sjukdomsframkallande organismen  ggm vaccin-
rdvara. | manga fall kan denna hantering innebdra stora risker. Dels
kan personalen, gom framstéller vaccin, bli infekterad 5, smittamnet
i frAga, dels kan det fardiga vaccinet innehdlla levande rester gy den
smittfarliga ~ organismen. | vissa fall foreligger ocksd risk att smitt-
amnet i frAga p& olika satt kan slappas yt frAn produktionsanlagg-

ningen och orsaka sjukdomsutbrott utanfor sjalva anlaggningen.  Med
hjalp 5y genteknik  kan dessa risker elimineras. Tekniken  ger
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dessutom mojlighet att pa ett rationellt satt producera vaccinravara.
Speciellt avgérande blir denna teknik i de fall vaccinrdvaran gar att
framstalla med konventionella  odlingsmetoder.

Diagnostik

Ett annat Vviktigt tillampningsomrade for  gentekniken ar inom
sjukdomsdiagnostiken. Metoden kan anvandas for att med stor
precision och  kéanslighet diagnostisera infektionssjukdomar. |
cancerdiagnostiken spelar metoden redan gp stor roll for att forfina
diagnostiken. | vissa fall kan den ocksd anvandas for att folja upp

resultatet gy en behandling.

Av avgorande betydelse ar anvandningen inom den kliniska
genetiken for att diagnostisera  &rftliga sjukdomar. Man kénner i dag
till cirka 4 500 olika &rftiga sjukdomar, gop beror p& mutationer i
olika gener bland de cirka 100 000 geper som finns i manniskans
arvsmassa. | manga fall utgérs mutationerna 5, mycket sméa forand-
ringar, gom kan spéras endast med hjalp 5y genteknik. [dagslaget kan
ungefar 200 g, de gygn Né@mnda 4 500 arftiga sjukdomarna  diagnosti-
seras med hjdlp 5y de pyg teknikerna.  Harmed kan man erbjuda
familjer, som Gdrabbats 4, arftliga sjukdomar, mojlighet  till foster-

diagnostik  for att ta reda om ett vantat barn bér pa genen fOr en
arftlig sjukdom eller for att undersoka vilka i gn drabbad familj gom
bar pad den sjukdomsframkallande genen.

De réattsligna apektema pa& genteknikens anvandning pa manniska
diskuteras narmare i avsnitt 8.3 nedan.

Rattsmedicin

Inom rattsmedicinen  forvantas gentekniken komma att spela ep stor
roll. Man har namligen kunnat visa, att alla individer, enaggstvil-
lingar undantagna, skilier sig med avseende p& sammansattningen gy
DNA. Dessa mestadels mycket subtila skillnader kan pévisas med
forhdllandevis  enkla och mycket kénsliga metoder. DNA gy utvinns
frdn gp torkad blodsdroppe, ett enda hérstrd eller o spermaflack  &r
tilrckligt ~ for att avgéra om en ViSs misstankt individ kan knytas ftill
en brottsplats.  Gentekniken  innebédr inte bara att garningsman med
stor sdkerhet kan bindas vid brott, utan kan ocksd medverka till att
oskyldiga frias fran misstankar.

Genterapi

Gentekniken  kan vidare anvandas foér att utféra s.k. genterapi eller
genkirurgi,  dvs. overféra arvsanlag for att reparera eller ersatta en
skadad gen. Till en borjan utnyttjades enkla mikroorganismer sasom
bakterier och jastsvampar huvudsakligen gom mottagare for det DNA
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som Overfordes.  Senare har emellertid teknik utvecklats gom gor det
mojligt  att Overféra arvsanlag &ven till hogre organismer inklusive
manniskan. Harmed O6ppnas mdjligheten  att reparera Skadade gener

genom att Overfora friskt DNA till den sjuka individen.  Forsoken
kan liknas vid gp transplantation,  dar yan till ey mottagare transplan-
terar DNA i stéllet for ett organ. Avsevérda praktiska svéarigheter

foreligger dock. Annu g3 lange har endast et fatal forsok gjorts att
tillampa metoden pa& méanniska. svarigheterna  betingas av begréans-
ningar i mojligheten  att overfora DNA till celler i kroppen pa ett
effektivt  satt samt att forutse hur stor mangd DNA goy Overfors och
var | arvsmassan Overfort DNA hamnar. Svarigheter féreligger aven
nar det galler att f4 den transplanterade genen att vara aktiv i ratt
vavnad och vid ratt tidpunkt. Man kan aven tanka sig att en likartad
teknik kommer att anvéndas for att leverera lakemedel till patienter,

som lider brist pd vissa substanser i kroppen, exempelvis blodkoagu-

lationsfaktor  till bldédarsjuka och insulin till diabetiker.

Nar det galler genterapi brukar man skilja mellan genterapi gom rér
kroppsceller  och genterapi gom gors pad konsceller, befruktade &gg
eller embryon. | det forra fallet far ingreppet endast konsekvenser for
den gom undergdtt behandlingen, medan genterapi p& kénsceller leder
till férandringar oy O8r i gy, Den form gy genterapi gom diskuteras
ovan 4r genterapi pd somatiska celler kroppsceller. Overforing
gener il befruktade &gg har gjorts med stor framgdng p& moss.
Tusentals s.k. transgena musstammar existerar i olika forskningsla-
boratorier  runt om i vérlden. Dessa djur spelar for narvarande gp
stor roll inom den biomedicinska  och biologiska grundforskningen.
Tekniken torde ocks& kunna praktiseras p& méanniskan. Det rdder dock
mycket stor tveksamhet o, detta ndgonsin kommer att bli fallet dels
pd grund o, etiska skal, dels beroende p& att konsekvenserna av ett
sddant ingrepp inte ar helt férutsagbara. Lagen 1991115 om
atgarder i forsknings- eller behandlingssyfie  med befruktade 4gg fran
manniska tilldter inte heller att ett befruktat &gg gom varit féremal for
forsok i forsknings- eller behandlingssyfte  férs in i g kvinnas kropp.
Detsamma galler oy agget fore befruktningen  eller de spermier gom
anvants vid befruktningen har varit foremal for forsok.

232 Vaxtforadling.
Metodik

Det &r i dag mdojligt att identifiera, isolera och klona kopiera gener
och DN A-sekvenser frdn alla slags organismer. De isolerade generna
kan introduceras i vaxtceller pa olika satt sdsom genom mikroinjektion
i cellkaman eller genom att DNA skjuts in i cellen med hjdlp 4y en
partikelkanon.  Andra metoder for introduktion  &r genom Perforering
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av protoplaster nakna celler p& elektrisk vég eller via det naturliga
DNA-dverforingssystemet hos jordbakterien Agrobacterium tumefa-
ciens Bilaga figur 3. Celler, gom tagit ypp frammande DNA,
s&gs yara transformerade,  och plantor, gom regenererats fran sadana
celler bendmns transgena plantor. For narvarande beharskar  man
transformations-regenerationsproblematiken for o6ver 30 vaxtarter,
inklusive  gp tredjedel 4, de viktigaste jordbruksvéaxtema.

For att illustrera vad gentekniken kan betyda for vaxtforadling och

vaxtodling  kan mgn jdmféra den med traditionell  vaxtforadlings-
metodik.  Bagge metoderna resulterar i pya genetiska  varianter.
Traditionell ~ foradling  kan emellertid ~ endast introducera  gener frdn
arter, som &r sexuellt kompatibla ~med mottagarorganismen. Med

genteknik kan i princip varje gep introduceras i vilken organism gom
helst. For att en genoverforing — skall ygrq Meningsfull  méaste emellertid
den overforda genen styra en betydelsefull — egenskap som kan bringas
til uttryck i plantan pa ratt stélle och vid ratt tidpunkt.  Bristande
kunskap gm den fysiologiska, biokemiska och genetiska bakgrunden
till ekonomiskt viktiga egenskaper hos kulturvéxtema utgér i dag det
storsta hindret for att fullt ut kunna utnyttia genteknik i véxtforad-
lingssammanhang.

Projekt for att forbattra  kulturvéxter med hjalp gy genteknik  har
hittills ~ framst  gallt  introduktion av gener som ger resistens mot
virussjukdomar, insekter och herbicider. Betydande framsteg har
ocksd gjorts nar det galler att identifiera och kiona gener som styr
olika kvalitetsegenskaper, tex. innehdll 5, essentiella aminosyror i
lagringsproteiner och fettsyrasammanséattningen i vegetabiliska oljor.

Resistens mot Vvirussjukdomar

Sedan lange vet man att plantor, gom infekterats med gp Viss stam gy
ett virus kan motstd infektion 5y en annan, besldktad virusstam.
Foreteelsen har utnyttjats praktiskt for att kontrollera  virussjukdomar.
Med genteknik kan man ny féra in den gen som styr Produktionen
av det s.k. holjeproteinet hos ett virus, i gpn vaxt sd att plantan
producerar  detta protein i alla sina celler. Véxten blir harigenom
resistent mot infektion 4, viruset i frAga _ ett slags véxtvaccination.

Insektresistens

Bacillus  thuringiensis ~ B.t.  ar gp jordbakterie,  gom producerar et
protein  gom, nar det bryts por i matsmaltningskanalen hos vissa
insekter, bildar g for dem toxisk substans. Eftersom B.t.-bakterien
kan odlas industriellt, kan stora kvantiteter bakterier produceras till
relativt 1&g kostnad. Sedan slutet 5, 1950-talet har olika Bt-preparat
anvants praktiskt  fér kontroll 5y, insekter. Metoden att i stallet i gp
vaxt fora in den gen som kodar for det insektskontrollerande
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proteinet, anvands p, fér att gora bla. bomull, tobak och tomat
resistenta  mot angrepp av Olika insekter.

Ett annat exempel p& insektsresistens, g¢om kan &stadkommas med
genteknik, galler introduktion 4y en gen frin op &artvéxt, gom odlas i
Afrika  och Amerika fér human konsumtion. Genen ifrga kodar for
ett protein, gom ar en naturlig hammare till matsmaéltningsenzymet
trypsin i tarmkanalen hos vissa insekter. Insekter, gom far i sig detta
hammande protein, kan inte tillgodogora sig vissa naringsmassigt
viktiga  proteiner ytan dor g5, svalt. Effekten 5, s&dana proteiner
utvarderas , utomlands for ett flertal jordbruksgrodor.

Herbicidresistens

Sedan mitten 5, 1940-talet anvands i jordbruket —selektiva ogrésbe-
k&dmpningsmedel, s.k. herbicider, fir att bekampa ogrds utan att skada
grodan sjélv. Selektiva herbicider har haft o mycket stor inverkan pa
vaxtodlingen  och har kraftigt bidragit till gy 6kning 4, avkastningen
hos i stort sett alla jordbruksgrodor.

Det vanliga séttet att ta fram g sddan selektiv herbicid innebar att
man Provar ett stort antal varianter ,, kemiska substanser med
ograsdodande effekt pd o, kulturvaxt och dess viktigaste ogras. Hittar
man en substans, gom inte skadar kulturvéxten on dédar merparten
av Ograsartema, kan den anvéndas gy selektiv  herbicid for véxt-
slaget i fraga.

Ett alternativt  satt &r att utgd frdn gp herbicid, goy de allra flesta
vaxtslag redan visat sig yarg kénsliga for, gy s.k. bredspektrumher-
bicid, och med hjalp 5, genteknik introducera resistens eller tolerans
mot herbiciden i kulturvéxten.  Resultatet blir detsamma g5y med den
tidigare metoden, dvs. kulturvaxten skadas inte g, herbiciden |en
ograsen dodas. De flesta 5, de herbicider for vilkka resistensgener
isolerats och inférts i jordbruksvéxter, har det gemensamt att de
inaktivierar  enzym som i SiN tur styr syntesen g5y essentiella aminosy-
ror i véxterna. Sadana herbicider har I&g toxicitet fér manniskor och
djur, & verksamma  vid mycket laga koncentrationer och kan
framstallas i varianter oy, snabbt bryts o i marken.

Kvalitetsegenskaper

De s.k. lagringsproteinema i froer fran strdsad och baljvaxter har
ofta gn lAg halt 5, vissa fér manniskor och djur nodvandiga aminosy-
ror. Hos strsédesslagen &r det vanligen lysin och hos baljvaxtema de
svavelhaltiga ~ aminosyrorna  metionin  och cystein, gom fattas. Det &r
detta gom gor det svart for méanniskan att leva pa en helt vegetarisk
diet utan risk for felnaring. Aven bakningsegenskaper  hos yete beror
pad sammansittningen av dess lagringsprotein gluten, gom fungerar
som degbildare. | bada fallen har har det varit svart att uppna
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forbattringar via traditionell ~ foradling. Annu g problemet inte l6st
med hjalp 5y genteknik, eftersom det &ar svart att regenerera trans-
formerade plantor 5, korn och vete. Det har varit enklare att arbeta
med tvahjartbladiga  véaxter. Ett belgiskt foretag har saledes trans-
formerat  aps Med en gen, som styr Produktionen gy ett lagringspro-

tein frdn paranét med mycket hdg halt 5, cystein och metionin.

Det finns ocksd intresse for att &ndra fettsyrasammansattningen hos
olior frdn oljevaxter s& att de far battre egenskaper for livsmedels-
eller industriella andamdl. P&a liknande satt arbetar gy med att
anpassa stirkelsen hos sadesslag och potatis for olika tekniska
andamal.

Véxtforadling som Vvetenskap

Manga vaxtforadlingsprojekt syftar till att framstélla nya sorter med
egenskaper frdn inavlade foraldralinjer, s.k. hybridsorter. Med fa
undantag kraver detta tillgadng till s.k. cytoplasmatisk hansterilitet
vilket starkt begrénsat mdjligheten att bedriva strikt hybridféradling.
Nyligen har emellertid forskare vid foretaget Plant Genetic Systems
i Belgien transformerat flera vaxtslag med gn gen som kommer il
uttryck endast under g, kort tid under blomningen och d& selektivt
forstor ett speciellt cellager i stindama. Detta leder till att pollenkor-
nens utveckling avbryts och att plantan blir hansteri. Med hjalp 5y
denna teknik kommer 44 att kunna framstélla hybridsorter 5, flera
véxtsorter dar detta ar mojligt i dag.

Molekylérbiologin erbjuder  vaxtféradlama ocksd manga andra
mojligheter  gom i det 1&nga loppet kan visa sig ygrg Val s& vardefulla
som Mmodifikation och overforing 5y enskilda gener, Framfor — allt
galler detta den okade kunskap o det genetiska materialets organisa-
tion och funktion, gom fOlier med att utveckla och anvéanda rekom-
binant-DNA-teknik. Okande kunskap kommer ey att paverka
planlaggning och genomférande 5, korsnings- och urvalsarbete. Av
speciellt intresse i detta sammanhang blir tillgdngen till olika DNA-
markdrer  gom 4&r genetiskt  korrelerade  med gp kvantitativ - eller
kvalitativ. ~ egenskap.  Markérema kan d& anvéndas ggpy, indirekta
selektionskriteria  for egenskapen i frdga. Det betyder att nedarvningen
av den eller de egenskapsstyrande  genemna kan foljas i klyvande
generationer och ett urval kan ske redan pa groddplantstadiet innan
egenskapen gng kommit il uttryck.

Aven om 9entekniken |, snabbt utvecklas till ett kraftfullare

verktyg med ett brett anvandningsomrade, kommer gentekniken inte
att gora den Kklassiska vaxtféradlingsforskningen onddig eller att
ersatta de traditionella  véaxtféradlingsmetodema. Tvartom  ar ytter-

ligare forfining 5, dessa metoder och béattre kunskaper i klassisk
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genetik g forutsattning  for o rationell anvéndning 5, molekylérbio-
logiska verktyg.

233 Djurskotsel  och  veterinarmedicin

Den snabba utvecklingen 5, forstdelsen fér struktur och funktion hos
genomet hos daggdjur tillsammans med tekniska framsteg nar det
géaller att hantera genetiskt material, Oppnar nya mojligheter  for att
férandra  genstrukturen  hos ekonomiskt betydelsefulla  husdjur.  Hur
snabb denna process ar kan illustreras gy det faktum att nedarvningen

av biologiska  karakteristka  hos levande varelser forst klarlades gy
Gregor Mendel &r 1866. Knappt hundra &r gepare Klarlades
kromosomernas  struktur och den genetiska koden. Sedan tog det inte
mera &an ytterligare  tugo &r fér att producera  mdss, yars genom
forandrats  till att mojliggéra  snabbare tillvéxt. Och endast ytterligare

sex & senare, ar 1986, kunde den forsta genetiskt forandrade grisen
framstéllas. Tekniken att andra genomet hos ett daggdjur finns
sdledes. Steget darifran till att exploatera teknologin  for att forbattra
produktionsegenskapema hos ekonomiskt betydelsefulla arter av
husdjur ar emellertid langt. En svérighet, gom gentekniken inte kan
rd pa ar alla storre daggdjurs langa draktighetstid, tex. 9 manader
hos ko och Il hos hast. Den goér det svart att na snabba resultat.

Immunsystem hos djur

En svérighet vid fiskodling och annat vattenbruk utgér de infektioner,

som Ofta drabbar fiskodlingar ~med svdra ekonomiska konsekvenser
som folid. For att kunna studera och péverka immunsystemet hos
fisk anvands genteknik gom ett verktyg. Motsvarande  Kkartlaggning

gors ocksd betraffande insekters immunsystem. Man har funnit helt
nya substanser, gom paverkar immunsystemet och med g mdjlig
framtida anvandning gom lékemedel. En gpnan tilldmpning 5y intresse
vid uppfodning 5y bade fisk och landdjur, &r att tillfora g ftillvéxt-

gen for att 6ka foderutnyttjandet och dérmed tillvaxthastigheten. For
fisk kan gendverforing komma att fa storre betydelse &n for daggdiur,

darfér att aveln ar enklare, eftersom varje individ producerar ett stort
antal avkommor  och reproduktionstiden ar kort.

Infektionsbek&mpning

Inom veterindrmedicinen gors stora anstrangningar  for att bekdmpa
infektionssjukdomar hos b&de husdjur och vilt. Betydande ekonomiska
varden star spel nér gn epizooti bryter yt. Viktiga  hjalpmedel
hérvidlag ar diagnostik  och vaccinering.  Gentekniken gor det mojligt
att utveckla snabba och tillforlitliga diagnosmetoder for tex. olika
virusinfektioner. Specifika vacciner kan ocksd tas fram med hjalp gy
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genteknik. Tillampningama av genteknik  fir  veterinarmedicinska
andamal overensstammer i mycket med humanmedicinens. Skillnaden
mellan djur och manniska ligger huvudsakligen i att atgarderna nar
det galler djur ar grypp- i stallet for individrelaterade.

Malstyrd  produktion

De systematiska forandringar gop kan &stadkommas med genteknik,
kan innebara on mojlighet att malinrikta och optimera djurhalining  och

animalieproduktion inom jordbruket. Man kan med hjalp 5y, genteknik
modifiera  mikroorganismema i vammen for att Oka effektiviteten i
idisslamas  néaringsupptagande. Kvaliteten ~ pa animalieprodukter kan

hojas sd att den battre motsvarar den moderna manniskans narings-
fysiologiska krav. Gener kan tex. bytas ut for att &ndra mijolkens
eller  kottproduktemas fettsammansattning. Vidare kan anvand-
ningsomrddet  for vissa husdjursarter  utvidgas gepom att de via
gendverforing kan fas att producera vardefulla lakemedelsprodukter
sdsom blodfaktorer i mjolken. DNA-analys kan ocksd anvandas for
att valja yt individer, som besitter de egenskaper an Onskar ge
forstarkta i g avkomma.  Sjalva foradlingsarbetet kan sedan ske
antingen med traditionella  metoder eller via gendverforing.

Aven  fer djurhalsovarden  spelar gentekniken o betydelsefull  roll.
Resistensen mot vissa sjukdomar kan o6kas genom att forandra djurens
gensammansattning  och gener, som kan medfora missbildningar, kan
rent principiellt identifieras  och avlagsnas i spermier elleraggceller

fore befruktning.  Inom veterindrmedicinsk mikrobiologi  erbjuder gen-
tekniken  mojligheter att utarbeta snabba och s&kra metoder for
diagnostik av Siukdomsframkallande mikroorganismer. Slutligen

innebar den i manga fall g rationell och i g, del fall unik teknik for
att framstélla ravara for viktiga vacciner.

Chimarer  eller mosaikdjur

Genom att injicera tidiga, odifferentierade embryoceller i ett annat
embryo fas gn individ, yars organ Och vévnader &r sammansatta ay
tvd typer gy celler med olika arysmassa. En sédan individ kallas
chimér eller mosaikdjur.  Begreppet chimara &r hamtat fr&n den antika
mytologin ~ och ygr en Vvarelse ggm framtill bestod g ett lejon, pa
mitten yar en get 0ch vars svans var en orm. Skvadem hare-tjader,
kentauren manniska-hast och sfinxen  manniska-lejon ar pa
konstnéarlig  vag skapade chimaérer.

Inom Véxtriket forekommer chiméra plantor tex. Vvissa krukvéxter.
Inom djurriket  har daremot tanken pa chimara djur for produk-
tionsdndamadl  mott  starkt emotionellt  motstdnd,  &tminstone  nar de
bestdr 5, celler frdn tv& olika arter. Eftersom &ven g, del 4y
chimarens  konsceller ~ kommer att innehdlla  grygmassa fran  de i
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mottagarembryot injicerade  cellerna, hamnar ¢ i dessa inford gen
ocksd i gn del gy chimarens konsceller.  Chimaren kan harigenom
anvandas for att 6verféra g nyinsatt gen till gn méngd avkomlingar,
vika i sin twr kan sprida anlaget vidare. Chimaren maste inte
nédvéandigtvis  bestd 5y, celler frdn tv& embryon 4, olika arter utan
kan bestd 5y celler frdn tvd embryon Ly samma art. Forfarandet kan
aven anvandas gom en Mmetod att identifiera  genetiskt férandrade
forsoksdjur,  som anvands i medicinsk forskning.

2.3.4 Mikroorganismer och  miljoskydd
Mikroorganismer férekommer i praktiskt taget alla sorters naturliga
miliser _ miljder gom skilier sig & i frdga oy, kemiska, fysikaliska

och biologiska férhdllanden.  Det finns séledes bakterier gomy utveck-
lats till att leva pd ytan ay vaxters blad, p& ytan gy dess rotter, i
jorden  som omger véxten, i heta kallor, i smé& Klippsprickor gy,
Detta kraver g l&ngt g&ende anpassning frdn mikroorganismemas
sida for att dels Overleva, dels kunna foroka sig.

Naturligt ~ forekommande  mikroorganismer uppvisar p& sa satt gp
praktiskt  taget oandlig variationsrikedom. Redan |, utnyttias dessa
naturligt  férekommande  egenskaper i miljdskyddssammanhang. Vad
genteknik  kan bidra med &r mindre forandringar av de egenskaper
som haturen redan forsett mikroorganismen med. [detta sammanhang
blir det inte frga oy, att med hjalp av genteknik forsoka o&verféra helt

nya egenskaper, gom fallet kan a5 P& ett laboratorium. Har &r det
snarare 8@ om att med hjalp L, genteknik forstarka vissa miljo-
massigt  onskvérda  egenskaper i naturligt  férekommande mikro-
organismer.

Man kanner inte de enskilda anpassningar, gom erfordras for att en
mikroorganism  skall Gverleva och véxa i gn Viss omgivning.  Sannolikt
ar det flera egenskaper tillsammans ¢y, avgér dess overlevnadsfor-
méga. Det ar darfor p& kunskapens nuvarande standpunkt mycket
svért att identifiera alla de genetiska styrfunktioner som 90r att en
mikroorganism kan etablera sig i gy omgivning, till vilken den inte
redan &r naturligt anpassad. Med dagens molekylargenetiska tekniker
begransas modifieringen ay Mmikroorganismer till  att avlagsna eller
lagga till o eller ett fatal gener. Dessa tekniker kan darfor bast
tilampas pa miljomassigt redan kapabla bakterier.

Fixering gy luftens kvave

| syfte att minska kvévebelastningen P& naturen till foljd av konstgod-
ning, och darmed bla. risken for att géra grundvattnet ofjanligt gom
konsumtionsvatten, gors stora anstrangningar  for att med hjalp g,
bakterier gora det mgjligt &ven for icke kvévefixerande vaxter att
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direkt utnyttja luftens kvave. Kvave behovs for allt liv pa jorden.
Véxterna behover kvave for att kunna tillverka de aminosyror  och
proteiner,  gom i sin tr blir foda  djur och manniskor. Fastan né&stan
80 % 4y luften utgérs 4, kvave kan vaxterna inte ytan Vvidare
tillgodogdra sig detta. Det &r darfor gom man | jordbruket  arligen
méste tillfora  stora mangder kvavehaltiga  godselmedel. En annan
viktig  kvéavekalla stdr de kvavefixerande  bakterierna  for. De lever
antingen fritt i jorden eller i samlevnad symbios med vissa vaxter
tex. artvéaxter. Flertalet 4, varldens viktigaste jordbruksgrodor sésom
majs, ris och vete saknar emellertid denna mojlighet att utnyttja
luftens kvave. Forsok pagar fér att med hjalp 5, genteknik konstruera
kvévefixerande bakterier, gom kan leva i symbios med andra grodor
an artvaxter.  Om och nar det gar att tillampa praktiskt i jordbruket
vet man annu inte. Sannolikt ligger svaret langt fram i tiden.

Miljéskydd
| framtiden ligger ocksa anvandningen av genetiskt  forandrade
mikroorganismer for att bryta per utslépp i naturen gy frdmmande

substanser. De mikroorganismer man hittills  utnyttjat  fér &andamalet
har varit naturligt férekommande bakterier och svampar. S ar ocksé
fallet i ett biologiskt saneringsprojekt i Stockholms innerstad, dar ett
blivande  kontors- och bostadsomrdde befrias frn rester gy kreosot.
Lokalt har isolerats naturligt férekommande jordbakterier anpassade
till att utnyttja kreosot g¢oy, naringskélla.  En vattenlésning  har tillsatts
vissa narsalter och ympats med bakterierna. Den far med hjalp g,
pump Ccirkulera  genom den fororenade markbadden.  Nar kreosoten tar
slut, dor formodligen  bakterierna.

Den naturliga urvalsprocessen innan gp stam utvecklat g tillfreds-
stéllande nedbrytningsforméga ar forvdnansvart  snabb. Att tillfora nya
gener for att oka nedbrytningshastigheten kan darfér bli svart att gora
ekonomiskt  I6nsamt.  Organismer, oy &r anpassade for ett liv pé gp

viss plats ar framlingar en annan Och har svérare att fungera dar.
En genetiskt  modifierad variant  har ggmma begransning i sitt
verksamhetsomrade. Den kan darfor g SVar att anvanda for nagon
annan uppgift. Déremot kan genteknik mojligen anvandas for att hoja
toleransnivan for vissa toxiska fororeningar, som annars Skulle
férsvara  nedbrytningsprocessen.

Mikrobiell nedbrytning  och omvandling 5, substanser i avloppsvat-
ten ar ett rutinméassigt  forfarande inom den kommunala avloppsvatten-
reningen  fére utslpp i mottagande vattendrag. Ocksa slammet
stabiliseras  pa mikrobiell ~ vag fore slutdeponeringen. Den mikroflora

som kommer till anvéndning &r opn naturligt utvecklad blandkultur,  dar
dock effektiviteten  vid exempelvis biologisk kvave- och fosforrening
kan okas genom att gynna Vissa speciella bakterier. Det &r emellertid
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inte realistiskt  att tdnka sig att 6ka dess prestanda genom gentekniska
forandringar av ingdende organismer. Narmare till hands for ett

sddant ingrepp ligger mikroorganismer, som Skall fungera i ett
mikrobiellt  firbehandlingssteg av en begrénsad volym kemikaliebe-
lastat avloppsvatten, innan det leds vidare till det kommunala

reningsverket. Men &ven i detta fall inleder ,5q med att soka efter
naturliga organismer med Onskvéarda egenskaper, gom senare Skulle
kunna forstarkas med hjalp g, genteknik.

235 Forsknings- och utredningshjalpmedel

Ekologisk  forskning

Som framgtt 5, tidigare avsnitt har gentekniken redan spelat och
kommer att spela g allt stérre roll inom biologisk och biomedicinsk

grundforskning. Den &r ocksd ett oumbarligt hjalpmedel for ekologisk
grundforskning. Det ar ekologisk  forskning som Vi i allt storre
utstrackning behover for att klargdra villkoren for overlevnad  nar
ingrepp  sker i den ekologiska balansen. Dessa gors dels 4y

manniskan, dels orsakas de gy, naturkatastrofer  goy, jordbavningar  och
vulkanutbrott.

Genom att forse vaxter och djur med genetiska markdrer kan mgn
spéra pollenspridning  och parningsbeteenden  likaval ¢oy genspridning
inom och mellan arter. Genetiska markdrer  ar gener som Styr
uppkomsten 5, nagon latt pdvisbar egenskap hos vaxten eller djuret,
sdsom gp annorlunda  farg p& blommorna  eller g skiftning i teck-
ningsmonstret  pa ett djur. Vaxtfysiologer anvander genteknik for att
studera hur vaxters hormonsystem  fungerar. Genom att fordndra gp
lamplig  gen kan man studera vilken effekt detta har pad hormon-
mekanismen.

Forstarkarteknik

Gentekniken kan ocksd kallas biokemins forstarkarteknik och
anvandas for att studera och karakterisera proteiner i ett proy eller en
vavnad, dar de férekommer i s& smad mangder att de inte gar att
studera i sin ursprungsmangd. Ur proteinets aminosyrasammansatt-
ning kan sammanséttningen  harledas for det DNA, gom kodar fir
framstéllningen av proteinet.  Detta DNA kan sedan inféras i gp
bakterie,  vilkken sedan producerar proteinet i Onskade mangder.
Metoden anvands ocks& d& magn med hjdlp 5, s.k. protein engineering
soker konstruera specifika lakemedel med farre biverkningar.

Genom att utnyttia g annan forstarkarteknik, PCR-tekniken ~ PCR
Polymerase Chain Reaction, kan pgn i ett provrér foroka DNA  frén
enstaka celler eller encelliga organismer och fa sddana kvantiteter att
det kan analyseras med avseende pa uppbyggnad och ursprung.
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Tekniken anvands bla. vid de tidigare omnamnda rattskemiska .

dersokningarna  och fir  virusdiagnostik. Den kan i vissa fall ocksa
anvandas for studier 4, genspridning i miljon.
2.3.6 Industriell teknik

Gentekniken  &r ocksd i hég grad gp industriellt — anvandbar teknik.
Med dess hjalp kan mgn med storre tillforlitlighet under industriella
forhdllanden  producera &mnen L, biologiskt ursprung.  FOr att na
hogre renhet pé den bildade produkten, kan gentekniken anvéandas for
att styra organismen till att producera den sokta substansen i gp form,
avpas sad for att underlatta den efterfliande  utvinningen och reningen.

Dessa steg ar de svaraste och mest kostsamma i en bioteknisk
process. De kraver mycket utvecklingsarbete och &r samtidigt
kvalitetsbestammande. Mojligheten  att utnyttjia genteknik far darmed

direkta ekonomiska konsekvenser for den del 4y industrin gy baserar
sin produktion  pd mikrobiellt  framstéllda substanser.

Fran miljovardssynpunkt kan nya processtekniker med genetiskt
forandrade mikroorganismer  gomy, produktionsfaktor bli betydelsefulla
badde vad géiller minskade uttag gy andliga naturresurser och minskad
kemikalieférorening ay omvarlden via utslapp.

Industriella enzymer

Enzymer ar aggviteAmnen och fungerar gom naturens egna katalysato-
rer. Genom deras inverkan kan komplicerade  kemiska féreningar
brytas g, i sina bestdndsdelar s& att levande organismer kan utnyttja
delarna gom byggstenar till @mnen gomy de behéver for sin dverlevnad
och tillvaxt. For denna uppbyggnad kravs i sin tur ocksa enzymer.

Enzymer har manga egenskaper, gom gjort att industrin lange varit
intresserad g, dem for att utnyttjia deras katalytiska férmaga. Enzymer
ar specifika och kan bara katalysera g Viss typ av kemisk reaktion.
De &r ocksd energisndla. De flesta enzymer fungerar bast vid mattliga
temperaturer, + 40°C och ett par grader darunder. De &r ocks&
vattenlgsliga  vilket &r g fordel for manga reaktioner.

Onskemdlet  ar g1t kunna ersétta kemiska nedbrytningsprocesser med
enzymatiska, gom sSkulle kunna bli bade miljovanligare och energi-
snélare. Men d& stoter qgn P& svarigheten att alla dessa goda
egenskaper kréver lika balanserade forhéllanden goy, réder i levande
organismer, och s&dana betingelser kan yara SvV&ra att upprétthdlla i
industrin.  Med hjalp 5, s.k. protein engineering och genteknik kan
dock annorlunda enzymer konstrueras —och produceras, gom battre
svarar Mot processkraven &n de naturliga.
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Livsmedelsindustri

Livsmedelsindustrin torde ygrg den bransch gom dominerar nér det
galler att tillampa  biotekniska  processer. Ol och vinjasning  samt
mejeri- och charkuteriindustrier ar exempel pa detta. Forbattringar 5y
nuvarande mikrobiella  processer kan givetvis &stadkommas med hjélp
av genteknik, och sédant arbete pagér. Innan livsmedel, gom harror
frin eller innehdller GMO, slapps ut marknaden  skall de dels
uppfylla  livsmedelslagstifiningens krav pa tjanlighet, dels forvantas
fa konsumentens acceptans. Det forra kravet kan uppfyllas pa
vetenskaplig vég. Det gepare & en frdga om attityder. Det &r darfor
svart att forutse i vilkken takt och i vilken omfattning genteknik
kommer att tillampas inom denna industri.

Metallurgisk industri

Somliga bakterier har formaga att yr en lOsning koncentrera  metall-
joner. Denna egenskap utnyttias for att yr komplexa, lagvardiga
sulfrdmalmer  utvinna metaller. Metoden kallas bakteriell lakning eller
biolakning och &r ett komplement till traditionella  utvinningsmetoder.
Bakteriell lakning 5y sulfrdmalm tillampas  kommersiellt sedan
decennier i USA for att utvinna bl.a. koppar. Cirka 10 % 4, vérldens
totala kopparproduktion uppges Ske pa detta satt i dag. Aven uran och
adelmetaller,  tex. guld, kan utvinnas genom biolakning,  vilket okar
det ekonomiska intresset for metoden.

Lakningsprocessen kan genomforas in situ, s.k. hoglakning, eller
i sarskilda anlaggningar, s.k. tank- eller reaktorlakning. Det senare
tilampas framfor allt i frAdga oy att utvinna é&delmetaller ,, malmkon-
centrat. | Sverige finns g pilotanlaggning i Luled, dar man arbetar
med naturligt férekommande  stammar gy Thiobacillusferro-oxidans,
eftersom de bedoms spela den storsta rollen i all biolakning. Biolak-
ningen hammas emellertid gy att de bildade metallionema och det laga
pH-vardet pH 1-2 &r skadliga for bakterierna. Likasa forekommer
ofta i sammanhanget giftiga arsenikféreningar. Arbete pagdr med att
forbattra  bakteriemas  hardighet. Det torde emellertid endast ygrg |
frAga om bakterier gom skall anvéndas vid tanklakning, gom det kan
vara €konomiskt forsvarbart att anvénda sig 5y gentekniska metoder.

Pappers- och massaindustri

Klorféreningar som Slapps ut frdn industrin  ar ett hot mot miljon.
Stora anstréngningar  har gjorts inom exempelvis pa555- 0Ch pappers-
industrin ~ for att minska sadana utslapp. Av processtekniska  skél har
det emellertid hittills  varit svart att helt eliminera klor vid blekning gy
massa OCh papper. Oblekta produkter  har darfor lanserats gom ett
miljdvéanligt alternativ.  Det finns dock anvandningsomraden, dar det
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fortfarande  ar ett 6nskemdl att kunna anvanda ljus massa, som inte
ger eft papper, Vilkket morknar med tiden p& grund 5, att vedamnet
lignin inte avlagsnats helt. Det &r avlagsnande av lignin - goy benadmns
blekning.  Ett finskt skogsholag har |, lyckats tillverka blekt pappers-
massa | full skala genom att i ett gy blekstegen anvénda lig-

ninspjalkande  gnzymer 1 stéllet for klorkemikalier. Darmed far man
en Miljovanligare process. Gentekniken  kan har anvdndas for att
forbattra  produktionsférmagan hos g redan enzymproducerande

organism. Den kan ocksd utnyttias i s.k. protein engineering for att
producera ett enzym, som SPeciellt konstruerats for den har proces-

sen.

Materialteknik

Lange har manniskan utnyttjiat naturliga polymerer o, silke, lin och
bomull  for olika &andamal. Nu bérjar g ocksd frdga sig varfor
materialen  gor ut som de gor och soka orsaken till att de har de
egenskaper de har. Silkesmaskens och spindelns polymerer har ménga
egenskaper, gom gor det intressant att forsoka producera dem pa
mikrobiell  vag. | ett forskningsforetag i Kalifornien  producerar man
silkesliknande proteiner i bakterier. Genom att anvanda special-
designade gener hoppas man kunna styra polymerens  struktur och
andra viktiga egenskaper. Malsattningen  &r att framstilla  syntetiska
polymerer med silkets goda egenskaper sadsom dess styrka och
kemiska héllfasthet. ~ Storst potential for de nya Materialen ger man
inom den medicinska tekniken, bl.a. for syntetiska implantat.

Det har gp draghdlifasthet gom kolfiber,  battre elasticitet &n nylon
och &anda silkets mjukhet ar ett omddme o, spindelsilkets egen-
skaper, gom studeras vid USAs armés laboratorium. Till  skillnad
frén silkesmasken,  ¢om bara kan producera on sorts silke, kan
spindeln producera flera olika typer for olika andamél. Det stills helt
andra krav pd silke for sjalva spindelvdven an pa silke till klattertra-
den eller &ggen, och varje typ av Silke utméarks foljaktligen g, sina
specifika  kemiska eller fysikaliska  egenskaper.  Hittills  har pan
koncentrerat  sig pd den starkaste typen gy spindelsilke, det i klatter-
tréden vilket p,, produceras med hjalp L, bakterier. Detta silke ar s&
starkt att det krdvs merg energi for att knacka spindeltrddama  &n for
att ta sig igenom materialet i dagens skottsdkra vastar. Saledes ggr
man fedan har g, anvandning, men det kan &ven finnas goda
mojligheter  att utnyttja silket i specialkompositer ~ for rymd-, flyg- och
bilindustriema.

Tekniken  att biologiskt  framstélla nya Material  &ppnar ocksa
mojligheter att f& fram lattnedbrytbara och darmed miljévanliga
produkter.
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2.4 Hur  anvénds gentekniken i dag i1 Sverige

For att f& gn uppfattning oy, utbredningen 4, bruket 5, genteknik i
dag i Sverige gick beredningen ut med gn enkat till potentiella
anvandare gy, tekniken. Enké&tens utformning framgér 5, bilaga 2.
Enkaten sandes yt till rektorsaimbetena vid universitet och hdgskolor,
till forestdndare fér g rad olika institut och till branschorganisationer.
Mottagama  ombads att vidarebefordra fragorna  till de avdelningar
som kunde forvantas arbeta med genteknik. Sammanlagt inkom 134
svar, varay 77 frdn anvandare L, genteknik i négon form. Atta
anvandare utgjordes 4y industriféretag framst inom lékemedelsbran-
schen.

Svaren visade att den framsta anvéndningen for genteknik &ar gom
hjalpmedel inom  medicinsk samt natur- och teknikvetenskaplig
forskning. Den industriella anvéndningen begransar sig till produktion
av ett fatal lakemedelssubstanser. Aven inom mejeriindustrin, som &r
s& mikroorganismberoende, bedoms gentekniken ha sin stora potential
som hiédlpmedel inom forsknings-  och utvecklingsarbete for att Oka
kunskapen g, mjolksyrebakteriemas funktion och verkningssatt och
inte for att ta fram nya produktionsstammar.

Sammanfattningsvis har cirka 2 000 personer  Uppgetts  vara
sysselsatta med genteknik. Inom medicinsk  forskning  arbetar man
med alla slags celler, &aven humana celler. Det ar dock mikroorganis-
mer som dominerar och d& framst ¢, laboratorievariant ay koli-
bakterien, E. coli KI2. Endast pa tva stéllen, dar redan det ordinarie
arbetet innebér hantering 4y Smittsamma  mikroorganismer, bedrivs
genteknik p& s&dana. Mycket litet arbete har hittills bedrivits  pé
vaxtceller. Det okar dock snabbt. De gom arbetar med djurceller
anvander celler frn traditionella  laboratoriedjur som mus, rata,
hamster och marsvin. Det &r vart att observera att det fortfarande &r
pd cellnivd qan arbetar och inte med genetiskt modifierade  djur,
bortsett frdn transgena mMoss.

Den teknik gom dominerar &r rekombinant-DNA-teknik med olika
vektorsystem.  Daméast kommer tekniker gom innebar direkt inférande
i gn cell eller mikroorganism 4y arvsmassa, som fardigstalits — utanfor
cellen eller mikroorganismen.

De faltforsbk med utséttning gy GMO gom 9enomférts i Sverige
galler fyra provodlingar ~ med ygps OCh tvd med potatis. For raps har
det i tvd o, fallen varit frdga om att prova en variant med gp
forandrad sammansattning gy, lagringsproteinet for att ge rapsmjolet
battre naringsegenskaper  for foderandamal. | fall tre och fyra galler
det gy typ av hansterilitet gop framstéllts med genteknik. — Forscken
med potatis syftar till att f& fram gp variant, dér stérkelsen forandrats
for att vidga dess anvandningsomrade.
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3 Tidigare  utredningsarbete

31 Inledning

Sedan mitten g, 1970-talet har gentekniken  varit féremdl  for

diskussion och olika former 4, kontroll. ~ Medicinska  forskningsréadet
och Naturvetenskapliga forskningsradet  inrattade ar 1975 g kommitté
for fragor rorande forskning med hybrid-DNA-teknik. De forsknings-
etiska kommittéemas och Medicinska  forskningsradets verksamhet
redovisas nedan under avsnitt 6.9. | detta kapitel redovisas det

utrednings-  och lagstiftningsarbete  gom skett genom fiksdagens och
regeringens  forsorg.

3.2 1978  ars utredning

| februari 1978 bemyndigade regeringen chefen for Utbildningsde-

partementet  att tillkalla g séarskild utredare med uppdrag att utreda
om och i vad man géllande lagstiftning o framst miljo- och hélso-
skydd yar en filliacklig  grund for att dstadkomma g, frAn sakerhets-
synpunkt tillfredsstallande offentlig  kontroll 5y forskningen med
hybrid-DNA. | december ggmma &r Overlamnade utredaren beténkan-
det DsU 197811 Hybrid-DNA-tekniken under kontroll | betdnkandet
foreslogs  att hybrid-DNA-tekniken skulle kontrolleras  genom att dels
lagen g halso- och miljofarliga 5o gjordes tillamplig  p& hybrid-
DNA-molekyler, dels krav tillstdnd enligt arbetsmiljlagen  stalldes
pa verksamhet i vilken hybrid-DNA-teknik anvandes. Som kontrollor-

gan foreslogs g bioteknisk namnd vid Arbetarskyddsstyrelsen.

Vid remissbehandlingen gy betédnkandet framkom  kritik.  Det fort-
satta arbetet, gom skedde i Arbetsmarknadsdepartementet, medférde
flera &ndrade beddmningar.  Arbetet resulterade iprop, 19798010  gm
kontroll 4y hybrid-DNA-leknikens — anvandning. | propositionen  angavs
att hybrid-DNA-tekniken skulle std under kontroll och att det i forsta
hand g de manniskor, vilka i sin yrkesverksamhet kom i kontakt
med hybrid-DNA-tekniken som kunde drabbas 5y dess risker. Depar-
tementschefen ansdg det darfor naturligt att utnyttia arbetsmiljolagen
for skyddsatgarder. Nar det géllde den yttre milion avvisades tanken
pd kontroll med stéd 4, lagen oy hdlso- och miljofarliga  yaror. |
stallet gngavs att kontrollen  skulle ske med stod gy miljoskydds-
lagstiftningen. Vidare foreslogs att en delegation for hybrid-DNA-
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frigor skulle inrattas. Den skulle fungera gom ett expertorgan ~ och
vara bla. ett viktigt stoéd for tillsynsmyndighetema i deras verksam-
het.

Vid riksdagens behandling 5, propositionen hemstéllde  Socialut-
skottet i betankandet SoU 19798018 att riksdagen skulle anta de
riktlinjer  gom fOrordats i propositionen,  men Utskottet anférde ocksd
att etiska, humanitara och sociala frdgor kring hybrid-DNA-tekniken
i ett langre perspektiv borde utredas g, en parlamentarisk  utredning.

Nar det gallde frdgan ), kontrollorgan pa hybrid-DNA-omradet
hade Socialutskottet ocksd att behandla nagra motioner, gom avgetts
med anledning 5, propositionen. | dessa yrkades att kontrollen gy
hybrid-DNA-tekniken skulle ske genom en regeringen direkt under-
stalld delegation, gom skulle besluta i frAgor gom rorde ftillstandsgiv-
ning, skyddsféreskrifier och riskklassificering. Med anledning 5y
motionsyrkandena anforde utskottet att det foreldg risk for problem
vid den nddvandiga samordningen 5, en sarskild hybrid-DNA-myn-
dighets verksamhetsomrdde  och de ordinarie besluts- och tillsynsmyn-
dighetemas verksamhet inom arbetsmiljo- resp. miljéskyddsomrédet.
Det ygr enligt utskottet inte sannolikt att ett inrattande 5, ytterligare
en myndighet pé dessa omrdden skulle leda till mindre byrdkrati an
propositionens forslag.  Utskottet framholl  emellertid  ocksd att ett

vagande skal for att inratta o, sarskild kontrollmyndighet pa hybrid-
DNA-omradet var, att frigorna  kring tekniken inte kunde begrénsas
enbart till arbetsmiljo- och miljoskyddsomradet. Déarfor fann utskottet

att motionarernas  forslag borde beaktas genom att regeringen  sarskilt
lat prova de administrativa  och juridiska konsekvenserna gy forslaget.

Riksdagen beslutade enligt utskottets hemstéllan  rskr. 197980
107.

3.3 Den forsta  [agstiftningen

Regeringen  utfardade den 20 december 1979 fyra forordningar
angaende gentekniken, namligen

andring i instruktionen for  Arbetarskyddsstyrelsen SFS
19791172,

2. instruktion for  Delegationen for  hybrid-DNA-fragor SFS
19791173,

3. forhandsprovning enligt  arbetsmiljolagen av anvandning av
hybrid-DNA-teknik SFS 19791174 samt

4. andring i miljéskyddskungorelsen SFS 19791175.

Bestammelsen i miljéskyddskungorelsen overfordes  ggnare till  miljé-
skyddsférordningen 1981574. Denna forordning  andrades genom
SFS 19811084. De fyra oyan angivna férordningarna skall kort
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ber6ras nedan.

Delegationen  for hybrid-DNA-fragor inrdttades  saledes ar 1980.
Delegationens uppgifter ar bla. att informera allménheten om
utvecklingen inom  hybrid-DNA-omradet, ge rdd i skydds- och

sakerhetsfrdgor ~ samt anméla till regeringen oy, nagon anvéndning gy
tekniken  kan ifrdgasattas |, etiska eller humanitara  synpunkter.
Instruktionen for delegationen  aterges i bilaga Delegationen
beskrivs g utforligt i avsnitt 6.8 nedan.

Enligt arbetsmiljdlagstiftningen infordes ar 1980 krav pa forhands-
prévning vid anvandning 5, arbetsmetod gom innefattade g sadan
anvandning 5y hybrid-DNA-teknik, att anvandningen  fick gpses utgora
en oprovad inriktning 4y forskningen inom hybrid-DNA-omradet eller
den industriella  tillampningen 5y tekniken.  Tillstindsmyndighet var
Arbetarskyddsstyrelsen.

Genom &ndringarna i miljoskyddsforordningen foreldg fran den 1
januari 1982 tillstAndsplikt betréffande  anlaggning for verksamhet i
vilkken anvéndes hybrid-DNA-teknik, dock inte for anlaggning for
s&dan forskning gom av Delegationen fér hybrid-DNA-fragor bedomts
tilhéra de lagre riskklassema Pl eller P2. TillstAndsmyndighet var
Koncessionsnamnden for miljoskydd.

3.4 Gen-etikkommittén

Som riksdagen hemstéllt tillsattes &r 1981 g utredning oy de etiska,
humanitéara och sociala frdgorna kring hybrid-DNA-tekniken.
Utredningen  antog namnet Gen-etikkommittén och avlamnade 1984
betankandet SOU 198488  Genetisk integritet. ~ Kommittén  ldmnade
forslag till etiska pormer Och lagforslag. Kommittén  ansdg samman-
fattningsvis  att de forskningsetiska kommittéema och Medicinska
forskningsrédet  fullgjorde  sina uppgifter pa ett ansvarkéannande  satt,
att Socialstyrelsen och Héalso- och sjukvardens ansvarsnamnd utdvade
en kontroll  betraffande  halso- och sjukvérden samt att kommunerna
inte behdvde ges nagot forstarkt inflytande  6ver verksamhet —med
hybrid-DNA.

Betankandet remissbehandlades. Som ett resultat g, arbetet lade
regeringen under hosten 1990 fram prop. 199091 52 gy anvandning
av genteknik pd manniska 5, ;. Sedan rikdagen behandlat propositio-

nen betankande 199091SoU 10 antogs tva nya lagar, néamligen
lagen 1991114 om anvandning g, viss genteknik vid allménna
hélsoundersdkningar och lagen 1991115 om Aatgarder i forsknings-

eller behandlingssyfte med befruktade &gg frdn manniska. Den inforda
regleringen  redovisas under avsnitt 6.3 nedan.
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3.5 Utredningen om hybrid-DNA-kontrollen

I enlighet med riksdagens beslut & 1979 forordnade regeringen i juni
1982 g sarskild utredare med uppgift att utreda de administrativa  och
juridiska  konsekvenserna av ett inréttande 5 ep sarskild myndighet
for kontroll 5y, gentekniken.  Utredningen redogjorde i betdnkandet Ds
A 19845 Behovs hybrid-DNA-kontrollen for hybrid-DNA-teknikens
anvandning och dess fordelar. Betraffande teknikens risker anférdes
att de till o6vervdgande del berodde pa anvanda mikroorganismers
farlighet.  Vad gallde andra risker angavs att, med hansyn till de
erfarenheter g5y da foreldg, sannolikheten for att dessa hypotetiska
risker skulle uppstd 5, liten. Det gick dock inte att helt utesluta moj-
ligheten 5, att s&dana risker fanns inom begrénsade omrdden. Enligt
utredningen gav emellertid hybrid-DNA-teknikens anvandning
knappast anledning till bekymmer s& lange gangse skydds- och
sakerhetsatgarder pd det mikrobiologiska omradet vidtogs.

Med denna riskvéardering hade, enligt utredningens  uppfattning,
motiven  for tillstdndskrav forlorat i styrka, varfér  utredningen
foreslog att de da gallande bestammelserna om forhandsproévning
borde upphévas vad géllde séval arbetsmiljpn gop den yttre  miljon.
Utredningen  avvisade &ven tanken pa att férhandsprovningen skulle
ersattas med g anmalningsskyldighet. Betraffande myndighets-
organisationen  anférde utredningen att det saknades skal for att inratta
en Sarskild myndighet. Det fanns dock alljamt behov av ett expert-

organ, Vvarfor  hybrid-DNA-delegationen borde behdllas. Det kan
namnas att Miljoskyddsutredningen redan dessférinnan i betéankandet
SOU 198320 Battre miljoskydd hade, pé forslag 4y Koncessions-

namnden foér miljoskydd, ansett att tillstandsplikten enligt mil jéskydds-
lagen borde slopas, eftersom namnden inte hade ndgon sakkunskap i
amnet.

Behandlingen 5, betdnkandet och remissvaren resulterade i gp
skrivelse till riksdagen skr 198687.131 . | skrivelsen redovisades
vilket  kontrollsystem som fanns i Sverige. Vidare framkom  att
Delegationen  for hybrid-DNA-fragor ansdg att betdnkandet saknade
en mer omfattande diskussion kring ekologiska risker i jordbruket.
Vissa frdgor ang8ende de ekologiska riskerna inom jordbruket  och
annan yttre milid  angays ocksd i skrivelsen. Regeringen ans&g enligt
skrivelsen  att bestammelserna oy, tillstdndskrav  och férhandsprévning
vad gallde saval arbetsmiljon som den yitre miljon  skulle upphévas
och att hybrid-DNA-delegationen skulle bibehdllas och fa ett utvidgat
ansvarsomrdde, namligen betraffande bioteknik och Ovrig genteknik.
| skrivelsen pekas pd myndigheternas allménna befogenheter att utéva
kontroll  enligt arbetsmiljlagens  och miljskyddslagens tillsynsbestam-
melser. Det ansdgs inte 44 behov 4, nigon anmalningsskyldighet.

Genom SFS 1987358  upphavdes bestammelsen ., genteknik i
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miljoskyddsforordningen, och genom SFS 1987360 upphévdes kravet
pa forhandsprovning enligt arbetsmiljolagen.
3.6 Genteknik pa& véxter och djur

Debatten o, genteknik blev under slutet 5, 1980-talet g intensiv.
Detta berodde p& bla. att genetiskt foérandrade produkter pa framst

vaxtomradet  borjade framstdllas och &ven slappas fria i naturen.
Debatten resulterade i att Statens naturvardsverk i februari 1988
tillskrev Delegationen for  hybrid-DNA-fragor angdende avsiktlig

utséttning 5, GMO.  Verket foreslog att delegationen skulle ta
initiativet ~ till g reglering. | gn PM till skrivelsen redovisade verket
mojligheter  och risker med frislappande och den reglering gom fanns
eller foreslogs i andra lander.

Delegationen  for hybrid-DNA-fragor tillskrev  regeringen den 31
mars 1988. | skrivelsen anforde delegationen bl.a. att det i vissa fall
forelag risker for bestdende effekter pa den yttre milion vid avsiktlig
utsdttning gy GMO och att osdkerhet foreldg huruvida  gallande
lagstiftning i Sverige gav mojlighet  till o, effektiv  reglering gy
omrédet. Delegationen  angay OCksd att det oy angelaget att fa fil
stdnd gp Oversyn och eventuell komplettering 5y géllande lagar och
forordningar  ang&ende avsiktlig utsattning 5, GMO och att en sérskild
utredningen  borde genomféras p& uppdrag gy regeringen.  Slutligen
anfordes att det y5r angelaget med g informationsinsats ~ for att belysa

mojligheter och bieffekter med det nya teknikutnyttjandet. Bakom
delegationens  skrivelse 1ag ett behov 5, att f& klarlagt vilkka kon-
trollmojligheter som redan fanns och oy ndgra luckor i géllande
lagstiftning  foreldg. Delegationens skrivelse har via Arbetsmarknads-
departementet  och Jordbruksdepartementet overlamnats  till  bered-
ningen.

Vidare har Kemikalieinspektionen den 17 mars 1988 skrivit il

Miljo-  och energidepartementet och hemstéllt att sddana &andringar i
lagstiftningen om kemiska produkter vidtas att det kravs forhands-
granskning 5y biologiska bekampningsmedel. I en ny skrivelse den 2
oktober 1990 har inspektionen forslagit att lagstiftningen  5p, kemiska
produkter &andras sa att de biologiska bek&mpningsmedlen kommer  att
férhandsgranskas samma Satt gom de kemiska. Till den genare
skrivelsen har fogats ett detalierat och motiverat forslag, vilket varit
foremadl  for remissbehandling. Forslaget har resulterat i lagen
1991639 om foérhandgranskning ay biologiska  bekampningsmedel.
Regleringen  redovisas i avsnitt 6.5 nedan.

Inom Jordbruksdepartementet har den gentekniska forskningen  pa
vaxter och djur kartlagts i betdnkandet Ds 19909 Genteknik _ vaxter
och djur. | betankandet redovisades forskning om och anvandning gy
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genteknik  p& djur och vaxter. Vidare redovisades den nuvarande
kontrollen  p& omradet. Forslag om en utvidgad kontroll  lamnades.
Utredningen, som lades fram innan EGs direktiv antagits, anforde
sammanfattningsvis féljande.

Vi kan i framtiden forvénta ,gg en betydande  internationell
kommersialisering av gentekniskt forandrade  djur, vaxter och
mikroorganismer. P& grund 4y den allmanna gy foér vad anvand-

ningen 5, den nya tekniken kan fora med sig, foreslogs att det borde
ske gn Okad information  frén berérda myndigheter ., tekniken och
dess eventuella framtida anvandning. Den framtida anvandningen gy
genteknik  pd djur bedémdes till stérsta delen komma att diskuteras
frdn etiska utgéngspunkter. Vid anvéndning 5y genteknik pa véxter
och mikroorganismer  bedémdes att framfor allt eventuella risker, gom
kan uppstd vid utsldpp i naturen, kommer gt diskuteras. Det fanns
enligt utredningen skal for att forskning med genteknik p& djur, vaxter
och mikroorganismer  och tillimpning 5, densamma kontrollerades g,
samhéllet.  Kontrollen  fick dock inte hindra den viktiga forskningen
inom omrddet goy, bedrevs inom landet. Fér att samhallet skulle
kunna kontrollera  teknikens anvandning fordrades att samhallet i ett
tidigt skede fick ta del gy och ta stalning till den forskning gom
férekom.

Nar det gallde kontrollorganisationen féreslog  utredningen att
Delegationen  for hybrid-DNA-fragor fick en forandrad  gamman-
sattning; bl.a. foreslogs att den politiska representationen  forstarktes
s& att halften 5, ledaméterna,  férutom  ordféranden, skulle  yara
riksdagsman och att alla riksdagspartier  skulle 45 representerade.
Vidare foreslogs att det vid delegationen inrattades on namnd for
hybrid-DNA-fragor som forsta prévningsinstans 5, enskilda &renden
om anvandning 5, genteknik. Namnden skulle &ven g4 tillsynsmyn-
dighet. Namnden skulle bestd 5, en tredjedel myndighetsrepresen-
tanter, en tredjedel forskare och g tredjedel politiker.  Ordféranden
borde gr5 jurist och ha domarerfarenhet. Forslaget till organisation
presenteras narmare i avsnitt 8.14 nedan.

Den kontroll 4, anvéndningen 5, genteknik gom foreslogs — for
forskning innebar, att all forskning pa djur skulle anmalas och prévas
fran en, |jamforelse  med nuvarande provning enligt djurskyddslagen,
utokad etisk synpunkt. Namnden, gars beslut i denna del endast skulle
vara radgivande, borde endast med stor restriktivitet tillstyrka
forskning  med genteknik p& djur nar o framtida anvandning syftade
till att djuren skulle utgéra livsmedel eller hallas goy séllskapsdiur.
Forskning  p& livsmedelsproducerande djur eller sallskapsdjur  skulle
alltid avstyrkas oy, den ipnebar att djur tillfordes g gen frdn  annan
djurart eller manniska. Aven forskning pa livsmedelsproducerande
diur gom syftade till att oka djurens avkastning eller o6ka tillvéxten
skulle alltid avstyrkas.
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Vidare foreslogs att det inférdes ett krav pa tillstdnd for att fa fora
ut anvandning gy gentekniskt férandrade djur i produktionen  och for
att f& fora ut anvandning 5, genteknik pa djur i produktionen. | denna
del skulle namndens beslut 4.5 bindande.

Nar det gallde den etiska provningen foreslogs att ett lidande gom
fororsakats gy att djur hade férandrats med genteknik inte kunde
accepteras i négot fall. Skapandet 5, s.k. mosaikdjur ansags inte ha
ndgot varde och borde darfor inte tilldtas ygre Sig i forsknings-  eller
produktionssyfte.

Forskning gom anvande genteknik p& djur eller anvande gentekniskt
férandrade djur i den medicinska forskningen borde enligt utredningen
emellertid bedémas mindre restriktivt, eftersom sa&dan forskning ofta
ansdgs ha ett samhallsintresse.

Kontrollen g, genteknisk forskning véaxter och mikroorganismer
borde utformas sd att det fortlopande samlades information hos
Delegationen  for hybrid-DNA-fragor, varfor g anmalningsskyldighet
foreslogs. Vidare foreslogs krav tillstdnd  for att i vaxthus och

utomhus anvéanda gentekniskt forédndrade vaxter och mikroorganismer.
Namndens etiska provning gy utslapp g, gentekniskt  forandrade
vaxter eller mikroorganismer borde kunna begransas till att ayse en
eventuell risk for utarmning gy den genetiska méangfalden.

Vid utslapp gy gentekniskt forandrade vaxter och mikroorganismer
borde gn mycket poggrann fiskbedomning  goras. Betraffande  djur,
embryon, véxter eller mikroorganismer som hade importerats  borde
inforas ett krav om mérkning, dar det framgick o, det gom togs in
till landet 4 gentekniskt forandrat eller harrérde frén gentekniskt
forandrade  organismer.

Utredningen har remissbehandlats.  Utredningen och remissvaren har
darefter overlamnats  till beredningen.
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4 Ekologiska  risker  vid anvandning
avgenetiskt modifierade
organismer . GMO

Beredningens uppdrag &r bl.a. att redovisa kunskapslaget betraffande
ekologiska risker gom ar férbundna med ett frislappande g, genetiskt
modifierade  organismer GMO, principer  fér ekologisk  riskvarde-
ring samt behov 4y forskning kring de ekologiska riskerna.  De
ekologiska  riskerna utgor gp del 5y det storre begreppet miljorisker.
Att reducera dem ingar i miljopolitiken, vars overgripande mal &r att
skydda manniskors  hélsa, bevara den biologiska  mangfalden,  vid
exploatering hushélla med naturresurser S& att de kan utnyttas
langsiktigt  samt skydda natur- och kulturlandskap.

Avsnitten  4.1.1  4.1.6 Dbygger Statens naturvardsverks SNV
rapport 3689 Torbjorn Fagerstrom  m.fl.

4.1 Genetiskt modifierade organismer

411 Bakgrund

Inledning

Sékerhetsdiskussionen om hybrid-DNA-teknik rorde p& 1970-talet
fragor i anslutning  till industriell  produktion 5y lékemedel tex.
tillvéxthormon fran genetiskt foérandrade mikroorganismer. Risken for
kontaminering g, arbetsmiljon och for utslapp 5y genetiskt modifiera-
de mikroorganismer till den yttre miljén vérderades och ledde il

sarskilda sékerhetskrav se kap. 3 ovan.

Den framtida anvandningen 4, hybrid-DNA-tekniken och  annan
genteknik inom framfér  allt jordbruket innebar farhdgor gy ett annat
slag. Kommer GMO, gom konstrueras for att kunna overleva och
klara op uppgift i den yttre miljon, att rubba den ekologiska balansen
pa den plats dar de satts ut eller pd ndgon gppnan Plats

Utvecklingen inom  molekylérbiologin gor att manniskan  kan
paverka egenskaperna hos vara husdjur och vara grodor, men Vi kan
ocksd utnyttia genetiskt forandrade  mikroorganismer for att paverka
var miljo. Vi orsakar hela tiden miljoproblem genom oljeutslapp,
utslapp gy miljogifter, avfallshantering och lackage gy metaller frén
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gruvor och industri. Dessa problem kan minskas genom att anvanda
mikroorganismer pa ett &ndamalsenligt satt. De negativa och positiva
effekterna 5, sédan anvandning bér darfér utvdrderas och stéllas emot
de risker vi utsétter ogg sjélva och var natur for genom att fortsatta att
tilampa traditionell  teknik ytan att vidta nagra &tgarder for att minska
de negativa konsekvenserna 5, denna teknik.

Den risk gom upplevs i samband med att avsiktligt —satta yt GMO i
milion  hanfor sig till farhdgor for att de skall sprida sig p& ett
okontrollerat satt och orsaka skada. Den potentiella risken for att
négot skadligt skall intraffa  hanfor sig ocksd ftill att det genetiska
materialet  &r rorligt.  Hur stor &r exempelvis risken for att genen for
en Viss egenskap, gom tillférts o4 organism, oavsiktligt foérs 6ver il
en annan Organism  Sadan gendverforing  sker standigt i naturen. A
det ndgon skilnad p& gendverféring  frAn o organism gy fatt sina
egenskaper via naturens processer OCh en som fatt det via manniskans
ingrepp

Om oy GMO leder till skada, finns det ingen principiell skillnad
mellan det satt pa vilket den tillforts  miljon, genom forutsedda  utslapp
frdn fasta anlaggningar resp. utslapp genom avsiktlig  utsattning,
genom olyckshéndelse eller go komponentproduktrest i ett avfall
Sjalvfallet tilldrar sig GMO gom &r avsedda att fungera direkt i miljon
ett sarskilt intresse i detta sammanhang.

| foreliggande kapitel ~ behandlas de biologiska samband  gom
paverkas nadr gn organisms genetiska material férandras och nar en
sddan organism satts yt i miljen. Vad har séags galler i tillampliga
delar &ven andra sétt for oq GMO att hamna i den yttre miljén. |
kap. 8 nedan redovisar beredningen sina overvdganden vad géller
kontroll 5, anvandningen 5, GMO.

Genetisk  utannning

En annan frdga, gom ofta aktualiseras i detta sammanhang, &r att ett
alltfor  intensivt  foradlingsarbete i frAga o véxter och djur kan
innebara risker for forlust 5, genmaterial, dvs. utarmning g, VArt
genetiska ary genom att ensidigt satsa pa att foradla et fatal arter.
Péstéendet, gom inte &r uttémmande belagt, kan ygrg relevant for allt
slags foradlingsarbete,  eftersom |54 utgdr frdn ett fatal arter, yars
egenskaper forstarks eller férsvagas. De foradlade varianterna  utgér
sedan grunden for odling, uppfodning och fortsatt foradling. Att
antalet i bruk varande arter harigenom minskar &r uppenbart.  Séar-
barheten i handelse 4y ett tillstotande hot i form av en infektion eller
en haturkatastrof  blir héarmed betydande. Men detta kan inte hanféras
till gentekniken  utan &r tillampbart p& all form 5, féradlings-  och
urvalsarbete.

Inom EGs pagéende program fOr forskning och teknisk utveckling
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avser man, som framgar a, avsnitt 4.2.4 nedan, att kartlagga hur
stort problemet verkligen & Kunskap omn genetisk utarmning gy
vaxter, djur och mikroorganismer kommer  att insamlas, ggm-
manstéllas och spridas inom gemenskapen. Samarbete kommer att
ske med relevanta internationella  organisationer  och lander utanfor
EG. | Nordiska Ministerrddets regi har vidare g utredning startats
om de globala genresursema.  Bevarandet 5y varldens genpresurser &r
en frdga gom i allt hogre grad engagerar Vvarldens lander. Vid FNs
miljokonferens i Brasilien &r 1992 UNCED har 153 stater skrivit
under on konvention oy biologisk  méngfald.  Konventionen blir
bindande nar 30 stater ratificerat den. Sverige deltar aktivt i arbetet
pa att skapa klarhet i ansvaret mellan i-ldnder och u-lander vad gyger
teknikoverforing i samband med utnyttjande 4y u-landernas biologiska

resurser.

Riskvéardering

Erfarenheter och kunskaper &r hittills alltfor begrédnsade for att kunna
utgéra grunden for kompletta forutsagelser angdende vilka risker det
innebar att satta ut GMO i naturen. Var kunskap &r dock storre
rorande genetiskt modifierade  mikroorganismer an roérande genetiskt
modifierade  vaxter och djur, eftersom mikroorganismer utnyttjats
langre i sdval forskning gom Produktion.

Under perioden 1986-1991 har tillstdnd getts for totalt 393
faltforsok  med transgena vaxter och &nnu har inga miljéskador  kunnat

konstateras. | dver 25 % 4y fallen har férsoken innefattat mer &n en
forsokslokal. ~ Forsoken hari mer &n 75 % 4y fallen utforts 4, privata
foretag. | bilaga 3 redovisas hur forsoken fordelar sig pa lander,

véxtslag och inférda egenskaper I

For att gora konsekventa  riskvarderingar kravs ett uttdmmande
faktaunderlag, gy mall for riskbeddomning  och metoder for overvak-
ning. Dessa faktorer maste i sin tur Vvila en solid grund 4y
ekologisk  kunskap. Viktigt &r ocksd att definiera vilka kriterier gom
skall galla for att en utsattning skall apses riskfri  regp, innebara ep
acceptabel risk. Den kunskap gom krdvs bor grundas péa ekologisk
forskning och vetenskap i ett tvarvetenskapligt samarbete med andra
berérda discipliner.

1 Ang&ende konventionen, ge avsnitt | 1.4.2 nedan.

2 Uppgifterna har hamtats fran uppsatsen Field trials of transgenic plants gn
overview 5y E. Chasserayoch Ducsing, CIBA-GEIGY Seedsfor publicering ijuli-
augustinumret gy tidskriten AGRO food INDUSTRY hi-tech.
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Forskning

Forskning rérande mojliga ekologiska konsekvenser g, utséttning g5y
GMO i milion bedrivs bade nationellt och internationellt. De fragor
man SoOker besvara ar bla.

hur gn utifrfdn  kommande  stam gy oOrganismer  Gverlever  och
fortplantar  sig,

hur den paverkar samhallen och processer inom ekosystemet,
mojligheten  att gener oavsiktligt  sprids till andra arter samt
inverkan gy sattet att sprida organismen och hur manga organismer

som Sprids.

412 Utvecklingsekologiska aspekter

Anvandningen 5y olika slag g, genteknik inom véxt- och djurforad-

ling samt for att férandra mikroorganismer innebar, att en del g, det
som fidigare 5, omdjligt vid traditionellt  foradlingsarbete genom
korsning py har blivit mgjligt.  Detta har beskrivits i kap. 2 gygn. Om
en gen fOr en onskvard egenskap eller formdga inte finns inom g viss

art eller familj, kan den p, hamtas fr&n on annan art eller familj. Den
kan till och med konstrueras i laboratoriet helt utanfér biologiska
organismer.

Nya genetiska samband

Att fora in en ny gen i en Organism innebdr att genen hamnar i ett
nytt genetiskt samband. Detta kan medféra forandringar,  gom &r svéra
att forutsaga. Forandringarna  kan paverka bade den enskilda genen
och hela genomet och déarmed ocksd hur organismen klarar sig i den

nya urvalsmiljon. Det ar darfor viktigt att sOka forutsdga eventuella
effekter i naturen, gom Skulle kunna orsakas 4, utséttning 5, GMO.
Detta stéller krav pa ekologiska, utvecklingsbiologiska och molekylar-
genetiska insikter, gom 1 vissa fall Overstiger dagens kunskap. | de

allra flesta fallen kommer sannolikt genetiskt anpassade organismer
enbart att innebara de fordelar for jordbruk och andra néringar, gom
man hoppas p&. Det &r dessutom viktigt att skia mellan sannolik-
heten for att en héndelse skall intraffa och sannolikheten fir g viss
konsekvens, oy héndelsen verkligen intréaffar.

OM man | en Organism infor gy pd laboratoriet  konstruerad  DNA-
sekvens, kan detta |, evolutiondr och ekologisk synpunkt innebéra
nagot principiellt nytt, darfér att det skulle kunna leda till nya typer
av arthybridisering. Ovriga  férandringar, som astadkoms  med
genteknik  dar g arbetar med naturligt  forekommande DNA-
sekvenser, motsvaras av processer som forekommer  naturligt. Dessa
processer Kan yarg artbildning,  normal arthybridisering, mutation och

SOU 199282



SOU 199282

Ekologiska  risker

selektion pd kvalitativa egenskaper. Bla. p& grund 5, denna prin-
cipiella likhet mellan de artificiellt inducerade och naturligt férekom-
mande processerna har det ofta hévdats, att GMO inte utgor négot
ekologiskt  problem. Evolutionen har enligt detta synsatt redan provat
s& manga varianter, att sannolikneten for att en genetiskt modifierad
variant skall ha forhgjd Overlevnadsférmdga  &r férsvinnande  liten.

Naturliga  varianter

Tekniken att framstélla  genetiskt  modifierade véxter, djur och
mikroorganismer innebar att varianter 4y befintliga arter kan skapas

. med kvalitativt  y5 egenskaper, vilket kan ske genom att fora over
gener frdn ndgon annan art eller genom att fora in DN A-sekvenser,
som Konstruerats for att koda for nagon fundamentalt ny genprodukt

_ dar gn ursprunglig  egenskap forstarks eller forsvagas.

Genetisk  variation hos hogre organismer uppkommer i naturen
vanligast genom den genetiska omkombination som Sker néar kons-
celler bildas eller nar de vid befruktning smélter ggmman. Genetisk
variation kan hos alla organismer ocksd uppkomma genom Mutationer
eller annan PlGtslig  forandring gy en gen. De flesta slumpmassigt pp-
komna mutationer ar antingen skadliga eller saknar betydelse for
organismen.  Positiva mutationer  kan dock enligt pyape forskning
uppkomma under inverkan gy trycket fr&n miljon och &r vanligare &n
man tidigare trott.

4.13 Organismers ~ overlevnad  och spridning

Inledning

En rad faktorer rorande gn oOrganisms levnadsséatt, tillvaxt  och
fortplantning avgér hur den kan Overleva och sprida sig. For att
bedoma langtidseffektema av att satta yt GMO maste darfor dessa
faktorer  studeras. Man har tidigare antagit att extra gener, som
tillférts g organism, minskar dess formaga att konkurrera i gp Viss
milj6. Detta har dock visat sig inte ygrg en 9enerellt giltig regel. Det
innebar gn belastning for cellen att uttrycka gp gen, om inte den

bildade genprodukten ger cellen gp konkurrensfordel i den pyg miljon.
Om den tillforda  gepen inte uttrycks i form gy en genprodukt,  kan
resultatet i stallet bli o 6kad konkurrensférméga. Det &r ocksd lattare

for en organism att etablera sig g den sétts ut i stora mangder regp.
om utsattningen  ypnrepas.

Det finns ménga exempel i litteraturen p& att en Organism uppfor
sig annorlunda ute i naturen &n under laboratoriebetingelser. Det
beror p& manniskans bristande férmaga att forutse och simulera de
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urvalstryck selektionstryck som verkar pé& organismen i naturliga
ekosystem.
Okad  biologisk-ekologisk kunskap om en utsatt organisms over-

levnad och spridning, genstabilitet och gendverforing  samt effekter pé
ekosystemet &r darfor noédvandig. Mera kunskap kommer att ge en
battre grund for att utvardera det lampliga i att anvanda gp Viss
organism. Men nagra exakta gygr P& frAgorna i beddmningsprocessen
kommer troligen aldrig att kunna ges, inte eng efter manga ar 5y
ytterligare  forskning, eftersom ekologiska system & enormt kom-
plexa.

Vaxter och djur

Vaxter och djur har utvecklat manga olika strategier fér att sprida sig
i tid ocheller | ym. Den vanligaste strategin ar att hela genpaket
sédsom &gg, fron, yngel eller fardiga individer forflyttas, vilket kan
ske over mycket stora avstdnd. Trots detta &ar hos de flesta djur
spridningsavstandet  betydligt kortare &n vad gom &r potentiellt  mgjligt.
Aven fiyttfaglar, som kan forflytta  sig over stora avstand,
dtervander gom regel till det omréde dar de fotts regp, héckat tidigare
&r. Forhdllandet ar likartat hos daggdjur gom lever pd land.

Aven frospridning hos vixter har gy ganska begransad rackvidd.
Hos méanga arter slapps frona helt nara moderplantan, och &ven hos
arter med fron anpassade for vindspridning — ar det normala spridnings-
avstdndet begrénsat till nagra hundratal meter. Arter ygrs fré sprids
med vatten, faglar eller daggdjur utgér viktiga undantag frén denna
regel om begrénsat geografiskt —spridningsomréde.

Den andra viktiga spridningsformen ar spridning 5y konsceller,
vilket ar viktigt framst for véxter. | den svenska floran dominerar
insekts- eller vindpollinerade arter. Det finns dock fa detaljerade
undersékningar 5, spridningsavstdnd  for pollen. Ett allmant monster
synes vara att pollen ofta sprids over ndgot langre strackor &n fron.

En viktig skillnad mellan pollenspridning  och fréspridning  &r att den
senare innebdr att det fulla genetiska programmet for en ny individ
sprids, medan pollenspridning ar intressant foérst da den leder till
befruktning.  Hybridisering mellan nyttovaxter och vilda sléktingar till
dem a&r relativt vanlig.

Manga vaxter, i synnerhet ettdriga, kan producera fron gom kan
overleva flera &r i marken for att sedan gro néar de yttre betingelsema
blivit  gynnsamma. Detta & en anpassning till miljser gom oOfta &r
utsatta for storningar och ger arten 6kade mojligheter till Overlevnad,
vare Sig stémingama  ar naturliga eller skapade gy manniskan.

Ogras och skadedjur kénnetecknas gy att de ofta &r anpassade for
att kunna sprida sig snabbt. De producerar ménga avkommor per
generation, och de har kort generationstid.  Spridningsenhetema kan
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vidare ofta klara svara forhdllanden s&som torka och kold samt kan
dverleva under langa tidsperioder.  Vissa ogrds liksom g del insekter,
tex. bladléss, kan dessutom foroka sig bade sexuellt och asexuellt,
vilket gor att de snabbt kan spridas i gn lamplig milj6.

Vilka mdgjligheter o véxt- eller djurart har att sprida sig utanfor
manniskans  kontroll  beror ocks& p& oy, den over huvud taget kan
Klara sig utan manniskans omsorg. Man skall dock inte underskatta
aven hoggradigt domesticerade djurs formaga att klara sig pa egen
hand. S& stor del gom 80% 5y de mest domesticerade djurartema har
bildat forvildade populationer.

Nyttovéxter — odlas gom regel under de mycket speciella forhallanden
som rader p& o, &ker, dar de &ar fria frdn konkurrenter,  far extra
naring och skyddas fran skadeinsekter. Det har darfor héavdats ait de
skulle yara helt underlagsna i konkurrensen med vilda véaxter utanfor
akern. Det finns dock exempel som talar emot ett sddant antagande.
Sdledes &r de vanligaste ograsen i Nordamerika introducerade
fodervaxter,  sdsom kiéver. AVen efter lang tid av domesticering  och
odling kan ursprungliga  egenskaper finnas kvar. KAal, gom har odlats
i mer &n 4 000 &r, har i USA rymt tillbaka till strandklippor, som
var dess forna hemvist.

Aven  yaxternas  reproduktionssystem ar betydelsefullt ~ for over-
levnad. Sjalvbefruktning ar vanlig hos vaxter och &r hos nyttovaxter
oftast g foradlad egenskap. Det innebédr att de vilda sléktingarna och
artfrindema ar korsbefruktande, vilket  géller exempelvis flera
sadesslag.

En vaxt gom | stort sett ar sjalvbefruktande sprider inte anlag till
sina vilda sléktingar i gamma utstrackning  gom en korsbefruktande.
Den har emellertid fordelen att kunna reproducera sig aven gy endast
en enda individ lyckats kolonisera gp py plats. Déremot saknar den
en genetisk differentiering som underlattar  for den att anpassa Sig till
en Nagot annorlunda miljd  &n hemmiljon. Hos dessa arter antas dar-
for att avsaknaden g4y genetisk anpassbarhet kompenseras 5y en hog-
gradig fenotypisk anpassningsforméaga. Nyttovaxter  saknar emellertid
ofta denna férm&ga. Det beror antingen pa att de &r harledda |, kors-
befruktade former och darfér inte behtéver den férmagan i vilt till-
stdnd eller pd att on ursprunglig —anpassningsformaga  forsvunnit i for-
adlingsprocessen. Att kunna anpassa sig till skiftande miljéférhallan-
den &r dock g mycket viktig ekologisk egenskap. Man boér darfor ut-
g4 frén att gn nyttovxt utanfor &kern utsétts for ett starkt selek-
tionstryck till forman for att l&ng sikt utveckla anpassningsforma-

ga.
Mikroorganismer

De viktigaste vagarna fér mikroorganismer att sprida sig ar via luft,
vatten, djur och redskap. En dominerande transportvag for spridning
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i luft utgdr aerosoler fran biologiskt aktiva vattenmassor, exempelvis
vid avloppsrening. Spridning i vatten kan ske via uppatstigande
gasbubblor.  Transport i mark- och grundvatten sker framst i form 4y
véxelverkan  mellan mikroorganismer och ler- och mineralpartiklar.

Mikroorganismer kan ocksd utveckla speciella &mnesomsattnings-
processer genom att anpassa Sig fill sin miljo och darigenom anvandas
tex. for att sanera kemikalieutslapp. Sannolikheten for att en

avsiktligt  utsatt naturligt férekommande eller genetiskt modifierad

sadan mikroorganism skulle sprida sig och darvid orsaka miljoskador

som ar varre an dem gom utslappet i sig orsakar, é&r liten. Den
anvanda mikroorganismen har den i sammanhanget unika egenskapen
att tillgodogora  sig ep eller flera kemiska substanser i den férorenade

milion  gom néring. Néar fororeningen  &r slut & maten slut och
mikroorganismens formaga att Overleva och sprida sig forsvinner i
princip.

P& grund gy att manga spridningsvagar  star till buds fér mikro-
organismer & manga g, dem i dag vérldsmedborgare. Exempel pa
detta &r influensavirus samt den snabbt O©kande férekomsten av
antibiotikaresistens ~ hos manga bakterier. Dessa fenomen kan ges som
ett resultat 5, samverkan mellan spridning, etablering och gendverfo-
ring. Det &r svart att konstruera modellsystem,  gom kan efterlikna
saddana forlopp. Nar det galler att beddma riskerna for att genetiskt
modifierade  mikroorganismer skall ©6verleva och sprida sig i gp ny
omgivning  bor darfor bedémningen  grundas pa observationer  gom
gjorts under lang tid.

Genom o6kad kunskap oy mekanismema for Overlevnhad = kommer
man att kunna konstruera organismer med gp under rddande betingel-
ser Starkt begransad 6verlevnadsformaga. Viktiga  omvarldsfaktorer,
som styr introducerade mikroorganismers overlevnad i naturliga
ekosystem och gom kan utnyttias for detta &ndamdl &r inverkan gy
néringsbrist,  temperatur, jordtyp,  vidhaftning  etc.

For att en organism skall kunna etablera sig i ett naturligt eko-
system kravs att den har gn viss konkurrenskratft, dvs. att den ar
anpassad till miljon. Trots att mikroorganismer  utvecklingsmassigt  sett
ar mycket gamla och darmed kan formodas ha gy hog grad gy
anpasshingsformaga, anses det allmént att naturliga populationer  &r
anpassade till sin miljo endast s& mycket gqoy, behovs for overlevnad.
For flertalet &ndamal forvantas darfor den fordndrade  mikroor-
ganismen inte yara mera anpassad &an vildtypen. Emellertid  paverkas
genetiskt modifierade  mikroorganismer av det naturliga urvalet pa
samma Satt gom alla andra organismer.  Detta medfor att konkur-
renskraften hos modifierade  organismer kommer att 6ka med tiden.

Nar det géller att bedoma hur genetiskt modifierade  mikroorganis-
mer beter sig, &r on viktig frdga oy de kan sprida sig efter andra
vagar eller till andra miljger &n de avsedda. Exempelvis har bakterier
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en imponerande  formdga att Gverleva i naturen utan att ygre Sig véaxa
eller 6ka i antal. Eftersom flera slag 5, bakterier effektivt kan anpassa
sig och &verleva &ven vid svélt och stress, ar det rimligt att forvanta
sig att ocksd livskraftiga ~ genetiskt modifierade  mikroorganismer kan
patraffas i miljper, dar mgn inte vil ha dem. Om gn cell Overlever
beror ytterst p& huruvuda den kan appassa Si9 fill en féranderlig

miljs.  Sett y bakteriens synvinkel bestér alla miljder 5y ett stort antal
mikromiljoer med vitt skilda férhallanden. Hur cellen fungerar och
verkar i gn viss milj6 bestams g,y dess formdga att anpassa Sig fill
nagon eller nagra 5, dessa olika mikromiljGer.

En 4y de storsta pafrestningarna  gom en bakterie utsétts for i den
naturiga milisn ar den stora variationen i tillgdng p& néring. Fér att
kunna parera detta har manga bakterier utvecklat ett avancerat system
for att snabbt kunna andra sitt fysiologiska  maskineri s& att de kan
overleva ytan haring under lang tid. Extrem formdga till Overlevnad
har sporbildande organismer.  Sporer, gom &r ep inaktiv - cellform, ar
ocks& mycket motstandskraftiga mot Vvarme, torka, joniserande
str8lning och toxiska substanser. Det finns &ven Vvirustyper  gom
motstar torka.

| vissa fall kan icke véxande celler reagera annoriunda an véaxande
p& urvalstrycket i ett ekosystem och ha speciella egenskaper. Eftersom
de egenskaper det &r frdga oy styr funktioner  gom grad gy sjukdoms-
alstrande  virulens, formaga  till  vidhé&ftning, motstandskraft,
odlingsbarhet  och celltransport,  &r det viktigt att studera och jamfora
overlevnad och effekt 5y en GMO i olika slags ekosystem. Vidare
skall jamférelse alltid géras mellan motsvarande egenskaper hos den
forandrade  organismen och hos vildtypen.  Mikroorganismers an-
passningsformaga medfér  att populationer, som Dbetraktats  gom
eliminerade, plotsligt kan blomstra upp och ekologiska effekter uppsta
mycket lang tid efter utsattning. Ett problem i sammanhanget &r att
mikroorganismer inte alltid kan pavisas med hjalp 5y géngse od-
lingsmetoder. ~ Vissa bakterier tycks dessutom kunna anpassa Sig til
svalt och ha hég overlevnad genom att Utnyttia ett Overlevnads-
program, som leder till ett stadium gy levande men odlingsbara
celler.

Svampar

Vad galler att bedéma forutsattningama for ©Overlevnad och spridning
av genetiskt  forandrade  gyampar maste ett antal grundlaggaﬂde
faktorer beaktas. M&nga svamparter ar vitt spridda &ver jorden. Annu
flera har en gemensam utbredning inom de tempererade omrddena pa
norra halvklotet.  Dessa har formodligen  skapats gepom evolutionen
for mycket lange sedan och darefter spridit sig med skogstradens
utbredning ~ 6ver jorden. Trdden har sedan gepom urval férandrats och
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nya arter har bildats. Svampama har dock inte behévt &ndra sig lika
mycket, eftersom foréndringarna  hos traden inte framst paverkat de
substanser gom svampama Pehovt for sin Gverlevnad.  Det &r sannolikt
lattare  for syampama att anpassa Sig il nya naringsforhéllanden an
det ar for dem att etablera sig i gp ny miljo.

Manga svamparter har trots 1&g forekomst och sporbildningsférmaga
en Mmycket vid spridning genom att de kan korsa sig utanfér artgrén-
sema. Vissa arter har ocks& ekologiskt utvecklats olika i Nordamerika
och Europa, men har and& kvar struktur, form och korsningsbarhet.

De utbrott 5, svampsjukdomar  gon intraffat har orsakats 5, att
manniskan oavsiktligt transporterat forokningsmaterial frdn  en
kontinent  till ey gppan. | samband med mera epidemiliknande
utbredning,  gom fallet varit vid almsjukan, har ett litet antal starkt
sjukdomsframkallande svampgrupper ~ Snabbt spridit sig asexuellt. Med
tiden har laget stabiliserat sig genom att den py, populationen  blivit
allt mindre homogen varigenom den sjukdomsalstrande féormagan
minskat. Under g, etableringsfas, innan populationen stabiliserats  kan
det skadliga inflytandet séaledes vara Speciellt stort. '

414 Biologisk  nyskapelse
Adaptiva  toppar och urvalstryck

Det kostar alltid on organism energi att uttrycka on egenskap, energi
som annars Kunde anvants for tillvéaxt eller anpassning. Organismen
omfordelar  sdledes sina ogyrser. Detta kan &skadliggoras i diagram-
form figur 1, dar utrycket gy en egenskap X &r omvéant propor-
tionellt mot uttrycket 5y en annan €genskap Y enligt o rét linje AB.
Om X illustrerar  det antal fron gom en vaxt producerar under gp Viss
period och Y representerar storleken pd frona, visar linjen att manga
fron innebdr smé fron och tvartom. Alla kombinationer 5, X och Y
utefter linjen AB &r mojliga och kan uppnas genom vanligt foradlings-
arbete.

Motsvarande ~ samband for on annan Vaxt kan askadliggéras gy en
annan linje CD. Fortfarande  ar alla kombinationer utmed linjen
mojliga  att uppna genom traditionell  féradiing.  Ett hopp frdn den gpg
linjen till den andra &r daremot mindre sannolikt, eftersom ett sadant
hopp kréver avsevarda genetiska forandringar. | det aktuella exemplet
kan det kanske kravas, att vaxten Okar sin kvaveupptagningsférmaga.
Detta kraver d& ett batrre utvecklat rotsystem. Men gpn Okning gy
rotsystemet innebar g minskning 5, bladmassan. Dé&rigenom  blir
fotosyntesen  mindre, vilket medfér minskad  konkurrensférmaga.
Detta &r ett valkant ekologiskt problem gom kan kallas hopp mellan
adaptiva  toppar. Det kan &skadliggéras i form 5y ett adaptivt
alplandskap
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Figur 1
Samband mellan egenskaperna X och Y hos tva olika vaxter

A

D

Egenskap Y

Egenskap X

Figur 2
Adaptivt landskap som 4skadliggor hur anpassad en organism dr till
omgivningen

s \

3
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Hojdkurvoma i figur aterspeglar hur val anpassad, adapterad,
organismen &r till sin omgivning. De tvad adaptiva topparna A och B
visar optimala anpassningar. Om g organism stegvis skall forflytta
sig frin topp A till topp B, maste den passera vagdalama i det
adaptiva landskapet, dar den &r samre anpassad. En sadan forflyttning
kommer  att missgynnas 5, det naturliga urvalet och g gradvis
forflyttning frdn A till B &r darfér osannolik. Det naturliga urvalet
kommer i stdllet att pressq alla avvikelser tillbaka till den adaptiva
toppen.

Det finns saledes ett urvalstryck, som hindrar gradvisa fGrandringar
mellan linjerna AB och CD i figur 41. Den vanligaste orsaken till
hopp mellan adaptiva toppar torde yg4rg POsitiva mutationer.  Mutatio-
ner kan séledes ha g mycket stor effekt pa den hastighet, varmed
utvecklingen sker. En plotsligt  uppkommen, muterad, gen som
medfor  att véxten i exemplet kan fixera kvave | luften skulle
mojliggéra ettt hopp fran topp A till topp B i figur 42. Dagens
genteknik gor det mojligt att placera nya fordelaktiga  geper, muta-
tioner, i en organism och darigenom &stadkomma g, biologisk
nyskapelse. Tekniken har alltsa en botential gt kunna astadkomma
forandringar  &nda upp pa ekosystemniva.  Samtidigt &r det viktigt att

komma ihdg att de flesta genférandringar, som initieras  med hjalp 4y
genteknik, motverkas 5y utvecklingens  tryck.
Principen o, adaptiva toppar och utvecklingstryck innebar darfor

att riskerna med att slappa yt GMO minskar i milioer, dar de utsatts
for ett naturligt urval. De modifierade organismerna kommer
férmodligen i de flesta fall inte att yara sd kraftigt férandrade att de
passerar hagon adaptiv vagdal. Det naturliga urvalet kommer da att
sl& yt de modifierade varianterna och pressa Populationen ftillbaka till
sitt ursprungliga  lage.

Genomets organisation

Yiterligare  ett skél till att betrakta GMO gqom biologiska nyskapelser
hanger ihop med hur det genetiska materialet &r organiserat. En stor
del 5y genomet hos hogre organismer &ar namligen i normala fall
passivt och forefaller inte paverka nagra egenskaper. Detta kan bero
P& att genera iNte bar pé information,  gom kodar for nagon genpro-
dukt eller att generna kodar fér produkter, gom aldrig utirycks i den
ursprungliga  cellen. De representerar darfér o genetisk variation gom
selektionen normalt inte kan komma att bearbeta. En saddan tyst

genetisk  variation representerar ~ darmed gn vilande potential  for
forandringar genom utveckling. Det finns indikationer pa att Gverfo-
Mng av gener Mellan arter, dvs. att integrera frammande DNA i ett
genom, Skulle kunna orsaka of6rutsedda storingar genom att tidigare
undertryckta  delar aktiveras. Detta kan i sin tur leda till att nya
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egenskaper kommer till uttryck, pa vilka det naturliga urvalet kan
verka. En sadan forsta forandring av en oOrganism kan i sin tur
inducera o, kedja g, sekundara férandringar, vars biologiska
konsekvenser  kan grq Sv@ra att Overblicka. Darmed &r inte sagt att
resultatet 4 priori  &ar skadligt varken for manniskor, djur, vaxter eller
miljé.

Kappmstning

| naturen PpAagar standigt ep kapprustning mellan Kkonkurrenter  och
mellan den gy ater och den gom blir uppéten resp, riskerar att svalta
ihjal. Vaxter utvecklar kemiska substanser gom férsvar mot angrepp
frdn vaxtatande insekter. Insektema utvecklar i sin tur enzymsystem
som Neutraliserar  véxternas forsvarssubstanser. Mikroorganismer
utvecklar motstandskraft,  resistens, mot skadliga amnen och nya satt
att invadera g vardorganism.

Samma mekanism géaller for manniskans paverkan. Det har visats
att insektsangrepp pa grédor kan o©ka trots Okad anvéndning gy
kemiska bekampningsmedel. En del g, skadeinsekterna har namligen
utvecklat resistens mot de vanligast férekommande  bekémpningsmed-
len. Egenskapen sprids sedan till andra individer gepnom det urval gom
en fortsatt anvéndning 4, de resistensframkallande medlen innebar.
Otnskade genetiska forandringar kan saledes beframjas hos g
organism dven ytan att ndgon avsiktligt vidtar g genetisk foréandring.

Tankbara  effekter

Sammanfattningsvis kan sé&ledes GMO, gy konstruerats  for att
overleva och fungera i naturen, innebdra potentiella  biologiska
nyskapelser. Om de sprids utanfér  saneringsomradet, odlingen,
hagnet, véxthuset eller kassen, kan det darfor fa langtgdende och
svaréverblickbara konsekvenser  for de naturliga véxt-, djur- och
mikrobsamhéllena. Tankbara oonskade effekter &r att

genen Via vektom sprids till andra organisme,

genen kan undkomma  kontroll  via fro, pollen, gporer etc. ocheller
arthybridisering,

en GMO via evolution kan férandras pa ett oférutsagbart  satt,

en GMO ger ofdrutsagbara, irreversibla  foréandringar i miljon.
4.15 Oforutsedda genetiska forandringar ~ efter utséttning
Det finns tv& principiellt  olika nivaer vilkka oftrutsedda genetiska

férandringar  kan uppstd. Dels kan overféorande 5, frammande DNA
sikt innebara storningar i genomets Samspel och funktion. Dels kan

en organism, som satts ut i ett visst syfte, via vanliga genetiska

forandringar ~ och naturligt urval utvecklas till g, skadlig organism.
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Gendoverforing

Overféring gener mellan  GMO och mikroorganismer i den
naturliga  populationen  kan, gom angetts ovan, ge UPphov till g
genkombination, som ger ovantade effekter. Det ar darfor viktigt —att

kunna visa, forutsdga och i mdjligaste man minimera  genutbytet
mellan den introducerade organismen och den naturliga populationen.

Darfor maste mekanismema for gendverfiring i det naturliga systemet
studeras.

Genoverforing ar val dokumenterad i laboratorieférsok men
férhallandevis litet studerad i naturen. Genoverforing antas spela gn
betydande roll i bakteriemas evolution genom att genetisk information
overfores  mellan olika  bakteriegrupper. Ett exempel pa sadan
spridning  utgor genen for antibiotikaresistens, som aterfinns  hos ett

mycket stort antal bakterier. Detta innebar att bakterier kan utveckla
resistens mot ett antibiotikum  ytan att ens ha varit i kontakt med det.
Daremot kravs det fortsatt kontakt for att bevara egenskapen.

Ett antal Overféringsmekanismer ar kanda, men Vika gom domi-
nerar | naturlig miljio &r oklart. Dessa mekanismer paverkas i sin tur
av ett antal ekologiskt  betydelsefulla  faktorer. Sadana kan ygra
omlagring gy DNA, Gverforing gy DNA till g vardceller,  vaxelver-
kan mellan givar- och mottagarcell och rekombinering av DNA-
molekyler.

Genetisk  forandring

Arvsmassan  forandras  med tiden gepom att en genetisk variation
uppstdr. Denna kan sedan gynnas eller missgynnas gy, det naturliga
urvalet, gom | Sin tur orsakar gp evolutionar foréandring.  Det finns i
dag, bortsett frdn nagra fundamentala principer, inget sakert satt att
forutsdga vilka evolutiondra  féréandringar en Organism kommer att
genomga.

Okad molekylarbiologisk kunskap kommer i framtiden att minska
riskerna  for gtt manniskan  skall frambringa oonskade genetiska
forandringar ~ hos gp organism.  Genomet hos gp vaxt, gpn Mikroor-
ganism eller ett djur kommer likafulll i manga fall att fortsatta att
forandras efter det att organismen lamnat laboratoriet. ~Manga véxter,
exempelvis  sddana gom Utsatts for stressfaktorer,  okar sin sexuella

reproduktion samtidigt  gom den asexuella reproduktionen avtar.
Harmed skapas g stdrre genetisk variation hos avkomman,  gom
darigenom lattare kan anpassa Sig till de pyg forhdllandena. | flera fall

dér man introducerat en art i en ny Miljd  har man konstaterat —okad
genetisk variation. Innan populationen  borjar expandera intrader gp
fordrojningsfas, viket motsvarar den tid det tar for genomet att
omkombineras  till g framgdngsrik  sammanséttning.

Vissa egenskaper kan klassificeras gom Onskvarda och bor &gnas
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sarskild uppmérksamhet,  tex. risken for att en genetiskt forandrad
vaxt skall utveckla egenskaper oy, karakteriserar  ett ogras eller att
en icke-patogen  bakterie blir patogen. Det kravs gomy regel flera
genetiska féréandringar for att omvandla gn GMO till att bli skadlig.
Det ar viktigt dels att klargora hur ménga sddana foréandringar  gom
behovs, dels hur stor sannolikheten ar for att de skall uppsta.

4.1.6 Forandringar i ekosystem il foljd gy utsattning
Den kanske viktigaste och samtidigt svaraste komponenten i g risk-
och konsekvensbeddémning ar inverkan pa existerande ekosystem,

vilken kan fa aterverkningar pa& miljon och héalsokonsekvenser  for
manniskor och djur. Det &r darfor viktigt att tidigt soka precisera
vilka de eventuella effekterna  &ar. Att analysera ett ekosystem
innefattar  att identifiera  och specificera dess delar, kartlagga hur de
samverkar samt hur information  Overfors mellan delarna. Slutligen
maste tidsberoende forandringar i systemet beskrivas. Detta kraver att
systemet understks pgga Och under viss fid, varfér ~ forhallandevis

mycket data maste inforskaffas och bearbetas.

En viss kunskap om potentialen for forandringar 5, ekosystemet
erhdlls |, data g, Overlevnad, spridning, stabilitet och aktivitet hos
den genetiskt modifierade  organismen samt om den gen som forand-
rats. Huvudfrigan i beddmningen  kan darfor ségas ygrg hur for-
andringarna  kan paverka det aktuella ekosystemet.

Introduktion av nya arter

Ett ofta anfort dramatiskt exempel pad de negativa effekterna 5y att
inplantera. ep ny art utgor introduktionen 5, nilabborren i Viktoriasjon

i Ostafrika.  viktoriasjon har sedan lange haft o rik, naturlig
fiskfauna. AT 1960 introducerade man hilabborren,  framst for att f&

en Stérre  avkastning inom fiskerinaringen. Sedan nilabborren
inplanterades har i stort sett alla ursprungliga arter nastan helt
férsvunnit. Fiskerinaringen, som var uppbyggd kring de yrsprung-

liga arterna, har kollapsat. Nilabborren ar gp fet fisk. Den kan darfor
inte gom de ursprungliga arterna soltorkas uytan maste rokas. ROk-
ningsprocessen  kréver brénsle, varfér skogarna hdggs per. Resultatet
ay introduktionen har blivit o ekonomisk och biologisk tragedi. Det
som var avsett som NAgot nyttigt blev i stallet exempel p& ndgot
skadligt.

Det finns dock betydligt fler exempel p& att manskligheten gynnats
av att man introducerat pya arter. Ett sddant utgdr potatisen, som pa
ett radikalt satt forbattrade  manniskors  livsvillkor i Europa néar den
infordes fr&n Sydamerika. Den 4 lattodlad, kunde odlas pa de flesta
stallen, gav hogt utbyte och ett livsmedel med naringsmassigt bra
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sammansattning. Aven andra kulturvéxter  &r i manga fall hamtade
utomlands. De daliga exemplen fungerar emellertid g5y vamingssig-
naler, eftersom det znses snarare vara f€gel &n undantag att en
introducerad  grt medfér foréandringar.

Syftet med att introducera g frAmmande art ar att astadkomma
ndgon form 4, produktivitetshojning. introduktionen resulterar
emellertid i att ett givet ekosystem i stérre eller mindre utstréackning
forandras, varfor det kan ygrg SVArt att forutse alla konsekvenser.  Det
ar darfor viktigt att redan i férvag soka analysera de konsekvenser
ingreppet  kan tankas f& _ gn analys gom sedan bor féljas upp och
kompletteras  allteftersom  ytterligare erfarenhet vinns. Det krévs dock
som regel ménga inplanteringsforsok, innan  gn hittar  on art som
bade lyckas etablera sig och kan utova asyftad verkan, exempelvis att
motstd eller bekampa skadeinsekter.

Det bor ocksd observeras att det ar stor skilnad mellan att
introducera g, exotisk art, yare Sig den &r genetiskt forandrad eller
ej, och att introducera on naturlig art, som 9enomgatt on genetisk
forandring. | det forra fallet galler introduktionen et helt nytt genom,
som innehdller flera tiotusen gener, | det senare &r det frdga om att
endast op eller ett par av dessa gener & ny,

Ekosystems  motstandskraft

Man har visat att samhéllen goy har manga arter i relativt likstora
populationer  har stor motstdndskraft —mot invasion gy nya arter. Oar
hyser i regel farre arter &an fastlandet. De ar darfor kansligare for
invasion. En 6 behover i detta sammanhang inte nodvandigtvis  \grg
ett stycke land omgardat 4, vatten. Det kan &ven g3 en Sk
ekologisk dvs. gn biotop 4, begransad storlek isolerad frdn ett
huvudomrdde.  Det kan tex. vara en Skogsholme i ett &kerlandskap.

| naturliga mikrobpopulationer finns et Overskott g, funktioner.
Om gp given mikrob skulle utkonkurreras gy genetiskt modifierade
mikroorganismer, forandrar  detta generellt inte det ursprungliga
ekosystemets  funktioner.

Vidare utgor ett intakt, ursprungligt  ekosystem det basta skyddet
mot invasion 5, frammande arter. S& snart ett system borjat stéras ar
det lattare att paverka i fortsattningen. Manniskan sjalv utgér héar den
storsta stomingskallan. Genom méanniskans forflyttning folijer véaxter
och djur med, bade avsiktligt och oavsiktligt. Detta satter i gdng ep
stdmingsprocess, som sedan kan fortgd.

Frammande arter kan ocksd foroka sig och sprida sig, om de saknar
naturliga fiender pa den nya Platsen. Ett exempel pa detta &r spridning
av en jattepadda i g gy Manniskan ostérd regnskog i Australien. Den
introducerades  for att i likhnet med i Amerika halla efter skadeinsekter
i sockerrdrsodlingar och hotar p, allvarligt  Australiens  inhemska
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arter, inte blott skadeinsekter, p& grund gy sin glupande aptit.
Stérningar  kan ocksd skapas gy vindars och vattens inverkan. De
behdver séledes inte enbart bero pd manniskans aktiviteter.

Vattenmiljoer

2

Vissa biotoper ar k&nsligare an andra for att bli invaderade gy
frammande  arter.  Vattenmiljoer syns vara Speciellt kansliga.  Det
finns, forutom exemplet med nilabborren, manga och dramatiska
forandringar ~ beskrivna, gom Skett just i vattenmiljcer. Vattenbruk  ar
i dag en expanderande naring, dar det kan finnas ett intresse gy att
forandra  arysmassan hos de ekonomiskt intressanta arterna.  Infek-
tionssjukdomar ~ och daligt foderutnyttjande innebar stora ekonomiska
belastningar  pa fiskodlingar. Genom att introducera  gener som 90r
fisken mindre infektionskanslig eller gom gor att fisken utnyttjar
fodret battre och darmed vaxer fortare, kan produktiviteten Okas. Det
anses darfor sannolikt  att det &r inom detta omrdde utséttning i stor
skala 5y genetiskt forandrade  djur i npaturen forst kommer  att
aktualiseras, men det &r ocksd ett omrdde gom fordrar speciella
forsiktighetsatgarder.

Paverkan p& manniskor och djur

Paverkan pa manniskor och djur 5y genetiskt férandrade  mikro-
organismer varierar och beror pa gm méanniskan eller djuret &ar primar
resp. Sekundar vardorganism for mikroorganismen i frdga. | det forsta
fallet tillfors varddjuret genetiskt modifierade  mikroorganismer i syfte
att uppnd gop specifik effekt tex. forbatrat foderutnyttjande eller for
att bekampa g infektion. Den risk, gom kan ygrg forbunden med
detta &r att organismen etablerar sig och Overlever langre &n avsett
och darmed paverkar djurets naturliga mikrobflora pa ett oavsiktligt
satt. | det andra fallet, d& mikroorganismen exempelvis anvands gom
pesticid eller for miljésanering, utsatts manniskor  och djur endast
indirekt ~ for dess effekter. Den risk, gom kan yarg forbunden  med
detta beror pa hur effektivt resp. djurs  egen mikrobflora  skyddar mot
infektioner. Exponering via miljiopn innebar saledes inte gp Strikt
ekologisk  risk utan en risk for den enskilde individen.

Samband mellan organism och milj6

Det & mera Sannolikt, att en Organism gom ar ursprunglig i o biotop
etablerar Sig &n att en frAmmande art gor det. Detta beror pé att
organismen i regel vinner mera P& att sjalv yarg anpassad &an vad den
forlorar  p& att andra organismer sdsom konkurrenter  och rovdjurher-

bivorer &r anpassade till den. De storsta forandringarna i ekosystem
vid introduktion av diur har emellertid skett d& den nya, intro-
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ducerade arten dels kunnat utnyttia o fodokélla gop inte kunnat
forsvara sig, dels inte fallit offer fér rovdjur.

Slutsatsen blir att egenskaper hos bade organism och miljie &r gy
betydelse fér hur och i vilken grad gn milio paverkas. Forsok har
gjorts att klassificera  olika per eller mindre typiska egenskaper for
en art, som ar kapabel att invadera g py milj6. Det har visat sig
svart att géra hallbara forutsagelser baserat p& detta. Darfor ar sidana
forutsagelser tillrackligt  uttdmmande goy underlag for att avgora
om en organism, gom ar fraimmande for den pya omgivningen  eller
som har fétt sitt genmaterial férandrat med hjalp 5, gentekniska
metoder skall kunna slappas yt, Det ar viktigt att i princip bedéma
varje utséattning for sig dar dessa egenskaper beaktas och integreras
med andra biologiska karakteristika.

En beddémning 4y potentiella effekter pa ett ekosystem vid utslapp
av en GMO kan ske i tva steg. Forst undersoks den miljo, i vilken
utséttning  planeras och i vilken utstrackning organismens vildtyp ar
anpassad till denna. Harvid tillampas tidigare erfarenheter  fran
inplantering 5y jamforbara  arter. Damast underséks oy, den modifika-
tion gy vildtypen, gsom den genetiskt forandrade varianten represente-
rar, innebar skal for gn &ndrad beddmning.

4.1.7 Behov 4, forskning

Statens naturvardsverk

Behovet L, forskning kring de ekologiska riskerna med att satta ut
GMO i naturen har uppmérksammats 5y bla. Statens naturvards-
verk, SNV. Budgetaret 199091 startade SNVs forskningsnamnd ett
forskningsprogram, som Schematiskt &skadliggors i figur 3. | detta
prioriteras forskning for att forbattra  kunskaperna  och déarmed
beslutsunderlaget  vid bedémning g, ekologiska risker med spridning
av GMO. Programmet omfattar mikroorganismer, véaxter och djur.
Budgetbehovet  har beraknats till 7,0 miljoner kronor per &r under g
forsta tre&rsperiod.  Tillgangliga  medel under budgetaret 199192 g
2,5 miljoner kronor. Av hittills paborjade nio projekt behandlar ett
vaxter och de o6vriga mikroorganismer.

| fraga om Mikroorganismer anser SNV att forskning  bor bedrivas
rérande Overlevnad, tillvaxt, spridning och etablering for att soka
besvara den kanske viktigaste och samtidigt svaraste fragan, namligen
hur genetiskt férandrade  mikroorganismer paverkar  ekosystemet.
Vidare bor  spridningsvagar, spridningshastighet, overlevnad i
transportmediet och adhesion g, mikroorganismer till  jordpartiklar
studeras. Harvid &r studiet 5, mikrobiell — etablering i jord viktigt inte
minst med tanke p& mojligheterna  att anvdnda mikroorganismer for
att bryta g miljfororeningar i mark.
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Figur 3
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Med tiden kommer den naturliga evolutionen att verka pa gn genetiskt
modifierad  mikroorganism och gora den pmgrg anpassad till  miljon.
Det ar darfor viktigt att studera hur gn introducerad  gen kan paverka
konkurrenskraften hos en modifierad  organism i férhallande till dess
vildtyp.  Vidare bor studeras hur genetisk stabilitet péverkas 4y olika
faktorer i den naturliga miljon.

Andra  frdgor gom behover besvaras galler genéverforing och
genuttryck, dvs. hur vanligt det ar med gendverforing mellan GMO
och gp naturlig population  samt hur genen sprids vidare.

Med mikrokosmer och pa sikt vaxthusexperiment ar det mojligt att
studera system i storre skala och under langre tid samt Utvérdera
mojliga sekundara effekter. Har kan jamforelse goras mellan genetiskt
modifierade mikroorganismer och vildtyp, liksom  att skilja ut
egenskaper hos genetiskt  forandrade  mikroorganismer som ar
vasentliga for exempelvis vaxt och kolonisering och vilkka ggy behovs
for att konkurrera yt andra mikroorganismer.

Utveckling och proévning 5, detektionsmetoder ar viktigt  for att
bestamma  6verlevnad och  spridning av genetiskt modifierade
mikroorganismer. Metoderna  bor ha hog specificitet — och grg
anvandbara under faltmassiga forhallanden.

Atg‘cirder som kan leda till genetiska konstruktioner  for att begransa
6verlevnad och spridning 5y genetiskt forandrade  mikroorganismer
och introducerade  gener bOr ocksa vidtas och konstruktionema  provas
under ekologiskt relevanta forhallanden.

| friga om vaxter och djur znser SNVs projekigrupp  att en forsta
fraga att besvara ar gm nya molekylarbiologiska tekniker ger
anledning till andra beddmningar an dagens molekylarbiologiska
teknik. De fenotypiska egenskaperna hos g GMO &r det fundamentalt
intressanta  gparare an den teknik gom anvénts for att framstalla  den.
Det &r &anda intressant att kvalitativt beddma risken for ytterligare
sekundar genetisk forandring  utifrdn  de genetiska egenskaperna hos
den modifierade  organismen eller den anvanda vektom. Mycket 4y

morgondagens, i den man det inte redan ar dagens, forskning kommer
att inriktas mot mer e€ller mindre  kompletta kartlaggningar
kromosom  for kromosom 5, genomet hos flertalet kommersiellt

intressanta organismer. Denna forskning kommer bla. att underlatta
nédvandiga beddmningar  om genomets stabilitet.

En andra frdga att avgdra &r om en GMO _ eller delar 5, dess
genom . kan sprida sig utanfor mdlekosystemet,  exempelvis &kern,
hygget eller odlingskassen, samt att utveckla metoder for att hindra
sddan spridning och vilka motatgarder gom kan vidtas.

En tredje fraga, slutligen, galler mgjligheterna for en GMO att
invadera naturliga véxt- och djursamhallen. Frdgan huruvida gp
organism kan sprida sig ar vetenskapligt skild frdn frdgan g, den
transgena organismen kan invadera. Det ar fullt mojligt att dessa tva
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formagor forutsatter  delvis olika egenskaper vad galler artens
spridningsbiologi, reproduktionsbiologi, konkurrensforméaga m.m.

Fallstudier ~bor genomféras for bade véxter och djur. P& vaxtsidan
bor arter valias, pa vika modifiering av €ekologiskt relevanta
egenskaper planeras, tex. kvavefixeringsforméaga och herbicid- eller
patogenresistens.

P& djursidan  skulle gy samma Sk&l lax kunna yara en lamplig
modellart  eftersom det finns planer pd att soka forandra o egenskap,
som kan ténkas péverka individens &verlevnadsméjligheter, namligen
dess tillvaxthastighet. Laxen &r obetydligt domesticerad och har vilda
artfrander i ggmma Mili® gom den odlas, varfor den bor lampa sig val
fir studier 4y, genetisk paverkan mellan odlade och vilda populationer.

For att Oka tydligheten i de naturvetenskapliga riskbeddmningarna
for saval mikroorganismer som Vvaxter och djur behovs praktiskt
anvandbara mallar for riskbedémning. | bilaga 4 aterges ett exempel

pd o sddan mall.

Naturvetenskapliga forskningsradet, NFR, och
Skogs- och jordbrukets forskningsrad, SJFR

NFR och SJFR har ingen programbunden  verksamhet med speciell
inrikining  pd samspelet mellan GMO och ekosystem en Stoder
kompetensuppbyggande grundforskning, som kan bidra till att inhamta
den kunskap ggm behdvs for mera malinriktade  studier att bygga pa.

Nordiska  Ministerradet

Nordiska Ministerrddet  stoder inom gmen for det nordiska samarbets-
programmet  for bioteknologi et tredrigt projekt angdende miljorisker
i samband med utséttning 5y genmodifierade mikroorganismer i
naturen. Det &r ett samarbete mellan forskargrupper i Danmark,
Finland och Sverige till ¢ &rlig kostnad tvd miljoner danska kronor.

EG

EGs tredie ramprogram roérande forskning och teknisk utveckling  for

aren 1990-1994 har ett delprogram  for bioteknologi. Radet har
beslutat avsatta medel motsvarande omkring 35 miljoner  kronor per
ar for studier 5y dels ekologiska folider 4, bioteknologi, dels bevaran-

det py genetiska resyrser.

| frdga om €kologiska konsekvenser &ar malet att studera de miljo-
massiga konsekvenserna ,y bioteknologi  och sarskilt hur utsattning gy
levande organismer paverkar miljon relaterat till EG-landemas indu-
stri-, jordbruks-  och miljopolitik.

Forskningen  skall omfatta hur véaxelverkan sker mellan mikrobiella
populationer och andra organismer i ekosystemen, studium gy
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genetiskt forandrade eller genetiskt markta organismers paverkan pa
naturliga  mikrobiella populationer  samt effekter pad ekosystem gy
organismer inklusive s&dana gqy modifierats  med hjalp 5y genteknik.
| synnerhet vad géaller mikroorganismer skall g systematisk riskana-
lys goras med avseende pa berorda ekosystem, tex. jord. Insatserna
utgér ett komplement till pagdende forskning inom andra program
rorande fisk, insekter, bioteknologi  for industrin etc.

I frhga om genetiska resurser avser man | forsta hand att séka
faststélla hur omfattande problemet med férlust 5, genetisk mangfald
ar. Kunskap skall inhamtas och spridas g, genetisk utarmning gy
véxter, djur och mikroorganismer. Vetenskapligt ~ stdd skall erbjudas
lokala genbanker.

4.2 Erfarenheter och beddmningar utomlands

I kap. 7 nedan geg en Oversikt gy kontrolisituationen utomlands. |
detta avsnitt geg exempel pa resonemang om €kologi och sakerhet,
som fors inom internationella  samarbetsorgan och enskilda léander och
som dér legat till grund for beslut o lagstiftning och andra atgarder
for att minimera riskerna i samband med utsattning 5, GMO i miljon.
Syftet med nedanstdende beskrivning  &r att jamfora resonemangen |
Sverige med dem gy, fors utomlands.

4.2.1 OECD

OECD publicerade  &r 1990 o Gversikt 6ver tjugo medlemslanders
arbete med och &vervakning g, utsattning 5, GMO.

Sedermera har OECD ocksd publicerat ett dokument kallat Good
Development Principles, =~ GDP  Guidance for the Design of Small
Scale Field Research with Genetically Modified Plants and Microor-
ganisms Dess allménna principer ayses Kunna ligga till grund for
utformningen 5, nationella  féreskrifter. | GDP preciseras ett antal
forsoksvillkor, under vilka  smaskaliga utsattningsforsok med
namngivna GMO skall kunna utféras med ringa eller férsumbar risk.

Vad gom kravs for att kunna beddma sékerheten vid ett specifikt

forsok  anges vara

_ karakteristka ~ for den eller de organismer goy skall anvéndas bade
vad gyser Vildtypen och den genetiskt forandrade,
_ karakteristika ~ for forsoksstéllet och dess omgivning,

3 Dessariktlinjer tillsammans med kriterier och principer for storskalig industriell
tillampning har ar 1992 publicerats i dokumentet Safety Considerations for
Biotechnology.
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_att andamalsenliga, vetenskapligt  accepterade och miljomassigt
sunda férsoksbetingelser tillampas.

Data for organismen, forsoksstallet resp. forsoksvillkoren har stor
betydelse for att bedéma gy ett forsok utgér 1&g eller férsumbar — risk.
Samverkan  mellan relevanta faktorer  bér studeras i smaéskaliga
faltforsok.

De organismer gom i férsta hand bedéms komma i frdga &r kultur-
vaxter och mikroorganismer. Kulturvaxter  kan fortplantningsméssigt
isoleras  och gnges f& svart att Overleva efter&t i naturen eller pa
forsoksytan  ytan manniskans tillsyn.  Mikroorganismers beteende ar
daremot | erg Okéant.

Viktigt att beakta fore forsok med vaxter ar

_ biologin hos vaxtens fortplantningsapparat och  kontrollerad
fortplantning under flera generationer i gy miljd, gom &r jamforbar
med forskningsstéllet, utan spridning och etablering,
verkningssatt, motstdndskraft ~ och nedbrytning  hos o eventuell

nyférvarvad  toxisk forening,
teknik och slag 5y, biologiska vektorer, gom anvénts for overforing
av DNA.

| forsbk med mikroorganismer kompliceras  situationen 5y att man
arbetar med stora populationer, gy vilka nagon del kan overleva. En

enstaka organism i g, population kan inte alltid isoleras genetiskt,
varfor mojligheten 5y, horisontell  DNA-Gverforing overforing mellan
arter inte kan uteslutas. Mikroorganismer maste darfor behandlas i

statistiska  termer, gom tar hénsyn till sannolikheten for att g Viss
héndelse skall intraffa i g, given population och omgivning.
Viktiga  karakteristika ~ for mikroorganismer ar

_ spridning, &verlevnad och forékning,
_ vaxelverkan med andra arter ocheller biologiska system och
_ benégenhet for gendverforing.

Forsoksstéllet  slutligen skall, enligt GDP, valjas sa att kraven pa lag
eller forsumbar risk kan férenas med de krav pa& objektivitet, som
forskningen  stéller. Ur dessa synpunkter bor mest gynnsamma Omrade
véljas under hansyn till

_ ekologi och miljg,

_ klimat,

_ storlek,

| lage i forndllande till paverkbar biotop.
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4.2.2 USA

I USA har USDA, United States Department for Agriculture,
huvudansvaret  for bade forskning rérande och reglering 4, biotekno-
login i jordbrukssektom. Det ar den sektor ggy i forsta hand bedéms
bli berérd g, utsattningar och eventuella utslapp 5, GMO.

Man lagger stor Vvikt vid att ge allmanheten  adekvat information
innan  utsattningsforsok genomfirs. Allmanheten maste  forsta
problemet, de frdgor gom forsoken skall ge syar P& och vika slag ay
forsok det galler. Den institution gqoy, genomfor forsdket bor utarbeta
en informationsplan och forbereda sig val fir intervjuer 5, media.

En kommitté, The Biotechnology Science Coordinating Committee,
som representerar  ett antal myndigheter  uppdrog &t National
Academy of Sciences och National Research Council, NRC, att
precisera  vilken vetenskaplig  information som Skall kravas gom
beslutsunderlag for tillstand att satta ut genetiskt modifierade
mikroorganismer och vaxter i naturen. UtifrAn denna analys har NRC
formulerat  ett ramverk for beslut rérande utséttningsforsok. Ram-
verket gyser

véxter och mikroorganismer men inte djur,

_ utsattning i forsokssyfte, men i samband med kommersiell
tillampning,

paverkan p& miljén, pen inte p& manniskors  hélsa,

vetenskapliga fakta ¢, organism och miljo,

betingelser for forsok endast inom USAs grénser och

generella tillvagagangssatt  for riskklassificering.

Harvid fastslar NRC att sakerhetsvardering av en GMO skall utgd
frin egenskaperna hos organismen, hur stabila de &r och férhallan-
dena i den miljs, i viken den skall utsattas och inte frdn den metod,
med vilken organismen forandrats. De frdgor gom utgdr grunden for
NRCs ramverk for riskvardering  ar

Ar fortrogna med organismen och miljon

Kan avgransa eller kontrollera  organismen

Vilken & den sannolika paverkan pa miljon fér den héndelse
organismen eller egenskapen skulle o6verleva langre &n avsett eller
sprida sig till g icke avsedd miljo

Fortrogenhetskriteriet anses vara av central betydelse. Att avgransa
vaxter &r relativt enkelt. For detta finns manga beprovade metoder.
Daremot kan det g5 Svarare att begransa spridningen 5, mikro-

4 us Department of Agriculture, Environmental Protection Agency, National
Institutes of Health, National Science Foundation och Food and Drug Administra-
tion.

SOU 199282



SOU 199282

Ekologiska  risker

organismer.  De kontrollmetoder som infors skall darfor kopplas till
den mojliga risk, gom sSpridning 5, de aktuella mikroorganismema
innebar. Om mikroorganismema beddéms gom hannlésa, behovs inga
strikta  kontrollmetoder for att spara om de sprider sig i naturen.

| februari &r 1992 godkande USAs president ett policydokument
med innebérden  att tillsyn g, planerade utséttningar 4, biotekniska
produkter i miljon skall baseras riskvardering och vetenskapliga
fakta.  Tillsynen skall utgd fran karakteristika for produkten  och
platsen och inte for den metod med vilken produkten tagits fram.
Vidare uttalas att eftersom statens resurser fOr ftillsyn &r begransade
skall tillsyn endast utévas i de fall den verkligen behdvs for att
skydda manniskors halsa och miljon. Omfattning  och art gy tillsyn
skall darfor  anpassas il omfattning och art gy den risk gom é&r for
handen, och kostnaderna skall vagas mot forvantade effekter.

De forsta 21 faltforsoken i USA utférdes &r 1988 med tobak och
tomat. Halften 5, férséken géllde tolerans mot bekdmpningsmedel  och
halften motstdndskraft  mot insekts- och sjukdomsangrepp. Ar 1989
utokades antalet arter med potatis, sojabdna, alfalfa, bomull, poppel,
och gurka. Ar 1990 uttkades antalet ytterligare  med modifierade
patogena bakterier, majs, ris, melon, squash och valnét. Egenskaper,
utéver tidigare provade, gom tillfordes 5 fordrojd mognad, upptag
av tungmetaller och forandrat néringsvéarde. De forsok med utsattning,
som gjorts i vérlden, ygrgy de flesta utforts i USA, fram till tryckning
av detta betankande redovisas, gom tidigare namnts, i bilaga 4.

4.2.3 Japan

Grundtanken  &r att sgmma Sakerhetsatgéarder skall vidtas for en GMO

som for dess ursprungsorganism. For utséttning 5y genetiskt modifie-
rade vaxter och mikroorganismer i npaturen fordras tillstand. Ett
speciellt vaxthus har byggts for  forsok med  vaxter, dar

sékerhetsaspekter ~ skall studeras innan fillstand ges.

4.2.4 EG

EGs rdd antog den 23 april 1990 tv& direktiv gom berdr genteknik,
varay 9€t ena avser innesluten anvandning g, genetiskt modifierade
mikroorganismer, se bilaga Enligt forarbetena till direktiven  skall
endast de osékerhetsfaktorer som fortfarande beddms  foreligga
omfattas 5, direktiven.  Daremot behandlas inte foreteelser, dar gp
lang praktisk  erfarenhet  inte givit ndgra pdvisbara  negativa
konsekvenser.

Bakgrunden till direktiven  gnges vara att Utslapp ay organismer,
med g kombination av €genskaper gom naturen aldrig har produ-
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cerat, innebdr g, osékerhet. Hur kommer de att uppféra sig och
vilken ar risken for gn negativ paverkan pa& miljon Aven kanda eller
férutségbara egenskaper sdsom patogenicitet kan ge upphov till sddana
frdgor. 1 an hogre grad galler detta mojligheten att organismen
forokar  sig och ersatter naturliga populationer, att den kommer att
paverka ekologiska forlopp och samspel samt bidra il att nya
genetiska egenskaper oOverfors till andra arter. Vilken ar exempelvis
risken fOr att pesticidresistens  overfors frdn o kulturgréda il ett
ogras Det beddms darfor g4 viktigt att utséttning  sker under
praktiskt genomforbara  sakerhetsférhéllanden som Skyddar halsa och
miljé.

Exempel pd konsekvenser oy sdledes bor varderas &r g
organismen kan bli sjukdomsalstrande féor  manniskor, djur eller
vaxter,

organismen kan forvéntas bryta per berdrda ekosystem,

de npya genetiska egenskaperna kan férvantas Gverforas il andra

arter och
tillampningen innebar att gora sig alltfér beroende av ett fatal arter.

Slutligen poéangterar direktiven vikten 4y att underlatta inforrnationsut-
bytet mellan medlemslanderna,  eftersom det har &r frdga o levande
organismer gom kan sprida sig over grénserna och eftersom det &r
viktigt  att kunna dra nytta gy all erfarenhet o, samlas.

425 Storbritannien

| Storbritannien har the Royal Commission on Environmental
Pollution  sedan &r 1971 publicerat rapporter inom miljvardsomradet.

| en rapport utgiven &r 1989 diskuteras tankbara folider for miljon av
att satta ut gentekniskt forandrade organismer.  Organismer,  dar egen-
skaperna forandrats genom genetiskt urval pd konventionell  vag, anses
inte skada miljon och diskuteras darfor inte. Med utséttning i naturen
avses att anvdnda gn organism ytan att vidta nagra atgarder for att
hindra eller minimera att den och darmed dess nukleinsyra sprider sig
til omgivningen.

Kommissionen papekar att redan i dag baseras manga pes-
ticidpreparat pad naturligt férekommande organismer  och att gen-
tekniken beddms medfoéra att antalet produkter okar. Darmed kommer
ocksd utséttning 5, gentekniskt férandrade organismer att bli aktuell
i storre omfattning  an hittills. Annu  har utsattning  enbart  skett i
forsoksskala och ytan att nagra negativa effekter kunnat pdvisas. Det
ar emellertid  tankbart att organismer goy, Overlever och etablerar sig
skulle kunna paverka miljon.

Ett 5y de forsta forsoken med utsattning utgjordes gy ett gentekniskt
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férandrat  virus, gom angriper en speciell larv. Detta virus har i
oférandrad  form anvénts under manga &r, men har genom forand-
ringen gjorts mera Snabbverkande. En fara med att p& detta satt dndra
egenskaperna hos ett virus skulle kunna ygrg att antalet mojliga
vardorganismer Okar. Detta innebar g risk for hittills  oférutsebara
effekter.  Ett annat exempel en €genskapsforandring, som Skulle
kunna f4 icke avsedda konsekvenser &, om en Vaxt forandras s& att
den blir giftig for insekter, gom forsoker &ta 5, den. Hur skulle detta
kunna paverka ménniskor och andra djur

Kommissionen uttalar sig i allmanna ordalag o, tdnkbara konsek-
venser av att sétta ut gentekniskt forandrade organismer i miljon.
Kommissionen  lyfter dock inte fram n&gra specifika krav, gom bor
stillas pa de betingelser, under vilka ett utséttningsférsék  bor bedrivas
for att minimera risken for negativa effekter.

Samma kommission har ar 1991 publicerat ytterligare gn rapport,
GENHAZ5, oo, redovisar ett system for kritisk vardering 5y forslag
att satta ut GMO i den ytrre miljon.  Systemet bygger pa erfarenheter,
som Vunnits med ett tidigare och likartat ~ system, HAZOP, for att
identifiera  faror inom kemisk industri®.  Med hjalp 5, HAZOP har det
varit mojligt  att identifiera  potentiella  risker,  som annars iNte
uppdagas vid reguljart utvecklingsarbete.

GENHAZ bygger pa att i olika led 5y ett utsattningsforfarande,
efter ett pa férhand uppgjort frAgeformular, analysera orsak och
verkan samt beddéma o verkan &r acceptabel eller ej. En sé&dan
analys kan ta tvd till tre veckor att genomfora, vilket  kritiker 5y
systemet tycker &r g lang tid. Kommissionen  gnger att detta uppvags
av att man under procedurens gang verkligen har mojlighet  att
upptacka alla allvarliga faror, gom ett forsék skulle innebéra, och att
&tgarda dem. Man har med andra ord mojlighet att gora saker och
ting ratt redan fran borjan.

| korthet kéannetecknas GENHAZ 4y att

den innebadr o, tvarvetenskaplig — granskning 4y hur enskilda steg i
en Planerad utsattning paverkar hela det system gom berors,

den paskyndar att faror, gom skulle kunna bli foliden 5y att forsoket
inte fortloper enligt plan, kan uppmarksammas i tid,

den ger en mojlighet  att uppskatta den samlade risken och foresla
atgarder for att motverka oacceptabla risker, gom kan hérledas till
faror gom beddéms ygrg realistiska och

den kan anvdndas bade i ett tidigt skede gom Planeringsinstrument
och genare | samband med granskning gy férslag till utsattning.

5 GENHAZ A Systemfor the Critical Appraisal of Proposalsto ReleaseGenetically
Modified Organismsinto the Environment.

° HAZOP Hazard and Operability Study.
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4.2.6 Frankrike

I Frankrike ~bedémer den myndighet, AFNOR7, . . fé&tt ansvaret att
utforma  riktlinjer ~ fir arbete med GMO, att problemet betréffande
mikroorganismer ar litet. Flertalet eller o &n 95 % 5, de in-
dustriellt anvénda mikroorganismema ar sddana gom i sin ursprung-
liga form inte &r patogena for manniskor och gom inte heller utgér
nadgot hot mot miljon. De forvantas darfor inte heller orsaka nagra
problem i genmodifierad  form. De mikroorganismer som kan Vvalla
problem & de gom utgor ett allvarligare  hot mot miliobn  &n mot
manniskan.
For forsknings-  och utvecklingsarbete med vaxter har riktlinjer

tagits fram 4y en biosakerhetskommitté bestdende av representanter
for myndigheter,  universitet, forskare, industrier och allménheten. De
forsiktighetsétgarder som skall vidtas ar desamma oy dem gom
tillampas  inom vaxtbiologisk forskning i oGvrigt och ggy har il

andamal att skydda personal och miljs. Darfor skall varje steg |
utvecklingsprocessen  fr&n att isolera den 6nskade genen il att féra in
den i gn véxt och darefter odla vaxten i det fria utforas g, dem gom
ar specialister pa just detta.

Under &ren 1987-1990 har 67 faltférsok  utforts, dar inga atgarder
vidtagits  for inneslutning 5, organismen. Ay férséken utgjordes 50 av
filtfsrsok ~ med vaxter. Ovriga var forsok med mikroorganismer for
jordbruks-  och livsmedelsandamal 4 resp. 3, virus och vacciner 7
och rekombinantenzymer 3. Dessa fyra A&rs erfarenhet 4nges ha
skapat klarhet och firtrogenhet. Frankrike &r det land inom EG, dar
det storsta antalet utsattningar skett.

4.2.7 Tyskland

Tyskland har sedan &r 1990 g, sarskild genteknildag till skydd for
hdlsa och miljs. Genom mangarig erfarenhet frdn  exempelvis
framstallning och anvandning 5y vacciner gnser man SI9 ha ep
betydande kunskap o hur naturligt sjukdomsframkallande mikroor-
ganismer upptrader.  Hittills gjorda studier 5y, anvanda vard-vektorsys-
tem har inte heller givit anledning till nagra farhdgor. Daremot &r
erfarenheten  begransad 5, vad gom hander, d& 5n avsiktligt —sétter
ut GMO i miljgn. Detta kan delvis bero pa att sidana forsok hittills
har varit ganska séllsynta. skiftande och pa férhand svaréverskadliga
vaxelverkningar mellan organism och miljo gor det svart att basera
forutségelser  enbart pa teoretiska grunder. Man héanvisar till den
erfarenhet  gomy finns och gop dessutom inte alltid  &r positiv - frAn  att

7 Association  Francaise de Normaiisation.
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féra in enstaka organismer omraden, dar de inte funnits férut.
Sadana forsok bedéms dock endast ha ett begréansat varde for
slutsatser om eventuella konsekvenser gy att introducera  genetiskt
modifierade  arter, dar det endast &ar frdga oy en enstaka foréandrad
gen och inte gy i det traditionella  fallet epn helt py organism med ett
helt nytt genom.

Det forsta faltforsoket gjordes &r 1990 med petunia. Avsikten ygf
att med hjalp gy genteknik &stadkomma g fargforéndring hos vissa
plantors blommor for att i andra sammanhang kunna utnyttia detta
som Markér. Effekten blev dock inte sd tydlig som man hoppats,
varfor forsoken i fortsattningen  kommer att laggas upp pa ett annat
satt.

4.2.8 Norden

Danmark  inforde & 1986 g lag om miljo  och genteknik,  gom
reviderades ar 1990. Nar den forsta lagen tradde i kraft saknades
erfarenhet 5, utséttning 5, GMO, varfor utséttning o foOrbjuden
enligt lagen. Undantag kunde dock beviljas. Med de 6kade erfaren-
heter gom vunnits under tiden, varvid bl.a. under & 1990 tv& forsok
med utsattning gy sockerbeta godkants, har pgn i1 den reviderade
lagen funnit det motiverat att ersatta forbudet med ett godkénnande-
férfarande.

| Finland har tre utséattningsforsok genomforts  och arbete pagar for
att skapa legala former for att tillampa EGs direktiv.

| Norge har 1991 lagts fram ett forslag till gentekniklag som anges
vara | Overensstimmelse med internationell  utveckling p& omradet.
Man har velat forsakra sig gm en fOrsvarbar balans mellan de positiva
mojligheter modern  bioteknologi erbjuder och de begransningar i
anvandningen, som 4ar nodvandiga med hansyn till etiska och
samhéallsmassiga  intressen inklusive  hansyn till halsa och miljé. |
betdnkandet NOU 1990 1 Moderne bioteknologi Sikkerhet, helse g
miljd konstaterar man att generellt sett kan introduktion 5y, organismer
Pd nya Omréden fd stora miljémassiga  konsekvenser.  Den centrala
beddémningsfragan harvidlag galler organismens specifika egenskaper
och forhallandena i samband med ett utsattningsforsok samt Vilken
foradlingsmetod som anvants. Hittills &r dock kunskapen begransad
om risken for odnskad spridning g, genmaterial mellan arter och gy
de effekter o sddan spridning kan f& pd kort och lang sikt.

| det norska betédnkandet gpges darfor att praktiska forsok —under
kontrollerade  betingelser ger bast underlag for att gora riskvarderingar
i syfte att undvika ogynnsamma konsekvenser.  Vidare anfors  att det
ar viktigt med o Oppen dialog mellan forskare, —myndigheter  och
allmanheten s& att mojliga risker och erforderliga  sékerhetsétgérder
kan f& o enhetlig beddmning.
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4.2.9 Sammanfattning 5y utldndska  erfarenheter

Denna oversikt visar att osékerhet rdder o vad gop hénder i gn
given miljo, om man fillfor den GMO. Farhdgor uttrycks for att
genetiskt material forflyttar  sig pd ett oplanerat satt, att organismerna
far okad overlevnadsférméaga, att oskadliga organismer overgdr till att
bli skadliga etc. Hittills har inga negativa effekter kunnat péavisas,
men det pépekas &nda att den har typen gy forsok boér bedrivas under
iakttagande 5, alla rimliga  forsiktighetsmatt. Vidare papekas att
teoretiska  férhéllanden  inte &r identiska med dem gom rader i
praktiken. — Det &r darfor viktigt att de utséttningsforsék — gom gors skall
vara adekvat overvakade. Vidare skall s& mycket kunskap gom mojligt
b&de oy organismen fore och efter genférandringen  och o, ekosys-
temet inhamtas i forvdg. Det beddms angelaget att ta fram mera
kunskap om P& vad satt GMO paverkar den miljo i viken de satts ut
och att utveckla metoder for overvakning 5y om och hur oférutsedd
6verlevnad och genspridning gar till. | flera fall papekas vikten av att
verksamheten  bedrivs &ppet med full insyn och att allmanheten far op
korrekt och uttbmmande information 4 vad gom pagar. Resone-
mangen Visar P& stor Overensstammelse med dem gom, forts i avsnitt

4.1 ovan.
4.3 Svarigheter med att ratt bedéoma  risker
43.1 Den riskabla riskbedémningen

Det ar | manga sammanhang svart att rdtt bedéma risker. Detta
galler inte minst i samband med anvandningen 4, bioteknik  och
genteknik.  Biotekniken ar for de flesta manniskor ett okdnt &amnesom-
rdde, gom i Sig kan ge upphov till o9, Gentekniken presenteras gsom
en teknik, med vilkken man kan gora biotekniken  effektivare och mera
noggrann. Det ar da ganska naturligt att méanniskor undrar o, detta
ar farligt for dem sjélva eller 55, eventuell skador blir synliga forst
under kommande generationer.  Frdgor stalls till experter om Vilka
riskerna ar for att nagot obehagligt skall intraffa om man fillampar
genteknik.  Experterna kan emellertid aldrig ge svaret Det ar ingen
risk med att anvanda gentekniken i det har sammanhanget. Skalet till
detta &r att man inte kan garantera  att nagot &r ofarligt.

Méanniskan i vastvarlden har o benagenhet att efterfrdga absolut
sakerhet, trots att en Smula eftertanke borde séga ggg att risken for
mycket osannolika handelser i manga sammanhang rimligen méste
tolereras. | sjalva verket gor vi sa stundligen. Vardagslivets vélkanda
risker tar vi i regel utan protester, kanske for att har vant ogg Vid
dem och inte tar dem riktigt pa allvar, eller for att alternativen skulle
vara S& ytterst obekvama och kanske innebara nya fisker.
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Detta ar dock inte detsamma gqop att det inte gar att fora resone-
mang om hur stora fiskerna &r med det gng eller det andra gy tva
alternativ. och att vardera riskerna mot de fordelar gop, kan uppnas.
Det forsta viktiga steget i ett s&dant resonemang & att begrunda gp
del begrepp gom forekommer i dessa sammanhang, och deras
innebord.  Det galler sddana begrepp gom

terminologi  och begreppsapparat,

problem,

metoder,

forutsattningar,

mal- och varderingsproblem,

hinder och svarigheter att nd malen, tex. kunskapsosdkerhet och
riskkommunikation samt

forslag, bla. betraffande metoder att n& maélen.

432 Inledning

Det finns ofta g, motséattning mellan upplevd risk och vetenskapligt
uppskattad risk och darmed ocksd g svarighet att formedla kunskap
om Sannolikheter. Det finns ocksd manga missuppfattningar om
riskbegreppet g5y Sédant.

Vidare ar det viktigt for beslutsfattare att kanna till hur véarderingar
paverkar riskbedémningar och hur olika varderingar kan ge Mmycket
olika utfall. Harigenom skapas gp forutsétining  for att fatta objektiva
beslut. Massmedia har visat sig spela gp viktig roll nér det galler att
paverka manniskors varderingar.

Nytta &r ett begrepp, gom 0&mna behandlas erg enhetligt  och
homogent &n vad det ar. Vad ggom &r nyttigt for den gpe ar inte alltid
nyttigt  for den andre, beroende pa bla. olika bakomliggande
varderingar. Dessa varderingar behover goras tydliga for att kunna
undvika skendebatter och missforstdnd. Det ar ocksd viktigt att skilja
mellan vad goy &r nyttigt  och vad gom anses nyttigt.

Man frestas garna att tro att det gar att gora objektiva beddmningar
som baseras pa fakta, vilket emellertid inte alltid &r fallet. Snarare &r
det regel &n undantag att Slutsatsen varierar beroende P& yem som
drar den. Detta beror pd att olika bedoémare utgar fran olika varde-
ringar, bedomer risker pa olika satt och &ven accepterar olika hog
risknivd.  Orsaken kan ygra en rad oredovisade vérderingar  gom
paverkar stéllningstagandet.

Varderingar kan olika satt kamoufleras under vetenskapens
tackmantel. Samma sak galler fér motsattningar mellan  olika
intressen.  Det ar viktigt |, demokratins  synvinkel att dessa olika
intressen far mojlighet att gora sig horda. For att s& skall kunna ske
ar insikt o, varderingamas  roll i samband med riskbeddmning  och
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riskhantering  avgorande.

For diskussion 5y de risker gom é&r forknippade med att i naturen
sétta ut GMO ygre Sig det géller vaxter, djur eller mikroorganismer
kréavs ett véarderingssystem, som &r relevant for att hantera fragor
kring manniskan och hennes ratt att paverka naturen. Ett sadant
varderingssystem representeras av Vad gsom ibland kallas naturvards-
doktrinen.  Enligt denna bor 5 forhindra  allvarliga  och irreversibla
rubbningar i de naturliga ekosystemens grundlaggande  funktioner.
Beredningen aterkommer i kap. 5 till etiska oévervaganden i samband
med tillampning g, doktrinen.

433 Terminologi och  begreppsapparat

For att underlatta diskussionen kring olika begrepp, gom kommer il
anvandning  vid resonemang om fisker, kan ibland ett scenario yara

till hjalp. 1 bilaga 5 beskrivs ett tankt scenario, gom bygger pé gn
presentation 5, ekologiprofessom Torbjorn  Fagerstrdm i augusti 1990
vid ett seminarum o forskningsetik. Scenariot soker beskriva vilka

overvaganden  goy bor goéras i samband med att ndgon yger att
introducera g py véxtart. Exemplet galler g kvavefixerande  variant
av ett gy vara vanligaste vallgras, angssvingel. Det &r viktigt att hélla
i minnet att scenariot ar konstruerat for att tjina gom begreppsmassig
bakgrund till ett resonemang om fisker. Det &terger séledes inte ett
verkligt fall. Det gér inte heller ansprdk pa& att yarg Vetenskapligt
korrekt.

For att kunna analysera det beskrivna scenariot |, risksynpunkt
maste vi forst forklara ett antal begrepp, gom Paverkar g riskbedom-
ning. N& man talar om risker uppstdr ibland missforstind  och
skendebatter pa& grund av att ordet risk anvénds i olika betydelser.
Deltagarna i debatten talar darfér inte sallan forbi varandra pé grund
av dlidningar i betydelsen hos de olika nyckelbegreppen. Och ingen
brukar inleda diskussionen med att foresld att man enas om iNNe-
borden 5, vissa begrepp, utan alla diskuterar vidare utifrdn sin egen
begreppsvarld.

Ibland anvands ordet risk i den véardemassigt neutrala betydelsen
sannolikhet. Risken for att héndelsen y skall intraffa &r da lika med
sannolikheten ~ for att x skall intraffa.  Det hander ocksd, att risk
kommer att std for utfallet eller konsekvenserna, dvs. det gom enligt

sannolikhetskalkylen ar sannolikt resp. osannolikt.  Exempel pa ep
sats, dar risk anvands i denna betydelse, &r Risken med gentekniken
ar att den kan leda till g ekologisk katastrof. Slutligen kan

begreppet risk anvéndas i betydelsen forvantat negativt véarde. Denna
betydelse &ar sjélvfallet inte vardemassigt neutral. N&r den anvands
ar det viktigt att yarg tydlig séval betraffande  varderingarna som
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grunden for forvantningarna. Det ygre Klargérande for diskussionen
med gn terminologi, g5y Sd langt oy mojligt  holl isar dessa olika
sétt att tala gy risk.

Den terminologi  gom forstds skilier mellan

Urval 4y héndelser g blir féremdl for bedémning,
Bedomning 5, sannolikheten for att gn héndelse skall intraffa,
Risk- och konsekvensanalys,

Riskvéardering och

Riskhanteringriskreduktion.

aa » W N R

Urval 5, héndelser gom blir féremé&l for bedomning |

P& basis gy, bakgrundskunskaper och férhandsgissningar gor forskare
och politiker —antaganden oy orsaks- och konsekvenssammanhang
vad beror p& vad och vad kan bli resultatet 5, vad. Dogmatism pé
denna punkt kan gora att viktiga synpunkter  utestangs eller inte
prévas pa det sitt som yore fimligt. Det &r darfor nodvandigt  att man
ar beredd att revidera dessa bakgrundskunskaper och férhandsgiss-
ningar. Detta motsvaras | Scenariot g, identifieringen av den fore-
teelse, gom skall goras till foremdl for bedémning,  namligen att
egenskapen hos ett odlat gras att sjalv kunna fixera luftens kvave
sprids till vilda grasarter.

Beddmning 5, sannolikheten  for att en handelse skall intraffa 2

Skall han beddma sannolikheten  for att exempelvis g trea P& en
tarning  skall komma upp, Kan man kasta tarmingen et stort antal
ganger och rékna hur méanga génger trean kommer upp. Ar chansen
for varje sida att komma ypp lika stor, kommer frekvensen gy treor
att nérma sig ett sex, har antalet kast okar och nérmar sig
oandligheten. Vi kan d& séga, att i detta sammanhang &r den relativa
frekvensen gy treor en Siattedel.

Nar man bedoémer sannolikheten for att e héndelse skall intraffa

utgdr mgn normalt  frdn sddana har relativa  frekvenser, vilket
forutsatter jamforelsegrupper eller  referensklasser, over vilkas
beteende det har uppréttats gp tillforlitlig statistik. P& detta satt

uppskattas sannolikheten  for att gn art skall para sig med gn annan.
Detsamma  géller for sannolikheten att genmodifierade organismer
skall rymma dvs. spridas fritt i paturen. Problemet ar emellertid, att
det inte alltid finns tillgang till tillforlitlig statistik betraffande relativa

frekvenser.
Ett satt att komma tillrdtta med problemet kan g5 att anvanda gy.
pertbedémningar. De innebdr att experterna pad omradet, mot bak-

grund 5, sitt vetande, ombeds gbra gpn intuitiv  uppskattning av
sannolikhetema. Metoden &r i gn Viss mening subjektiv,  vilket dock
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inte innebar att beddmningama  ar godtyckliga, eftersom det &ar fraga
om kvalificerade gissningar byggda p& insikter. Med tiden samlas
ocksa erfarenheter om Vilka expertgrupper, som &r mera fillforlitliga
&n andra. S3& smaningom kan qgn f& dessa expertbedémningar
bekraftade eller vederlagda. Man kan ocksd satta i system att ha gp
rullande 6versyn g, dem, allteftersom nya kunskaper och omstandig-
heter blir kanda.

| scenariot motsvaras detta g, de allménbiologiska Overvaganden
som QOrs betrdffande  mojligheten  fér och konsekvenserna g, att
pollen och fron sprids utanfér ¢ odling. Eftersom  arten finns
naturligt i var flora skulle den latt kunna bli pollinerad ay den
kvavefixerande  varianten. Risken fir pollenspridning genom att utsade
hamnar utanfor &kern eller slattem maste darfor minimeras. Dessa
overvéganden  har i vart scenario helt och hallet karaktdren 5, ex-
pertbedémningar, eftersom det inte finns nagra praktiska forsok att
rakna relativa  frekvenser  frdn. Resultatet i scenariot 5, denna
beddomning  blir, att vi inte kommer att kunna férhindra  pollen-
ocheller fréspridning om det kvéavefixerande graset far odlas pa
akermark.

Risk- och konsekvensanalys 3

En risk- och konsekvensanalys innebér att man analyserar konsekven-
serna av Olika alternativ. och sannolikheten for att dessa konsekvenser
skall intréffa samt de risker detta skulle innebdra. Den risk gom
analyseras kan definieras g5m epn Sammanvégning gy sannolikneten  for
att konsekvenser 5, de aktuella alternativen skall intrafa.

Svérighetema  att berékna konsekvenserna av ingrepp i komplexa
system &r naturligtvis mycket stora. Resultatet 4y ett visst ingrepp kan

bero pé& vad andra aktérer, ¢ver vika man inte har ndgon kontroll,
vid ett senare tillfalle foretar sig. Felkdlloma kan mgn forsoka minska
genom Vetenskap och beprévad erfarenhet, dvs. genom att skaffa sig
erfarenheter  fran forsok i bade liten och stor skala. Men de kan aldrig
helt elimineras.

Den generella fragestaliningen  blir  Givet att man vélier alternativ
A, och att A kan leda till konsekvenserna k,...k,, vilka &r sannolik-
heterna for att dessa resp. konsekvenser skall intréaffa och fér att vissa
konsekvenser 5, dessa konsekvenser i sin tur skall intréffa

| scenariot motsvaras detta 5, konstaterandet att, om man Valier
alternativet  att tilldta odling 4, den genetiskt modifierade  &ngssvingeln

pa akennark, kommer formégan till kvavefixering, med stor sannolik-
het att spridas till vild &ngssvingel. Med andra ord kommer gn fram
til att den héandelse ¢gy i forsta hand bor bedémas med stor

sannolikhet ocksd kommer att intraffa, om man Vélier handlingsalter-
nativet att tilldta odling.
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Har ar ordet riskanalys med avsikt anvant i gn snév betydelse.
Ibland anvénds detta uttryck i litteraturen p& ett vidare satt for att

tacka gp storre del 5y féltet och motsvarar d& narmast beredningens
uttryck  riskbedémning. Det bor bidra till att skapa viss klarhet i det
har sammanhanget oy man later ordet riskanalys beteckna detta snava
begrepp och lata riskbedémning var det mera Overgripande  begreppet.

Riskvardering 4

Vid riskvéardering  kombinerar 1,4, riskanalys med varderingar.  Dessa
varderingar  gor det mojligt att tala oy nytta eller skada. Vad gomy &r
nyttigt och vardefullt 5 man tillampar vissa varderingar, tex. den
tidigare  redovisade  naturvardsdoktrinen, kan ara skadligt enligt
andra. Réttan &r enligt mangas uppfattning ett skadedjur. Men det &r
sett yr framst manniskans  synpunkt eller, rattare sagt, utifran
manniskors  vanligaste varderingar.

Riskvéardering i denna betydelse kan definieras gom en produkt gy
nytta resp. skada och sannolikhet. Blir skadan liten och &ar sannolik-
heten for att den skall intréffa ocksd liten, kanner |, kanske inte
négon storre g, Blir daremot skadan stor och drabbar den en Stor
del 5, ménskligheten, finns anledning  till bekymmer, aven om
sannolikheten  for gait den skall intraffa &r mycket liten.

| scenariot motsvaras detta 5y den analys gom girs gy nytta
alternativt  skada vid odling gy modifierad  &ngssvingel p& &kermark,
varvid man tar for givet att spridning 5, formagan att binda kvéave
till naturlig &ngssvingel kommer att ske. P& nyttosidan identifierar
man Produktivitetsvinster i jordbruket samt miljovinster i form 5y
minskad ~anvandning 4, konstgbdsel. P& skadesidan identifierar a0
forvantade stora forandringar 5, den vilda florans sammansattning.
Man finner ocksd att skadan &verstiger nyttan.

Anledningen till att dessa konsekvenser identifieras oo, nyttiga
resp. skadliga &r den allmant omfattade varderingen att ekonomisk
tillvaxt — ar ndgot gott resp, den nastan lika allmant omfattade varde-
ringen att naturen skall paverkas sa litet som Mojligt. Detta diskuteras
narmare i avsnitt 5.5.2 nedan. Det fortjanar att understrykas, att det
ar endast gepnom att detta satt uttryckligen formulera  vilka
vérderingar,  gom St&r emot varandra, gom en Meningsfull  dialog och
analys blir mgjlig, eftersom |,5n d& kan tydliggéra vilka intressegrup-
per som SH&r emot varandra. Om man tar for givet att vissa varde-

ringar ar battre, sannare eller i ndgon zpnan Mening g priori
Overlagsna, forsvaras eller oméjliggors en riktig riskvardering.
Riskhanteringriskreduktion 5

Vid  riskhanteringriskreduktion Utgdr man frén riskvarderingen  och

undersoker  vad g, kan géra for att minimera skadorna och oka
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nyttan i de olika alternativ gom fOreligger  eller i det alternativ. = man
bestamt sig for. | scenariot tillgdr riskhanteringen  p& s& satt att man
forst bestdmmer att skadan Overstiger nyttan vad géller ett alternativ,

namligen det att tilldta odling pa &kermark 4, kvévefixerande

angssvingel. Man utvecklar darfér ett alternativ, g angssvingel gom
inte kan g& i blom, s.k. triploid &ngssvingel, och tilldtter odling 4, den
men forlagger produktionen 5, utséde till g isolerad ©. FOr att kunna
bedoma nytta och skada med detta gepgre alternativ. méste gy, Aater,
i tilampliga delar, g& igenom punkterna gyan. FOr att komma fram
till slutsatsen att sannolikheten for pollen- ocheller  frospridning  fran
on till fastlandet &r mycket liten, anvander |5, bade experiment och

expertbeddmningar. | praktiken gors naturligtvis i regel analysen g,
olika handlingsalternativ parallellt p& s satt gom det skildras i
scenariot.

Ibland talar man om haturvetenskaplig riskbedémning och stéller
den mot politisk riskbeddmning,  varvid an ofta menar att den forra
ar objektiv i motsats till den ggpare. Detta &r emellertid bade ¢p
forenkling  och gn Overdrift. ~ Det finns pormer OCh varderingar  &ven
inom naturvetenskapen.  Varderingama  kan komma in pd olika satt i
riskbedomningen och olika gruppers varderingar kan ha olika
genomslagskraft.

Man kan ha anledning att skilja dels mellan metodologiska  normer
av Olika slag, dels mellan vérderingar 5, olika intresse- och forsk-
ningsomrdden  och allmant hallna pormer av typen att ingrepp i
naturen bor ygrgq reversibla, dvs. att man bor kunna vanda pa
processen eller atminstone  eliminera  effekterna 5, den.

Vidare kan varderingarna komma in p& varje punkt i on serie val,
ett beslutstrad, dar har med betingade sannolikheter att gora, dvs.
att konsekvenserna i sin tur kan ha konsekvenser och att de kan
varderas pa olika satt. Varderingama kan ocksd komma i den
slutliga. sammanvégningen 5y, vardet 5, samtliga, ké&nda konsekvenser
av ett visst alternativ. Vad blir bast Att véljer alternativ A, oy Vi
antar att varlden i dvrigt &r oférandrad, eller att vi véljer alternativ
under ggmma forutsattning

Det gom &r viktigt att observera |, demokrati- och pdverkanssyn-
punkt &r i vilken utstrackning olika grypper har mojlighet att géra sig
horda i debatten. Det géaller bade lekman och dem ggny &r insatta i
sakfrdgan. Sarskilda insatser kan behdvas for att lekman skall kunna
tillgodogdra  sig det komplicerade  material goy, kravs for att man skall
kunna ta stillning till frAgorna.  Skolor,  Forskningsradsnamnden,
massmedia och bildningsorganisationer kan har bidra till att héja den
allmanna  kunskapsnivan.

Den har foreslagna begreppsapparaten  har vissa fordelar nar det
galler att tydliggora  vilka varderingar som tar Sig uttryck i gp
riskbedémning. Det viktiga &ar namligen inte g, véarderingar fore-
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kommer i riskbedémningen, for det lar ygrg svart att undvika. Det
viktiga &r att yarag P& det klara med att varderingar forekommer  och
att gora dem tydliga S& att ygr och o kan inse vilka de &r.

4.3.4 Kunskapsosakerhet

Det kan \gra P& sin plats att upprepa, att all empirisk kunskap i viss
mening &r osaker. Absolut visshet finns bara inom matematik, logik
och liknande discipliner.  Vetenskapshistorien visar att vetenskapliga
metoder, teorier och forskningsresultat ofia preciseras, revideras,
modifieras och ibland med tiden forkastas helt och hallet. En
odogmatisk,  kritisk och Gppen instéallning till det gom betraktas gom
kunskap ar darfér vetenskapens livsluft.

Kunskapsosékerheten kan yara storre eller mindre. Aven smga
forandringar 5, kunskaperna kan spela stor roll fér riskbeddémningen.
Det ar emellertid inte bara kunskapsoséakerheten som Kkan variera.
Ocksd medvetenheten om att kunskapsosakerhet foreligger kan
variera. Dessa variationer kan vidare gz Oberoende L, varandra.
Brist pd insikt i dessa frAgor kan ygrg riskabel.

Denna kunskapsosakerhet ar gy stor betydelse vid bedémning g,
risker med att satta ut GMO i naturen. H&r &r frdgan inte o
kunskapsosakerhet foreligger ytan hur stor den &ar och hur vi skall
hantera den, dvs. vilken kunskapsosakerhet o i varje fall bér
acceptera. Vad vet Vi tex. om riskerna for att utarma det genetiska
arvet och o, de risker detta skulle innebara  Hur hanteras osaker
kunskap ~ Hur fattas beslut under osakerhet, om konsekvensen g att
handla fel &r forédande Frdgorna  kan illustreras med foljande
exempel.

Man vet exempelvis att virus kan overféra arvsanlag mellan djur.
Kan virus gom vandrar mellan vaxter ocksd goéra detta Om detta
saknas fir narvarande sdkra kunskaper. Frdgan &ar viktig nar man
diskuterar  riskerna  med att satta yt genetiskt modifierade  vaxter i
naturen. Har finns sdledes g kunskapslucka,  gom man MAaste tappa
till, om inte riskbedémningen skall famla i morker.

Vid hanteringen 5, kunskapsosékerhet maste 1,5 SOka forestélla sig
olika scenarion och vardera dem. Viket 5, dem &r det vérsta Och
hur farligt ore det, oy vi hade fel Ju farligare eller varre det yore
att ha fel, desto viktigare blir det att férsoka reducera kunskaps-
osdkerheten.  Kunskapsunderlagets  kvalitet maste da forbattras  genom
bl.a. forskning.

Den gpng dimensionen i detta sammanhang galler alltsd storleken
eller omfattningen 5, kunskapsosakerheten. Den andra galler arten,
omfattningen och intensiteten hos skadan resp. nyttan. Ju mindre
skadan, i héndelse |gn har fel, antas bli, desto stérre kunskaps-
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osdkerhet kan accepteras. Ju storre skadan beddms yara, om man
hade fel, desto mindre kunskapsosékerhet bor man acceptera.

Exemplet visar bla. hur avgérande fir beslutet beddmningen 5y
utfallets skada eller nytta &r. Detta understryker  vikten gy att vara
tydlig betréffande forutséttningarna  for varderingen gy nytta och skada
i detta sammanhang. Annars kan skendebatter och onddiga missfir-
stdnd uppkomma.

4.3.5 Riskkommunikation

Ett problem gom maste uppmarksammas géller svarigheterna  att
kommunicera om fisker pa ett sakligt och icke missvisande  satt.
Kommunikationsproblemet ar sarskilt svart nar det galler att in-
formera oy potentiella  faror, dar det & frdga oy mycket stora
konsekvenser men mycket smé sannolikheter.  Har har dock samhallet
betydande  erfarenhet 5, ett motsvarande men omvant  kom-

munikationsproblem. Det galler stora lotterier. Har gors séllan reklam
for sannolikheten att vinna. | stallet ar det den stora konsekvensen,
dvs. vinsten ggom framhavs.  Marknadsféringen utnyttjar  saledes

manniskors  satt att vardera héandelser med lag sannolikhet e med
stor konsekvens. Om sannolikheten att vinna gp hogvinst i stéllet hade
framstéllts  gom samma Sannolikhet 5, en negativ  handelse, skulle
méanga bedéma den goy forsumbar. Eftersom manniskor trots allt
spelar pa lotterier med férsumbara vinstchanser i hopp om att vinna
den hégsta vinsten, kanske det &ndd inte &r forvdnansvart — att manga
manniskor  0Cks& orgar Sig f6r att drabbas g, svara olyckor, &ven d&
risken  anges vara Mycket liten.

Problemen  vid riskkommunikation ar gy olika slag. Psykologiska
har antytts ovan, Dessutom kan de yara gy Savél kunskapsteoretisk
som Pedagogisk och etisk art. De kunskapsteoretisk fragorna  géller
svarigheterna att sakert veta hur stor osadkerheten ar dessa
omraden. Vi rér ggg med antaganden och hypoteser oy risker. Hur
sakra ar dessa antaganden  Vilken grund finns det for dessa pastden-
den och fér deras sakerhet ggp —oOsékerhet

Vi méaste ocksd skilla mellan risker g4y olika slag. Det kan yarg
klargorande att inte bara skija mellan stora risker och sma risker.
Man bor ocksd skilia mellan risker gom &r sjalvvalda och s&dana gom
inte ar det, mellan risker, gom O&r att undvika och sidana gom inte
gar att undvika, mellan kortvariga och langvariga, bestdende risker
samt mellan k&nda och okéanda risker.

Forsamring gy luften utsatter alla for risker, gom ingen kan undvika
och gom &r langvariga, medan avancerad bergsbestigning ar en
riskabel sysselsattning, men dar risken &r sjalvald och kortvarig.
Denna enkla analys &skadliggor  vilka skillnaderna  kan ygrg |
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riskupplevelse.  Upplevelsen ,,, storleken 5, en fisk paverkas ay Vvar
vardering 5, risken, dvs. Vvar villighet att acceptera den. Vi ar
benagna att underskatta risken 4, s&dant gom Vi 5y skilda skal gillar
och benagna att Overskatta risken 4, s&dant gom Vi tycker illa om.

De pedagogiska frdgorna galler hur riskerna skall kunna presenteras
P& ett Klart, tydligt och effektivt satt utan yare Sig Overdrifter  eller
underdrifter. Spréket &r harvid viktigt, sarskilt ordvalet. Det géller
ocksd att skapa intresse och nyfikenhet. Finns det ett intresse hos
medborgarna  for sakerhets- och riskfragor, ar det lattare att kom-
municera oy de risker gy finns pd ett rattvisande  satt.

Riskbeddmningar innefattar ~ &ven etiska 6verviaganden. Det ar
sélunda efiskt felaktigt att ta stallning med utgdngspunkt fran et
kunskapsmassigt  daligt beslutsunderlag, om stéllningstagande kan
uppskjutas  till g tidpunkt d& kunskapsunderlaget — forbattrats.  Det ar
ocksd etiskt felaktigt att latsas att kunskapsunderlaget  &r battre an det
ar. De etiska aspekterna innebar bla. kravet att inte soka dolja
osakerhet. Manniskor har gomy regel ratt stor formaga att genomskada
nar experterna inte vet och forsoker I|ata sékrare &n vad de ar.

Slutligen  far (5 inte tappa sinnet for proportioner — betraffande e
risker det galler och skramma upp manniskor ion_('_jdan. Allting  kan
ifrAgasattas, om beviskraven  stts tillrackligt  hogt. Oppen redovisning
av fakta och standpunkter &r déarfor viktig.

4.3.6 Avslutning

En grundtanke i avsnitt 4.3 har varit att forsoka halla isar vad vet,
hur  stor kunskapsosékerheten ar samt statistiska analyser och
varderingar.  Genom att tydligt ange vad Vi vet, vad vi inte vet, hur
stor osakerheten &r och vilkka varderingar o kommer in i resone-
mangen _ Vika de ar, ygr de kommer och yems vérderingar  det ar

blir det lattare att fora debatten oy genteknikens risker pa ett
konstruktivt satt och pa ett sddant satt att manniskor kan kanna sig
delaktiga.

Slutligen  &r det viktigt att framhélla, att olika typer zy psykologiska
faktorer paverkar riskvérderingar. Faktorer, gom kan paverka saval
den upplevda risken gom beddmningen 5, objektivt  uppskattade
risker, kan yarg

graden ,,, frivillighet  eller tvang,

tidigare erfarenhet 5, risken i fraga,
naturlig eller konstgjord riskkalla,

graden o, personliga fordelar 4, riskkallan,
mojligheten  att forstd riskprocessen,

tiltro  till den gom uppskattat —risken,
publicitet o, risken,
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sympati for eller antipati mot riskkallan,
upplevd férmaga att kontrollera  risken,
rattviseaspekter  och etiska aspekter,

politiska  kopplingar,

risker for barn och framtida generationer samt

_ konsekvensens  natur och omfattning, mojlighet  fér  omfattande
skada.
Faktorer 5, det slaget har stor betydelse for riskkommunikation och

for att bedéma vilken roll massmedia kan spela i detta sammanhang.

Sammanfattningsvis kan ségas att en risk inte pa ett godtagbart sétt
kan beskrivas enbart med ett tal gom anger Sannolikhet. Risk &r ett
mangfasetterat begrepp, gom kraver redovisning gy manga faktorer.
Endast g del 5y dem kan beskrivas i kvantitativa termer. Vidare
maste vid riskjamforelser hela denna komplicerade bild redovisas
liksom varfér jamférelsen gors. Det gar endast att jamféra de risker,
dar riskupplevelse  och riskbedémning  péverkas sy samma Slags yttre
omsténdigheter, tex. graden g frivillighet.

4.4 Sammanfattning och beddmningar

441 Kunskapslage om ekologiska  risker

| avsnitt 4.1 qgygn redovisas ténkbara stérningar gom skulle kunna
intraffa  nar GMO sprids i milion. At i gn Organism infora gp P&
laboratoriet konstruerad DNA-sekvens kan , evolutionar och
ekologisk  synpunkt innebara nagot principiellt  nytt, darfor att det
skulle kunna leda till nya typer ay arthybridisering. Ovriga forand-
ringar, gom Aastadkoms med genteknik dar 5 arbetar med naturligt
férekommande DNA-sekvenser, motsvaras  av  processer  som
férekommer naturligt,  sdsom artbildning, normal arthybridisering,
mutation och selektion pa kvalitativa egenskaper. Vad man @nnu inte
vet med sakerhet &r hur &verlevnadsférmégan hos GMO péverkas gy
genfoéréndringen. Speciellt  mikroorganismer har utvecklat ett antal
metoder att Overleva under perioder gy daliga yttre betingelser.
Vidare &r de svara att uppticka och darmed att Gvervaka hur de
sprider  sig. Aven svampar uppvisar ep mycket stor overlevnadsiirma-
ga. Vad gom motverkar  gp okontrollerad  Overlevnad 5, en GMO é&r
det selektionstryck, som den aktuella omgivningen utévar P& en
biologisk  nyskapelse ¢oy, forsoker etablera sig i gp ny miljo.

Inte endast den pyy organismen utan aven de nya generna Skulle
kunna spridas pa ett avsett satt. Vaxter och djur har utvecklat olika
strategier for att sprida sina geper itid ocheller rym —Den vanligaste
ar att hela genpaket sdsom befruktade &gg, fron, yngel eller fardiga
individer  forflyttas. Véaxter sprider &ven konsceller,  dvs. pollen.
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Spridningen  sker med hjélp 5y vind, vatten och djur. Mikroorganis-
mer kan dessutom spridas via redskap och manniskors inverkan. Det
ar inte klarlagt vilka oforutsedda genetiska forandringar som kan
uppstd om ett genutoyte skulle ske mellan GMO och den naturliga
populationen. Darfor ar det viktigt att kunna visa, foérutsdga och i
mojligaste  ma&n minimera ett s&dant genutoyte. Det finns manga
dramatiska  beskrivningar pa foljderna av att introducera g ny art i
ett ekosystem, vilka &beropas som argument mot forsok att intro-
ducera genetiskt forédndrade arter. Vissa biotoper tex. vattenmiljoer
ar sarskilt kansliga for paverkan. Det ar dock stor skillnad mellan att
inféra  gn naturlig organism med gp ny eller forandrad gen och att
introducera g, exotisk art, yare Sig den &r genetiskt forandrad eller ej,
med ett for miljon helt nytt genom.

| avsnittet 4.1.3 oyan pépekas att 6kad biologisk-ekologisk kunskap
om en avsiktligt uytsatt organisms &verlevnad och spridning, genstabi-
litet och gendverforing samt effekt pa ekosystemet &r noédvéndig.
Mera kunskap kommer att ge en battre grund for att utvérdera det
lampliga i att anvdnda g viss organism. Men négra exakta gygr P&
frdgorna i beddmningsprocessen kommer inte att kunna ges, inte gng
efter manga ytterligare &r av forskning.  Ekologiska system &r enormt
komplexa.  Erfarenheter fr&n utlandet visar ocksd pa behovet o, mera
kunskap oy dessa samband.

Beredningen  konstaterar att det faktiska kunskapslaget oy, ekolo-
giska risker i samband med utsattning i miljon 5, GMO i manga fall
behdver  forstarkas for att effekterna skall \grgq fOrutsdgbara.
Beredningen  gnger dock inte att rddande kunskapslage motiverar  ett
forbud mot sadan utsdttning utan tvartom  att det &r viktigt  att
pagaende forsknings- och utvecklingsarbete rorande  GMO och deras
anvandning i naturen fortsatter.

4.4.2 Principer  for ekologisk  riskvérdering

I avsnitt 4.3.2 gygn framhdlls att for diskussion 4, risker forknippade
med att i paturen satta ut GMO kravs ett vérderingssystem,  ¢op kan
hantera frdgor kring manniskan och hennes réatt att paverka naturen.
Detta diskuteras narmare i kap. 5 och beredningen kommer fram till
att naturvrdsdoktrinen borde kunna ygra en lamplig porm  att utgd
frAn. | enlighet med naturvardsdoktrinen bor man forhindra  allvarliga
och irreversibla  rubbningar i de naturliga ekosystemens grundlaggan-
de fimktioner. Detta &ar ocksd i Overensstaimmelse med svensk
miljopolitik

Det finns olika satt att tala gy risk. Beredningen foreslar o, gemen-
sam terminologi  och begreppsapparat for att undvika missforstand
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mellan olika intressegrupper. Den skilier mellan

Urval 4y héndelser gqp blir foremdl foér bedémning,
Beddmning 5y sannolikheten for att en héndelse skall intréffa,
Risk- och konsekvensanalys,

Riskvardering  och

Riskhanteringriskreduktion.

a » W N R

Den foreslagna begreppsapparaten kan bidra till att urskilja vilka
varderingar  gom kommer till uttryck i gop riskbeddmning. Det ar
viktigt att yara Pa det klara med att varderingar férekommer  och att
géra dem s& tydliga att man kan ge vika de &r.

Kunskapsosdkerhet  har stor betydelse vid beddémning 5y risker och
all empirisk  kunskap ar i viss mening osaker. Osékerheten kan
minskas genom forskning,  men kommer aldrig att kunna elimineras.
Visshet finns bara inom matematik, logik och liknande discipliner.
Nar det géller att beddma risker med att satta ut GMO i naturen
foreligger, som framgér 4, avsnitt 4.1, g betydande kunskaps-
osdkerhet. Frdgan &r hur stor den &r och vilkken kunskapsosakerhet
man &r beredd att acceptera.

Ett annat problem goy maste uppmarksammas i detta sammanhang
géller svérigheterna  att kommunicera o, risker pd ett sakligt och
rattvisande  satt. Kommunikationsproblemet ar sarskilt svart nar det
géller att informera 5, potentiella faror med stora konsekvenser inen
sm& sannolikheter.  svérigheterna  kan yara gy PSykologiskt,  kunskaps-
teoretiskt, faktaméssigt, pedagogiskt och etiskt slag.

Man méste ocksd skilla mellan risker 5y olika slag. Det géller inte
bara mellan stora och sma risker uytan &ven mellan sjalvalda och
patvingade, mellan risker gom 9ar att undvika och oundvikliga  risker,
mellan kortvariga  och langvariga eller bestdende risker samt mellan
kéanda och okaénda risker

Beredningen  gnger att riskbedémningen aven bor innefatta etiska
overvéaganden, eftersom det &ar etiskt felaktigt att ta Stallning utifrdn
ett daligt beslutsunderlag, oy stdllningstagande  kan uppskjutas till gp
tidpunkt  da kunskapsunderlaget forbattrats. Det &r ocksd etiskt
felaktigt att lata paskina att kunskapsunderlaget ar battre an vad det
ar. Det &r séledes viktigt med gn Oppen redovisning 4, fakta och
standpunkter.

4.4.3 Beredningens bedomning v
forskningsbehovet

Som framhélls i avsnitt 4.1.7 qgygn behovs okad biologisk-ekologisk
kunskap oy Overlevnad och spridning 5, de organismer gom skall
sattas ut i miljon.  Vidare behévs ¢kad kunskap om geners Stabilitet,
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overforing av gener till andra organismer samt vilka effekter som kan
uppstd p4 malekosystemen. Beredningen anser darfor att forskning
som bidrar till att 6ka denna kunskap skall stimuleras.

Beredningen anser att de bedomningar som Naturvardsverket gjort
och som Aterges i avsnitt 4.1.7 ovan av vilken forskning som ar
angeldgen for att kunna uppskatta huruvida det innebar nigra risker
med att satta ut GMO i naturen och vilka de i s fall ar, Gverensstim-
mer med det kunskapsbehov som redovisas i avsnitten 4.1.2-4.1.6
ovan. Kunskapsbehovet kan tillgodoses bade genom 0kad satsning pa
grundforskning, framst fran forskningsrdden NFR och SJFR och som
hittills genom en programbunden satsning via Naturvardsverket. I det
senare fallet fOrutsitts ett nara samarbete med grundforsknings-
inriktade forskare utanfor programmet.

Beredningen anser ocksi att det ar nodviandigt att fortlopande
inhamta ytterligare kunskap i frigor som galler utsittning av GMO.
En god inhemsk kompetens ar ocksd nédvandig for att Sverige skall
kunna hdvda sina intressen i det internationella forsknings- och
utvecklingsarbetet inom detta omrade. Det ar darfor angelaget att
frigora resurser for att finansiera de n6dvandiga forskningsinsatserna.

Beredningen vill ocksa podngtera vikten av att forstirka de natverk
for erfarenhetsutbyte som pabdrjats inom landet och med de nordiska
linderna och att dven bygga ut dem till att omfatta Gvriga ldnder i
virlden, som har med Sverige likartade natur- och klimatforhallanden.
For att dra nytta av de kunskaper som samlas inom EGs program &r
det ocksa viktigt att svenska forskare kan medverka i dessa.
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5 Etiska  principer ~ fr anvéndning
av genteknik

Beredningens uppdrag &r bla. att utreda och foresld etiska principer
for vad gom bOr yarg ftilldtet och otilldtet vid anvandningen 5y
genteknik.  Beredningen har beslutat att i forsta hand behandla etiska
frdgor gom har samband med anvandning 5, genteknik p& vaxter, djur
och mikroorganismer. Som framgadtt 4y kap. 3 har frAgor oy man-
niskans ratt att genetiskt paverka manskligt liv behandlats i Gen-
etikkommitténs utredning och foranlett riksdagsbeslut. Méanniskans
ratt att ingripa i naturen har framfor allt behandlats i ett betédnkande
fran Jordbruksdepartementet.

51 Bakgrundsinformation kring fragor rorande
etik och bioteknik

5.1.1 Nordiska ministerradet

Nordiska ~ Ministerradet har tagit initiativ  till ett nordiskt samarbete
kring etk i bioteknikfragor och inréttat gn nordisk etikkommitté  for
bioteknik.  Kommitténs  syfte ar att

Samla in och utarbeta material, gom kan utgdra underlag for
fruktbara  diskussioner o, etiska frAgor i de nordiska landerna.
Utreda mojlig gemensam nordisk grundval for etiska varderingar 5y
bioteknologisk forskning  och tillampning.

Bidra med etiska varderingar knutna till  sékerhetsrisker med
bioteknologi.

Ge rad till Nordiska Programkommittén for Bioteknologi NBP  vad

avser Projekt inom det nordiska samarbetsprogrammet om bio-
teknologi.
| ett gy kommittén i augusti 1990 utgivet faktamaterial —beddémer man

det viktigare att Visa pa méjliga végar att genomféra o etisk analys
an att soka presentera entydiga I6sningar p& négra f& konkreta fall.
Detta grundas pa overtygelsen att i princip alla medborgare  skall
kunna ta stéllning till biotekniken och gentekniken |, etisk synpunkt,

inte bara experter pa genteknik regp, etik. Kommittén  sager sig darfor
inte erbjuda nagra patentlésningar pad de etiska problem gom ar
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forknippade  med biotekniken. | stéllet har 5n diskuterat sig fram till
en Mojlig vag att analysera etiska fragestallningar.
| faktamaterialet presenteras  etiska analysmetoder baserade pa

resonemang om

moral och etik,

etik och konflikt,
analysstrategi,
faktabakgrund,

varden och normer,
handlingsalternativ,
inblandade  aktérer och

analysprinciper.

Dessa analysmetoder har sedan applicerats p& fyra olika exempel, gom
behandlar gentekniska applikationer ~ pd manniska, djur, véxter och
mikroorganismer.

Materialet har varit yte pa remiss till samtliga riksdagsledamoter i
de nordiska landerna. Enligt vad gqon redovisades vid Nordiska Mi-
nisterrddets  seminarium  Risikovurdering og Etikk i Bioteknologi i
april 1991 hade remissrundan dock givit ringa utbyte.

1.2 Norsk  bioteknikutredning

Den norska bioteknikutredningen tar i sitt betdnkande NOU 1990 |
Moderne  bioteknologi  ypp sporsmaélet oy manniskans ratt att paverka

djur  och natur. I Norge préaglas debatten 5, konsekvensetiska
varderingar ay biotekniken. Den mest k&nda inriktningen inom
konsekvensorienterad etik ar, enligt utredningen, nyttomoralen
utilitarismen som Sdger att nyttan &r den hogsta principen och att

enskilda handlingar & medel for att uppnd hogsta valfard. Detta
innebar dock inte att man exempelvis far orsaka djur lidande enbart
for att gynna méanniskan. Modem  husdjursskotsel bedrivs i enlighet
med gp, utilitaristisk ~ tankegdng. Den baseras p& husdjurens nyttovarde,
men djuren far inte asamkas ondodigt lidande. Utredningen tar for
givet att i Norge kommer g att utgd frén regelutilitaristiska normer,
som kommer att modifieras med hansyn till radande natursyn och till
vissa rattviseprinciper i samhéllet.

| det norska betdnkandet diskuteras ocksd begreppet egenvérde.
Utifrdn  definitionen  att manniskans egenvarde baseras pa hennes ratt
till - sjalvbestammande kan naturen inte sigas ha nagot egenvarde.
Manniskan kan samtycka till att anvéndas ggy medel for att forverk-
liga mal som gagnar Ma9ON apnan, men det kan inte véxter och djur.
Att naturen inte har egenvarde innebar emellertid inte att méanniskan
far skovla och hantera den hur gom helst. Men detta har sin grund i
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andra resonemang, tex. att manniskan for sin overlevnad gom art ar
beroende 5y naturen och déarfér inte skall forstéra den.

Nar det galler att genetiskt forandra djur framhalls ibland att det
ar etiskt fel att gripa in i naturen. Ett s&dant pastdende kan enligt den
norska utredningen tolkas pa tvd satt. Antingen ar det fel i sig sjalvt
eller ocksd ar det fel pd grund 4, konsekvenserna.  OM man menar att
det ar fel i sig sjalvt, &r det viktigt att klargéra varfor det ar fel.
Detta kraver bade gn moralnorm, gom entydigt forbjuder den aktuella
handlingen och g faktabeskrivning, som Klart visar att normen ar
tilamplig  pa& sakforhallandet.

Slutligen tar den norska utredningen upp offentliga  myndigheters
stéllningstaganden till etiska problem. Man konstaterar att politiska
beslutsfattare  och utévare 4y offentlig forvaltning  inte skall orientera
sig i relation till oy enda moralsyn utan ta hansyn till de ménga olika
moralsyner  och uppfattningar 5oy, finns foretradda i samhallet. Man
havdar att det inte &r ndgot goy hindrar offentliga  beslutsfattare  och
politker ~ frdn att gora ep helhetsvardering och frdn denna komma
fram till att de vill prioritera vissa nyttohansyn hogre an hansynen till
naturen. Det &r egentligen dessa personers UPPOIft att ta hansyn fill de
skillnader i moralsyn gom réder i samhéllet samt att l6sa de konflikter

som Uppstar.

5 13 Jordbruksdepartementets utredning

Jordbruksdepartementets utredning presenterar  sin rapport Ds 19909
Genteknik ~_ vaxter och djur férslag till etiska stallningstaganden. Har
foreslds att all forskning, gom innebar att genteknik anvands pé djur
eller gom anvander gentekniskt forandrade djur skall anmalas och
provas  fran en, i jamforelse  med nuvarande provning enligt djur-
skyddslagen, utokad etisk synpunkt. Proévande myndighet bér enligt
utredningen  endast med stor restriktivitet tillstyrka ~ forskning  med
genteknik djur, nar gp framtida anvéndning syftar till att djuren
skall utgbra livsmedel eller héllas gom Sallskapsdjur.  Sadan forskning
pad djur gom skall anvandas gom livsmedel skall alltid avstyrkas, om
den innebdr att ett djur tillférs  en gen frAn e annan diurart eller frén
manniska. AVeN forskning med genteknik p& livsmedelsproducerande
djur, gom syftar till att 6ka djurens avkastning eller Oka tillvaxten
skall enligt utredningens mening alltid avstyrkas.

Ett lidande gy fororsakats gy att djur har forandrats med genteknik
kan enligt utredningens mening inte accepteras | nagot fall. heller
bor transgena diur, gsom har fatt en gen frAn en apnan diurart eller
fran manniska insatt i sitt genom, tilldtas att foras ut i livsmedelspro-
duktionen.

Genteknikens  anvandning vaxter och mikroorganismer bedéms
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i allt vasentligt inte \grq en etisk frAga. Etisk provning gy utslapp gy
gentekniskt forandrade vaxter eller mikroorganismer bor darfér kunna
begransas till att gyse en eventuell risk for o, utarmning g, den
genetiska mangfalden. Vidare boér prévas eventuella etiska aspekter pé
de gentekniskt forandrade véxternas anvandning gom foda eller foder.

Utredningen har remissbehandlats och flertalet  remissinstanser,
representerande  myndigheter ~ och forskarsamhdille, anser att etisk
prévning endast &r aktuell i frdga oy, transgena djur resp. Mmosaikdjur.
Den proévning gom i dag gors gy de djurforsoksetiska namnderna
beddms ygrg fillfyllest och bor fortsétta gom hittills.

Likasd gnser Manga 4, dessa remissinstanser  att det borde \grg
tillatet att framstalla gentekniskt modifierade  djur bade for produktion
av livsmedel och andra biologiska produkter och ocksd for att i vissa
fall hoja djurens produktivitet. ~ Det bor enligt dem ocksd 4 tillatet
att framstélla transgena djur for forskningsandamal.

| detta sammanhang kan papekas, att USDA, United  States

Department  of Agriculture, anser att transgena djur &r sékra ggom
ravara for livsmedel. Det faktum att ett djur genomgatt normal
fosterutveckling, fodelse och tillvaxt i narvaro gy den tillforda  genen

och dess genprodukt utgdr gp stark indikation pad detta. Vidare
papekade Henry Miller, FDA Policy Office, vid ett foredrag i
Stockholm den 14 oktober 1991, att organismer goy Modifierats  med
hjalp gy moderna molekylara och cellulara metoder styrs gy samma
fysikaliska ~ och biologiska lagar gom oOrganismer, gom producerats
med traditionella metoder och gy sddana organismer finns en stor
samlad fond 4, erfarenhet. Gendverforing mellan arter sker normalt
i naturen Via upptag gy DNA och via vektorer gom Virus. Det har
dessutom sedan &rhundraden tillampats 5, ménniskan vid olika former
av foradling tex. i korsningsforsok. Enligt denna uppfattning, som
aven delas gy en gy remissinstansema, Naturvetenskapliga Forsk-
ningsradet, innebar gentekniken saledes endast ett ytterligare verktyg
for foradling.

Flertalet 5y remissinstansema framhéller ~sammanfattningsvis att det
primara ar att inte dsamka djur lidande.

De remissinstanser, gom representerar djur- och naturskyddsintres-
sen, ar emellertid genomgéende kritiska till att 6ver huvud taget tillta
genteknisk  forandring g, djur, eftersom det kan geg gom ett utslag gy
otillborligt ingripande i naturens ordning. | de sarskilda fall detta
skulle kunna acepteras bor gpn strangare etisk granskning inféras &n
den gom sker via de djurforsoksetiska namnderna.

5.1.4 Gen-etikkommittén

| Gen-etikkommitténs betdankande SOU 198488 Genetisk integritet
redovisas ett antal etiska stallningstaganden rorande manniskans ratt
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att paverka naturen och miljon. Existerande etiska normer fOr djur,
véxter och mikroorganismer i internationellt ~ perspektiv  framgar gy
FNs varldsdeklarationfor miljisvard 5, &r 1982, dar det inledningsvis

konstateras  att

Manniskan  &r g del 5y miljon och hennes existens &r beroende 4y
att de ekologiska systemen fungerar utan stérningar.

_ Varje form 4, liv & unikt och skall darfér respekteras, oavsett
vilket véarde det har for manniskan. For att kunna visa andra
organismer detta sitt erkdnnande maste manniskan félia  vissa
moralregler  nar hon handlar.

Varaktigheten i det goda gom naturen ger oss ar beroende 4y hur de
oumbarliga  ekologiska  processerna  0ch livsuppehdllande  systemen
bevaras. Denna varaktighet beror ocksd p& mangfalden g livsfor-

mer, en Mangfald gom py hotas 5y att manniskan bedriver  rovdrift

och forstor livsbetingelserna  for andra organismer.

Rorande forhdllandet i Sverige hanvisas till Naturresursutredningens
diskussion 5, begreppet ekologisk grundsyn samt de etiska pormer
som uppstallts gom element i detta begrepp SOU 198356 ¢ 334.
Veterinarforbundets etiska regler for veterinarer, djurskyddslagen
samt Jordbruksverkets kungorelse  om djurforsok  innehdller  ocksa
etiska normer.

Betraffande  djur, vaxter och mikroorganismer sags i Gen-etikkom-
mitténs betankande  Naturen pd jorden omfattar allt gom lever dar,
all déd materia samt energi. Varje levande organism satter in sin kraft
pd att Overleva och méste utnyttia sin omgivning  fér att férverkliga
detta syfte. Detta &r naturens krassa realiteter och utgdngspunkt  for
den naturetiska synen. Méanniskan  skilier sig frdn Ovriga levande
organismer  genom att hon ar utrustad med urskilinings-  och omdo-
mesformdga.  Hon kan traffa val i sitt utnytjande g4y naturen och
fornuftsmassiga grunder bestamma sig for att avstd fran ett visst
utnyttjande.  Detta ger ytterligare o,y utgdngspunkt for den naturetiska
synen.

| frAga om forskning och forsék pa djur, véxter och mikroorganis-
mer Konstateras att endast i frAga o forsok med djur vid husdjurs-
avel och férsok pa laboratoriedjur kan etiska spdrsmal bli aktuella

men inte i frAga oy véxter och mikroorganismer. Dock pépekas
risken for att utarma genpoolen, vilket utredningen anser vara ett
generellt  foradlingsproblem och inte specifikt for genteknik.

5.15 EG-kommissionen

EG-kommissionen har inrattat oy rédgivande grupp for att handlagga
frdgor 4y etisk natur i samband med kommissionens  aktiviteter i



110

Etiska principer

anslutning till bioteknologi. Syftet ar att forbattra konkurrensforutsatt-
ningarna for industriella,  bioteknologibaserade aktiviteter  inom EG.
Allméanhetens  acceptans gy bioteknologin har bedémts att jAmsides
med ett gott patentskydd och enhetliga marknadsvillkor vara hyckel-
forutsattningar  for att bioteknikindustrin inom EG skall kunna héavda
sig i konkurrens med den i Japan och USA.

Gruppens mandat &r att

identifiera  och definiera  etiska frdgor ggm har samband med
bioteknologi,

vérdera EGs aktiviteter inom omradet bioteknologi | etisk synpunkt
och mojligheten  for att de paverkar individ och samhalle,

_ vara Tadgivare kommissionen  betréffande  etiska aspekter pa
bioteknologi i syfte att 6ka allmanhetens forstdelse och acceptans.
5.2 Méanniskans installning till  naturen i ett

historiskt perspektiv

Méanniskan har alltsedan urminnes tider forsokt témja naturen. L&nge
rddde ocks& den uppfattningen  att naturen yar Skapad manniskan il
gagn och att det sdledes 5 hennes réattighet att begagna sig 5, dess
mojligheter, men Ocksd hennes skyldighet att bruka och varda den pé
ett rattradigt  satt, om inte annat for sitt eget basta. | och med den
tekniska utvecklingen och den industriella revolutionen fick ménniskan

makt att paverka naturen i en helt gnnan omfattning  &n tidigare, vilket
har lett fram till g allt allvarligare och allt ey ohéllbar  miljsitua-

tion. Detta har i sin tur skapat gn medvetenhet o att manniskan &r
en del 5y helheten i paturen och att hon for Overlevnad och valbefin-

nande &r beroende g, att hon och alla andra delar fungerar tillsam-

mans.

5.2.1 Méanniskan, djuren och naturen

Skogs- och lantbruksakademin anordnade véren 1991 ett seminarium
pd temat Makt, media och miljo, dar o foredragshallare, Gunnar
Broberg, gav idéhistoriska perspektiv.  p& manniskan, djuren och
naturen. Manniskans  férhallande till djuren har under historien
férandrats  beroende pa& kraven frdn den kultur i vilken hon levt.
Djurens funktion &r inte densamma i gp jagarkultur, g nomadiseran-
de kultur, gpn agrarkultur  eller i den industriella  kulturen. | dag lever
vi dessutom i gn postindustriell kultur. Det finns saledes inget stabilt
etiskt forhallande mellan manniska och djur. Men det innebar inte att
det inte finns nagon moral, bara att den har véaxlat.

Barande for manniskans uppfattning 4y sig sjalv i var del g, vériden
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har enligt Broberg varit och &ar _ mera @n Vi tror _ den bibliskt-
judiskt-kristna uppfattningen  ggm grund fér vart samhélle. Skapelse-
berattelsens goy dagar beskriver ett handelseférlopp,  gom kulminerar
i och med skapandet 5, méanniskan, Guds avbild Och Gud sade L&t
oss g6ra manniskor till var avbild, till att yara oss lka. Och ma de
rdda over fiskarna i havet och &éver faglarna under himmelen och
6ver boskapsdjuren och over hela jorden och over alla kréldjur gom
ror sig pa jorden I Mos 126. Har markeras manniskans sarstall-
ning i skapelsen. Broberg papekar dock, att det ocksd finns inslag i
Bibeln, dar det markeras att manniskor och djur &r gy samma anda,
vilket rimligen markerar manniskans sammanhang i skapelsen.
Till Brobergs framstéllning  kan mojligtvis  laggas, att det ocksad
finns detaljerade foreskrifter i Gamla Testamentet gy, hur marken
skall brukas och gy hur djur skall behandlas med respekt, vilket
visar pad en omsorg om djurens valbefinnande.  Detta méste be-
traktas gom ovanligt i jamférelse med samtida kulturer. Den gy
manga kristna framforda  forvaltarskapstanken hamtar naring
sddana tankegangar. Denna forvaltarskapstanke har 5 kristna
etiker framforts 5, framfor allt Albert Schweitzer med hans tes
om Vordnad for livet.

Bibeln och det judiska arvet &r enligt Broberg den gpng pelaren, gom
var kultur vilar p&. Den andra &r de grekiska och romerska klassiker-
na. Grekermas gyp pd djuren kan bla. forbindas med kontakt med
osterlandska religioner och ta sig uttryck  exempelvis i tro pa
sjalavandring. Nyplatoniker ~ har ofta djurvanlighet  p& sitt program.
Inte séllan ygmnar man for maéanniskans hybris och framhéaver djurens
naturenliga leverne och konstfardighet.

De stora haturvetenskapliga och medicinska vetenskapsgenombrott
som gjordes i mitten pé& 1600-talet mojliggjordes 5, djurexperiment,
vivisektioner. Djuren forklarades gom sjéllésa maskiner, gom inte
formddde kénna smarta ytan endast fungerade enligt mekanikens
lagar. De kunde darfér ytan betankligheter anvandas for experiment
i syfte att minska manniskans lidande. Manniskan  hade genom
vetenskapen bokstavligen gjort sig till harskare o6ver liv och déd. En-
ligt ett lange radande fysikoteologiskt synsétt demonstrerar  naturen
Guds visa inrattning, hur allt s& val balanserar vartannat, och att
denna gudomliga ordning ytterst syftar till manniskans gagn.

Historiskt  sett, konstaterar Broberg, finns det dock gott om &ven
positiva utldtanden ., djurens varde, en uppfattningen rér da oftast
inte djuren gom mMAl utan gom Medel. Den helige Thomas pa 1200-
talet liksom Immanuel Kant vid sekelskiftet mellan 1700- och 1800-
tal foresprdkar barmhéartighet mot djur, eftersom det lar oss barmhar-
tighet mot manniskor.
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5.2.2 Manniskans frigorelse

P& Kulturhuset i Stockholm visades under véaren 1991 g utstalining
och holls foredrag oOver temat Genens kraft. Detta finns dokumenterat
i boken Gen etik. Pa s. 180 séger Dan Melander ait uppfattningen
att méanniskan skall frigbra sig och med teknikens, vetenskapens och

industrialiseringens hjalp  hoja sig upp over det jordiska har sitt
upphov i upplysningstiden. Karl Marx tes om frigorelsen ay alla
sidor i manniskans natur bygger pa denna uppfattning. Melander
citerar | framtiden skall utnyttiande gy naturen inte upphdra, men

de manskliga ingreppen skall rationaliseras, sd att ocksd deras mera
avlagsna foljder blir kontrollerbara. Darvid skall naturen steg for steg
till och med frantas mojligheten att hamnas pa manniskan for hennes
seger Over den. At denna instalining inte &r hdllbar vet vi i dag,
men fortfarande praglas vart handlande av den gamla tron att all
utveckling leder till nagonting gott.

5.3 Den moderna méanniskans installning till

naturen

Tidigare ygr de verktyg, med vilka manniskan kunde paverka naturen
ganska groya. Vaxt- och djurféradling byggde pd ett urval 4y
naturliga varianter, goy, besatt vissa Onskvarda egenskaper och som
korsades med varandra. |Ibland blev resultatet det énskade mep oOfta
ett annat. Forsoken fick upprepas tills o©nskat resultat uppnatts. Vad
som avgjorde framgangen g naturens egna urvals- och utveck-
lingsprocesser och inte i férsta hand ménniskans ingrepp. Nu &r det
annorlunda.  Med genteknik kan manniskan styra ingreppet till just
den gen som ger den egenskap gom efterstravas hos vaxten eller
djuret. Nu blir darfor frdgan aktuell Hur langt har manniskan ratt att
ingripa i naturen Det &r ménniskan sjalv oy MAaste satta grénsen.
Det &r darfor gy etiska spérsmdl i samband med anvéndning gy
genteknik  ar viktiga.

5.3.1 Vardeforskjutningar kring manniska  och natur

Vid Skogs- och lantbruksakademins tidigare namnda seminarium
Makt, media och miljo redovisade teologiprofessom Anders Jejher
aktuella vardeforskjutningar kring manniska och natur. Tendensen
bland framfor allt yngre manniskor  ar att tillskriva  naturen ett Okat
varde och att allt levande ar vardefullt. Varlden blir fattigare néar arter
dor yt eller ekosystem bryter ggmman. Aven i samklang med denna
installning gar det att ge méanniskovardet g sarstallning. Manniskan
kan skapa kunskap om annat &n sina egna overlevnadsvillkor och har
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vila och forméga att kadnna gngyar och skuld. Hon har darfor en
speciell roll i varlden och ett speciellt vérde gom ar skyldiga att ge
prioritet  utan att ygrg vardslosa med andra varelsers varde. Man kan
vara en humanist med vordnad for livet och i de enskilda situationer-

na vaga det levandes integritet mot manniskans  val.

5.3.2 Likavardering 5y intressen

Vid en konferens &r 1990 anordnad 4, Skogs- och jordbrukets  forsk-
ningsrdd, SJFR, i samarbete med hybrid-DNA-delegationen papekade
Peter Singer att det inte ar mindre klandervart att tillfoga djur lidande
enbart med hanvisning il att de & djur &n det ar ait tillfoga
manniskor lidande. Den grundlaggande moraliska  principen av
likavardering 5, intressen &ger tillampning  pa alla varelser goy har
intressen.  Att begrénsa likavarderingen 5y intressen till var egen art
ar antingen ett uttryck for godtycke eller for rasism.

5.3.3 Artism

Birgitta CarLsson, Nordiska Foéreningen Mot Plagsamma Djurférsok,

pépekade vid gp diskussion gom beredningen anordnade i december
1991 att den begransning 4, likavarderingen som hamns i avsnitt
5.3.2 brukar kallas artism. Det finns inte heller nagra moraliskt
relevanta skillnader mellan djurartema, gom kan anforas till forsvar
for manniskans satt att bete sig mot andra djur, gom om de bara hade
ett instrumentellt  véarde, dvs. deras varde bestams 5, att de utgdr
medel for ndgon annans | Manniskoartens  intressen. Moraliska  Gver-
vaganden bor goras aven for andra djur &n méanniskan, eftersom
upplevelseformaga inte ar avgransat till manniskoarten. Manga andra
djurarter  har gamma biologiska grundstenar gop méanniskan och &ager
utan tvekan ocksd upplevelseférmaga.

5.3.4 Ménniskans sjalvférverkligande i en helhet

Den norske filosofen Arne Naess har formulerat tesen att allt hanger
samman. Manniskans mal &r hennes sjalvforverkligande. Genom att
allt i natursammanhanget, inklusive den manskliga kulturen, hénger
ihop kan inte forverkliga gg sjalva utan att ta hansyn till andras
sjalvforverkligande och djurens valbefinnande. | sin Ekosofi T
pladerar Naess for o likastéllning i biosfaren och gp identifikation

med allt levande. Djuren ges ett egenvarde oberoende 4, den
ménskliga nyttan. Han harleder frdn denna grund vad han kallar g
mjuk teknologi som Ocksd bor innefatta g mjuk teknisk
behandling 5y djur. Likarattsprincipen innebar o principiell  lika ratt
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for varie att att utvecklas enligt sina villkor men den kan inte
absolutifieras  till gp icke-valdsnorm. Till den principiella  likaratten
hér inte ndgon praktisk porm om lika behandling.

5.3.5 Forhéllandet till  icke-manskligt liv
Naturvetaren och teologen Mats G. Hansson framhdller i sin
doktorsavhandling, att enligt den Kantska etiken kan tillampa  tre

olika argument nar det galler hur vi bor forhdlla  ggg ftill icke-
manskligt  liv. For det forsta har vi gn Plikt mot oss Siélva att
upptrada moraliskt  riktigt. Foér det andra har Vi en Plikt att erkanna
och bedéma egenvarden hos andra levande varelser och deras
interaktioner, den biologiska  ekologiska balansen. For det tredje
skall vi ocksd uppmérksamma estetiska varden i vart handlande
gentemot  icke-manskligt liv. Vi maste erkdnna egenvardet 4, det
vackra. Bejakandet gy det vackra &r gp del gy en humanisering gy den
manskliga  kulturen.  Icke-méanskligt  liv har enbart ett relativt eller
instrumentellt  varde fér manniskan.

Manniskan ar enligt Kant den enda varelsen, gom nagot
signifikant ~ satt kan och bér ta ansvar, Hon &r en moralisk  varelse.
Overvaganden och forhaliningssatt mot icke-moraliska  varelser, icke-
manskligt liv, bor darfor ha g viktig plats i etisk vardering.

5.3.6 Ménniskan varderar

Ett varde ar inte ett pastdende g ett faktum gom kan bevisas med
hjglp gy strikt vetenskapliga metoder. Det &r alltid manniskan  gom
varderar med hjalp gy sin livssyn och utiffdn vad hon anser det ar att
vara Manniska. Av detta drar hon slutsatser om vad gom &r ratt och
gott for manniskan, gom individ och i sitt beroende 4y och samspel
med andra ménniskor och med allt vad liv heter sager Anne-Marie

Thunberg i boken Gen etik s.183. Hon framfér vidare tanken att i
stallet for att etiskt granska hur resultaten gy forskning —och utveckling
tillampas borde bérja med att granska &ndamélet med insatsen for

att mot denna bakgrund kunna bade etiskt och tekniskt optimera den.
Forst den kulturella koden sedan den genetiska, framhéaller  Thunberg
langre fram i boken.

Etikens uppgift ar att kritiskt granska manniskans livsféring  gom ar
stadd i standig forandring. Ny kunskap kraver pyq Stéllningstaganden.
Vi behover darfor g fortiopande dialog gom skall foras med fornuft,
samvete och inlevelsefénndga.  Etisk kunskap far vi genom att steg for
steg och i dialog med varandra nalkas ett Stallningstagande. Det finns
inga enkla gyar P& var gransen for anvandning 4, gentekniken  skall
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sittas. Det finns darfér heller inga givna gyar P& frdgan vilka ingrepp
i milion  gom etiskt kan rattfardigas s att de inte blir dvergrepp.

5.4 Beredningens  strategi for etiska Overvaganden

stillda infor ett aktuellt etiskt problem kommer de flesta att ha en
omedelbar ~ &sikt oy vad gom enligt deras regp. UpPfattning  kan
accepteras och vad gy inte kan godtagas. S&dana omedelbara
uppfattningar ~ speglar grundlaggande  vérden och hallningar hos den
enskilde. De bor tas pd allvar, men for att komma fram till gp
valgrundad  stdndpunkt &r det bade onskvart och nodvandigt med gp
mera ingéende analys 5, det etiska problemet.

| det foliande skisseras Kortfattat gp praktiskt —anvandbar mall for
stéllningstagande, ett slags analys- och frdgeschema. Avsikten &r att
formulera g ragm, Med yars hjdlp analys gy och stallningstagande il
konkreta fall kan systematiseras och darmed underlattas.

5.4.1 Fakta

Vid ep etisk analys 5y alternativa satt att handla &r det viktigt att ta
reda pd sd manga relevanta fakta gom mojligt oy alternativen.  Det
galler inte minst konsekvenserna gy att handla efter det gng eller det
andra alternativet och vilka risker regp ~alternativ  innebar. Distink-
tionen mellan fakta och véarderingar &r dock inte alltid glasklar. Detta
galler, gom &ven framhdlls i avsnitt 4.3 oyan, i synnerhet nar det ar
frdga om att uppskatta risker.

Forsoker man tillimpa analys- och frdgeschemat pa situationer, gom
kan bli aktuella for att etiskt vardera olika tillampningar av genteknik,
och framfor allt i frdga o djur, véxter och natur, blir den forsta
frAgan Vad vet Vi gm det aktuella fallet Vad vet Vi gm egenskaper-
na hos den forandrade organismen och hos den milj6, i vilken
organismen skall fungera Vilka kunskaper hérvidlag &r valdokumen-
terade och vilka &r merg hypotetiska Hur skall ett forsok konkret
bedrivas, vika personer ansvarar for dess genomférande  och vilka
personer Skall direkt arbeta med forsoket Vilka ar de avsedda
positiva  effekterna och vilka eventuella negativa effekter  kan
formodas  Vilka ekonomiska och samhalleliga intressen &r berorda
Vilka attityder och vilken instdllning hos medborgarna i allmanhet,
och hos dem gom kommer i direkt kontakt med forsoket, kan man

vanta sig

5.4.2 varden och pormer _ Olika etiska  forhaliningssatt

Den stora stotestenen i diskussioner oy vad gom skall betraktas som
etiskt acceptabelt eller inte, &r vika véarden och normer, som Skall
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ligga till grund for bedomningama. I frAga oy medicinsk-etiska
varderingar & pormerna bade béttre utvecklade och qerg etablerade
an inom flertalet andra omrdden. Nar det galler etiska 6vervaganden

i friga om ftillimpning 5, gentekniken pd gppan form 5y liv an
manniskan  ar yresonemangen lka nodvandiga  men annu  relativt
outvecklade.  Det finns dock ndgra ansatser till etiska modeller gom
har med maéanniskans forhallande till djur och natur att gora. Till att
béria med kan qgn peka pa tvd viktiga problem, nar det galler sjalva
grundinstéllningen till djur och till den levande naturen | stort. Det
ena ar om naturen har egenvarde och i sa fall i viken mening. Det
andra &r gm manniskan har ratt att forandra npaturen och oy det i s&
fall finns on grans for denna ratt.

Har naturen egenvéarde

Aktuella  enk&tundersokningar, utforda vid Avdelningen  for tros- och
livséskadningsvetenskap vid Uppsala universitet, visar klart att gp
majoritet 5, svenska folket instdammer i uppfattningen  att naturen har
egenvarde eller skyddsviarde och inte bara varde darfér at den A&r
nyttig foér manniskan. Tendensen att tillerkdnna  naturen egenvérde &r
patagligt mycket starkare bland yngre @n bland aldre manniskor.  Dock
lagger uppenbarligen olika manniskor in olika betydelse i termen
egenvarde. For alla gom bejakar tanken p& naturens egenvarde blir op
viktig frdga, i vilken utstrackning och hur detta forhallningssétt kan
infogas i gn konsekvent normativ  etisk teori.

En mojlig etisk tolkning 5y tanken p& naturens egenvarde, gom inte
strider mot vanligt forekommande etiska reaktioner och gom later sig
infogas i g rimlig etisk teori kan skisseras pa féljande séatt. Det finns
i varlden o rad olika tillstind och forhallanden, oy har egenvéarde
i den meningen att vérlden skulle g samre utan dessa tillstind och
férhallanden, samt att deras vérde &ar oavhéangigt 4y att de ar till nytta
for nagot annat. Till dessa tillstind med egenvarde hor fungerande
ekosystem. Néar ett sddant slas sonder blir varlden samre, &ven gop allt
annat &r oforandrat.  Men det kan ocksd ygr5 Sa att fordarvandet 5y ett
system kan leda till att andra egenvéarden realiseras i gp utstrackning,
som Q0r det totala vardet stérre. Om exempelvis tillampningen av
genteknik skulle leda till genetisk utarmning och darmed till begréns-
ning 4y de fungerande ekosystemen pa jorden, &r detta i och for sig
ndgot ont som | S& fall maste forsvaras med att det ar nodvandigt —for
att forverkliga andra och storre egenvarden.

Manniskans ratt att férandra  naturen

Att acceptera naturens egenvarde enligt féregdende resonemang far
naturligtvis  inte till folid att ;g Ocksd maste férneka att vi manniskor
kan ta ggg rétt att ingripa i och foérandra npaturen. Déaremot &r det
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uppenbart att ménga manniskor, gom S8ger att naturen har egenvérde,

associerar detta med tanken att det ar fel att ingripa i naturens
forlopp.  Uppfattningen  att g etisk hélining innebar att man inte skall
ingripa i naturen har spelat gp stor roll i idéhistorien. 1dén g att leva
i enlighet med naturen har emellertid haft olika innebérd i olika tider
och det skulle fora for langt att in pd det har. Nar tanken i var tid
utformas  sd, att inte far gora ingrepp i den givna biologiska
strukturen,  blir den svar att uppratthdlla pa ett konsekvent satt. Den
leder exempelvis till oy extrem vetenskapsfientlighet. Beredningen
ansluter sig i detta avseende till naturvardsdolarinen som presenterats

i avsnitt 4.3.2  gyan.

Vid narmare eftertanke vill nog de flesta gd med pd, att vi kan ta
oss ratt att ingripa i naturen och att detta &r forenligt med den gyan
namnda  naturvardsdoktrinen. Men detta hindrar inte, att manga
upplever g genuin kénsla 5, oratt infér vissa saddana genomgripande
férandringar av haturen, gom 9entekniken gjort mojliga. Levande

organismers  utvecklingsmojligheter och anpassningsfortndga  har alltid
fyllt ménga manniskor med vordnad och férundran.  Det verkar gom
om S&dana kanslor har forstarkts i var kultur. At da forandra gp

levande organisms  grundritning uppfattas  gom utslag 5, ménskligt
6vermod. Dessa etiska reaktioner bor man ta Pa stort allvar vid
utformningen 5y en etik, gom skall tillampas pd biologiska forfaran-
den.

Méanniskans  stéllning och hennes plikter mot djur

Enligt det gyan beskrivna etiska férhallningssattet  ar det fullt mojligt
att, inom (amen for epn Konsistent norrnativ  etisk teori, kombinera
uppfattningen att naturen har ett egenvarde, ett skyddsvarde, med
tillerk&nnandet av att manniskan kan ta sig ratten att ingripa i natu-
ren. Enligt den traditon gy 0&r tillbaka till antken och goy i Var tid
aktualiserats g, bla. Georg Henrik yon Wright ar varie art unik och
méanniskan  gn del gy naturen. Hon bor darfor ocksd strava efter att
leva i harmoni med naturen.

Inom den kantianska  pliktetiken forsvaras manniskans unika
stallning med héanvisning till hennes kapacitet oy moralisk varelse.
Moralen tillhér det genuint ménskliga och dess viktigaste princip &r
att tillerkanna  varje individ ett eget handlingsutrymme. Principer, gom
bygger pa tvdng, overtalning eller vald kan darfér inte godtas i den
moraliska gemenskapen. Homstenen i ett etiskt forhaliningssatt blir,
enligt detta satt att resonera, en absolut plikt att respektera manni-
skors ratt till sjalvbestammande. Manniskan  kan inte i strid med sin
egen Vilia och sitt eget intresse brukas gom medel for att na ett mal
skilt frdn henne sjélv.

Manniskans stallning  kombineras i den har Dbeskrivna etiska
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modellen med op uppfattning  att den levande naturen Uuppvisar ep
andamalsenlighet i sig, oberoende g, de eventuella nyttoaspekter gom
manniskan  lagger p& den. Manniskan méaste orientera sig i natur-
sammanhanget  enligt ett teleologiskt, inte bara ett mekanistiskt

perspektiv. = Hon maste frdga efter &ndamélsenligheten pa individ-,

grupp- Och artplanet men ocksd nar det galler det ekologiska systemet
i sin helhet. Vill an Oversdtta detta forhdliningssétt — visavi naturen |
etiska plikter och samtidigt uppnd konsistens i sin etiska modell, kan
det dock inte bli frdga o absoluta plikter likt plikten att respektera
sjalvbestammandet. Vi har endast prima facie plikter  gentemot
naturen. Dessa plikter anvisar o6vervdganden gom Maste goras i den
etiska bedémningen. At de &ar prima facie betyder emellertid inte att
man kan bortse frdn dem.

Nar vi satter granser for ingrepp i naturen, gor vi det ofta utifrén
dess nytta for manniskan. Manniskan &r gp del 5, ekosystemet och ar
beroende ,y detta for att tacka sina grundlaggande behov och for sin
overlevnad. Rovdrift  pd naturen eller oaktsamhet vid utsattning gy
GMO kan &ventyra hennes mdjlighet hartill.  Vidare &r kravet pa att
vara aktsam i nyttiandet gy naturen inte endast grundat pa behoven
hos dagens befolkning utan ocksd pa att kommande generationer skall
kunna f& sina motsvarande behov tillgodosedda. Manskligheten har,
s8 att saga, ett egenintresse gy ett varsamt och ansvarsfullt  naturut-
nytjande.  Till detta kommer s& att naturen, i kraft gy sin anda-
malsenlighet gom O&r utdver manskliga nyttoaspekter, har gn slags
provisorisk  ratt till vart speciella hénsynstagande.

Vi har vidare gn plikt att, som en del gy Véra etiska Overvdaganden,
betanka djurens vélbefinnande, vilket innebar att det inte bara é&r
lidande eller formagan att kd&nna smarta gom bor yarg begransande
faktorer for var behandling gy djur. Som framgdr 4y 4 § djurskydds-
lagen skall djur gom fods ypp eller halls fir produktion 5y livsmedel,
ull, skinn eller palsar hallas och skdtas i gn god djurmilioé  och pa ett
sddant satt att det framjar deras halsa och ger dem mojlighet att bete
sig naturligt.

Foérekomsten av transgena djur innebar ettt kvalitativt nytt steg
genom att artframmande gener kan tillforas ett djur. Utvecklingen pa
detta omréde kan innebara introduktion gy flera pyg egenskaper hos
djur. Sa lange ingen direkt skada tillfogas djuret och s& lange som
gendverforingen inte nagot betydelsefullt  satt forstor djurets  for-
maga till naturligt beteende, kan s&dana forfaranden, enligt denna
etiska modell 4 etiskt godtagbara. Genema é&r i sig inte heliga men
stor forsiktighet méaste anbefallas sa lange de ekologiska konsekven-
serna inte &r klarlagda.

Vad betréffar anvéndning gy, djur for forskningsandamal finns skal
att uppmarksamma g konflkt  gom &r hogst reell for forskare pa
biomedicinens  omréde. Vi bdr ta hénsyn till djurens vérde och val-
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befinnande, men Vi Méste ocks& skaffa den kunskap gom &r nddvandig
for att kunna bota sjukdomar och lindra manskligt lidande. | manga
fall kan vi inte skaffa ogg det faktaunderlag gsom behdvs utan att utfora
experiment  p& djur. | vissa fall kan alternativa experiment  tjana
samma &ndamé&l, men det & osannolikt att vi kan klara ogg helt utan
djurforsok.  Eftersom Vvar plikt att inte dsamka skada eller gora intrdng
pa djurens vélbefinnande i gn mer OMfattande mening ygr en Prima
facie plikt och inte ygr absolut, har Vi en rétt att, efter noggranna
hansynstaganden  enligt yan, nNyttia djuren for vara andamal. Ett
etiskt villkor ~skulle dock yara, att det forvantade vardet ay detta
utnytjande  eller denna kunskap skall vaga tyngre &n det lidande
djuren &samkas. De avsedda resultaten 5y forskningen  skall yara av
vasentlig betydelse for manniskans hélsa. Det fortjanar ocksa att
papekas i detta sammanhang att Okad medvetenhet o djurs valbefin-
nande och svarigheten att jamféra data frdn djurférsék ~ med manskliga
forhallanden  har haft den effekten, att anvéndningen gy djur for
experiment  avsevart reducerats under de tvd senaste decennierna.
Utvecklingen  p& genteknikomrddet  har ansetts bidra till att S& skett.

Genomgdngen gy Olika etiska modeller visar ofta gamsyn nar det
géller maénniskans etiska forhaliningssatt  till den levande naturen, trots
ibland mycket olika utgdngspunkter. De beskrivna modellerna  har
s6kt ge en etisk grund for eller formulerat etiska kriterier — for vara
handlingar né&r det géaller genteknikens tillampning pa vaxter och djur.

Etiska krav p& forskning och utveckling

Ett satt att g4 tillvdga, utan att hamna i gn avvisande halining till alla
ingrepp, &r att formulera  krav pa den installning till det levande gom
skall pragla forskning och tillampning inom det gentekniska omradet.
Man kan d& borja med att beskriva tvd motsatta installningar. En
installning  kan pan kalla experimentlust. ~ Den innebar att man kanner
tilfredsstallelse  just genom att Uthyttia nya forandringsmdjligheter. I
vissa tekniska eller konstndrliga sammanhang kan experimentlust ygrg
en bra egenskap, men knappast i relation fill organismer som utveck-
lats under hundratusen &r. Manniskors tvekan infor genteknik bottnar
sannolikt ofta i g inte obefogad radsla for att experimentiusten  skall
fa& fritt spelrum inom naturens omrade.

En motsatt atityd kan pgn kalla vordnad fér livet. Den innebar ep
stor forsiktighet vid ingrepp i npaturen samt ett krav pa att varje
forandring  motiveras med mycket tydliga och sannolika véardemassiga
vinster. Daremot innebar inte vérdnaden nagon absolut underkastelse
infor den radande ordningen eller nagot allmant avsténdstagande frén
all férandring. Forandringen i sig gseg emellerid inte gom négot
positivt.

Det gar inte att formulera nagra klara och generellt giltiga  kriterier
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for nar ett gentekniskt projekt praglas g, experimentlust resp. av
vordnad for livet. Det bor andock att i enskilda fall tillampa ett
sddant bedémningsperspektiv och darvid hélla i minnet att det gar att
avstd frdn att tillampa kunskaper man forvarvat. Det innebar inte att
man forkastar den kunskap som forvarvats ytan enbart att det inte
alltid ar lampligt att omséatta den i praktisk tillampning.

54. 3  Handlingsaltemativ

Etik i detta sammanhang innebér g, reflektion Gver varfér gy bor
handla pé& ett visst satt och awvisa ett annat handlingsalternativ. Det
ar séledes frdga om att védlja. Darfér ar det viktigt att noga redogora
for vilka handlingsalternativ vi har att vélia emellan. Det finns alltid
minst tv&4 alternativ att utnyttia  tekniken eller att avstd fran att
utnyttia den. Vidare kan frdgan begransas till aft galla nulaget, dvs.

beslutsdgonblicket eller till att gélla ett langre tidsperspektiv. Det ar
ocksd vasentligt att undersoka vilka konsekvenserna  blir i de olika
fallen.

Ofta foreligger ett stort antal alternativ. D& maste varje alternativ
preciseras och diskuteras for sig for att forsoka fa en Overblick  6ver
samtliga altemativs  for- och nackdelar.

54.4 Berorda intressen

Det ar ocksd viktigt att klargbra vilka som ar aktorer, dvs. vilka som
direkt eller indirekt ar berérda g4, vad man i ett givet fall gor eller

avstdr frdn att gora. Vilka starka, svaga, Kortsiktiga, langsiktiga  etc.
intressen har akibrerna  Man maste sjalvfallet 4, beredd pa att det
kan finnas variationer i aktéremas intresse inom gruppen, Over tid

och frdn samhalle till samhalle.

Det galler vidare att klargéra g potentiella  och akuta intresse-
konflikter mellan aktérerna  kan foreligga. Detta &r sérskilt viktigt,
eftersom det gom &r bra for den gne kan ygrg daligt fér den andre och
det gom &r bra for opn aktor pd kort skt kan ygrq daligt f6r samme
aktor pa lang sikt.

Det ar alltid flera aktbrer &an tvd gop &r berdrda. Vilkka de ar

vaxlar fran fall till fall. | ett visst fall kan de vara industriféretag,
bofast befolkning, sommargaster,  polittker och skattebetalare. | ett
annat fall kan det 5 smabonder, storjordbrukare, intresseor-

ganisationer,  konsumenter,  framtida generationer etc. gom A&r aktorer.
Forst nar dessa samband a&r klargjorda kan pan fa ett grepp om Vilka
intressekonflikter som foreligger.
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5.4.5 Analys gy for- och nackdelar

Nar faktaunderlag, varden samt aktorer och deras intressen ar klara,
blir nasta steg att analysera och vaga alternativens for- och nackdelar
mot bakgrund 5 de pormer och varderingar 5n valt att utgd ifran.
Hur olika aktorers intressen skall vagas mot varandra &r inte alls
sjalvklart. Konsumenter, bageriindustri och dess anstidllda samt
miljdansvariga kan exempelvis ygrq berorda av att en ny sorts vete
introduceras,  goy genetiskt  forandrats  for att battre lampa  sig for
industriell  bakning. En konsekvens kan bli att jan kan koncentrera
landets brodbakning il ett stort bageri och lagga per alla mindre och
transportera  brodet per landsvag till butiken. Har kan det 44 skaligt
att vikta de olika gruppemas intressen mot varandra. For vilken aktor

betyder detta mest For konsumenten  alla limpor smakar lika. For
livsmedelsarbetarna ~ de forlorar jobbet. Fér bageriindustrin _ de kan
dra nytta gy stordriftens  fordelar.  Eller for miljion  utslapp frdn

lastbilar ~ okar. En sddan viktning bor géras tydligt och redovisas
Oppet, eftersom den vilar pé etiska stallningstaganden, som Kan yara
kontroversiella och kan behéva motiveras.

Vid on sammanvagning gy for- och nackdelar galler det att i tanken
byta plats med andra aktorer, variera tidsperspektiv, dvs. ge saken
bade . ett kortsiktigt —och ett l&ngsiktigt perspektiv och variera saval
antaganden oy risker och férvéntad nytta som normer Och vérde-
ringar. Det gengre ar sérskilt viktigt , de olika aktorerna har olika
normativa och vérderingsmassiga  utgangspunkter. En dialog mellan
de olika grypperna kan yara nyttig béade gom ett instrument  att kritiskt
granska varandras premisser och vid forsoket att géra denna vikining
och sammanvagning 4y intressen gqy, har har beskrivits.

55 Tillatet respektive otillatet

beredningens  Gvervaganden

Frdgan om vad gom bOr yarg tilldtet resp. Otilldtet vid anvandning gy
genteknik  p& icke manskligt liv fordrar  stéliningstagande till  tva
problem

Har naturen egenvarde och i sd fall i viken mening
Har manniskan rétt att fordndra naturen och finns det i sa fall gp
grans for denna rattighet

Beredningen ansluter sig till uppfattningen att naturen har egenvar-
de. | vissa sammanhang kan det y4r3 mera adekvat att tala oy att allt
levande har ett skyddsvarde. Men beredningen anser Ocksd att manni-
skan, under vissa betingelser, skall ha ratt att forandra npaturen och
vad gom lever déari. Viktigt &r harvid att beakta, att varje ingrepp mo-
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tiveras med mycket tydliga eller sannolika vérdeméssiga vinster i
enlighet med doktrinen o, vordnad for livet.

Beredningen gnser Sdledes att den overgripande  princip skall galla,
enligt vilken manniskan bér ha ratt att fordndra  véxter, djur och

mikroorganismer for att forbattra sina levnadsbetingelser, om detta
kan ske ytan att man Kommer i konflkt med den tidigare redovisade
naturvardsdoktrinen och utan att Sskada andra manniskor eller djur.
Manniskans  ratt i enlighet med denna princip maste ygrg kopplad till
ett moraliskt  gngyar, ett forvaltaransvar. De naturliga organismerna
har inneboende egenvarden, gom Skall respekteras.

Beredningen  vill ocks& understryka vad gom framhéllits i avsnitt
5.3.5 oyan angéende manniskans ansyar gentemot icke-manskligt  liv.
Detta ansvar DOr manniskan besinna och soka leva ypp till i alla sina
relationer till icke-méanskligt liv.

Om vart handlande félier oyan angivna etiska riktlinjer, anser

beredningen  att det kan ygrg fOrsvarbart — att férandra arftiga egen-
skaper inom djuravel och vaxtféradling. Sadana forandringar har
méanniskan  gjort sedan urminnes tider. Med den nya tekniken  kan
emellertid  naturliga artbarriarer ~ Gverskridas,  vilket gor det sarskilt
viktigt att ta etisk stéllning till varje typ gy ingrepp och préva om det
kan ske utan att skada individ eller ekosystem. For sakerhets skull
bor allvarliga ingrepp i naturen undvikas och de ingrepp gom 9ors
vara reversibla omvandbara. Atminstone  por det ygra MOjligt  att
eliminera effekterna 5, dem i enlighet med naturvirdsdoktrinen som
aterges i avsnitt 4.3.2 gyan.

I kap. 2 gyan Namns ett antal exempel pé egenskapsférandringar hos
bade vaxter och djur, gom UtifrAn genteknikens nuvarande standpunkt
bedoms bli aktuella. Okad kunskap om bade vaxters och djurs

molekylarbiologi kommer  att ge mojlighet  till ytterligare forandringar.
For att pa ett tillfredsstéllande satt avgbéra o Sadana foréndringar  &r
etiskt acceptabla eller forordar  beredningen den analysstrategi  for

etiska o©vervaganden, gom beskrivs i avsnitt 5.4 gygn OCh att ana-
lysresultatet dppet redovisas samt att alternativen diskuteras. Det yqre
ocks& 6nskvart att etablera ett forfaringssétt  for att engagera @llmanhe-
ten och massmedia i dessa diskussioner.

Beredningen  &terkommer i avsnitt 8.4 nedan till oGvervdganden och
forslag betraffande  den etiska OGvervakningen.
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6 Nuvarande kontroll och

organisation

6.1 Inledning

Beredningen redovisar har den kontroll 5, anvéndning 4, genteknik
och GMO g foreligger for narvarande enligt svenska bestammelser
samt hur denna kontroll &r organiserad. Redogdrelsen koncentreras pa
GMO och produkter gom innehéller eller bestér 5, levande GMO.
Efter angivande 5y mer generella regler 6.2 redogors  for be-
stammelser avseende anvandningen g, genteknik p& manniska 6.3,
djur 6.4, vaxter 6.5 och mikroorganismer 6.6.  Vidare redovisas
skadestandsrattsliga och andra civilrattsliga regler 6.7. Darefter
beskrivs hybrid-DNA-delegationens organisation och verksamhet 6.8
samt den etiska kontroll gom foreligger  6.9.

Utover de nedan angivna reglerna foreligger g, rad detaljpestam-
melser, gom kan yara att tillampa i speciella situationer, tex. vid
import och saluférande.

6.2 Generella bestammelser

Overgripande straff- och skadest&ndsbestdmmelser  &r tillampliga  &ven
vid anvandning och hantering gy GMO och férfarande med produkter
som innehdller eller bestdr g, levande GMO. Séledes kan den gom
avsiktligt eller 5, oaktsamhet slapper ut farliga organismer eller andra
produkter sd att skada uppstdr bade straffas och forpliktas att betala
skadestdnd. Tankbara brottsrubriceringar i 13 kap. brottsbalken  é&r
bl.a. spridande gy gift eller smitta, férgoring, miljbrott  och vardslés-
het med gift eller smittdmne. Den gom genom brottslig handling  vallar
annan Skada skall ersatta den drabbade for béade sakskada, person-
skada och g fOrmogenhetsskada De skadestdndsregler —gom i Gvrigt
ar aktuella redovisas i avsnitt 6.7 nedan.
Miljsskyddslagen 19693872  ,nses vara generellt tillamplig  vid

| Sebl.a. 2 kap. 1och 4 §§ skadestandslageril972207.

2 Miljpskyddskommittén ME 198904 arbetarpéep6versyn gy bl.a. miljoskyddsla-
genoch naturvardslagen, ge principbetankandet SOU 199114-5Miljéskyddslagstift-
ningen i framtiden.
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utslapp gy tex. GMO. Enligt 1 § galler lagens bestammelser pa

utslappande 5y, avloppsvatten, fast amne eller gas frdn mark, byggnad
eller anlaggning i vatten, Sj0 eller annat vattenomrade, 2. anvéndning
av mark, byggnad eller anlaggning pa sétt gom eliest kan medféra
férorening 5, mark, 5y vattendrag, sjo eller annat vattenomrade eller
av grundvatten, anvandning 5y mark, byggnad eller anlaggning pa
sétt gom kan medféra stérning for omgivningen genom luftfororening,

buller, skakning, ljus eller apnat sddant, gy stdmingen ar helt

tillfallig En &tgérd eller anvandning g¢om omfattas 4, lagen kallas

miljofarlig verksambhet. Koncessionsnamnden for  miljoskydd kan
lamna  tillstdnd  till  s&dan verksamhet. Statens  naturvardsverk,

lansstyrelserna samt den eller de kommunala namnder goy, fullgor
uppgifter  inom miljo- och halsoskyddsomradet miljo- och hélso-
skyddsnamnd utdvar tillsynen Gver verksamheten.

Enligt 3 § miljoskyddsférordningen 1989364 ar det forbjudet att
utan tillstind enligt miljpskyddslagen anlagga ep fabrik eller gnnan
anlaggning, 2. slappa ut avloppsvatten, 3. slappa ut eller lagga upp
fast avfall eller annat fast amne, o Atgarden finns upptagen i en
bilaga till f6érordningen. | bilagan  anges ocksad atgarder for vilka
anmalningsskyldighet foreligger.  Bilagan tar upp en rad verksamheter
dar GMO kan anvandas, tex. jordbruk, vattenbruk, malm-  och
mineralutvinning, livsmedelstillverkning samt tillverkning av lake-
medel. N&gon generell tillstdnds-  eller anmalningsplikt foreligger
daremot inte for anldggningar dar GMO anvands.

Det har diskuterats huruvida anvéndning 5, GMO for sanering &r

reglerad i miljoskyddslagstiftningen. Sanering med mikroorganismer

finns inte upptagen i bilagan i miljoskyddsférordningen, varfor  till-
standsplikt eller  anmalningsskyldighet inte  foreligger for  verk-
samheten. Om organismema inte kan zpges Utgora fasta amnen enligt
1 § forsta stycket 1 miljoskyddslagen, torde lagen \grg tillamplig

endast nar utslappet sker frdn g fast stomingskédlla  gom ett led i
mark- eller vattenanvandning | § forsta stycket 2 och 3 Sanering

av Oljia frn exempelvis ett fartyg omfattas inte avy Miljoskyddslagens

regler. Naturvardsverket  har i ytrrande anfort att 5y 1 § férsta stycket
3 miljéskyddslagen folier, att lagen ar tillamplig pa avsiktlig utsatt-
ning gy GMO for sanering ,y tex. kemikaliebeméngd jord eller
gruvavfall.  Miljdskyddslagen redovisas ytterligarei  avsnitt 13.2 och

3 prop. 197980210 gm kontroll gy hybrid-DNA-teknikens anvandning har dock
anforts, g 15, att Statensnaturvardsverk, Produktkontrollndmnden och Mil joskydds-
utredningen framhallit att utslappandegy bl.a. bakterier och virus utgér miljéfarlig

verksamhet enligt miljéskyddslagen. Aven det féredragande statsradetyar gy den
uppfattningen att verksamhetmed hybrid-DNA naturligen faller inom miljoskyddsla-
genstillampningsomrade.

SOU 199282



SOU 199282 Nuvarande kontroll och organisation 125

9.7 nedan.
Naturvardslagen 1964822 ar tillamplig  p& vissa slag g, hot mot
naturen, sadsom hinder fér friluftslivet, storning 5y landskapsbilden

och skovling 4y vaxter. Aven  genna lagstiftning ~ kan majligen bl
aktuell att tillampa vid anvéndning 5, GMO. Salunda torde det ygrg
mojligt  att i foreskrifter  rorande viss nationalpark, naturreservat  eller
naturvardsomrade ange forbud mot eller férhandsprévning for anvand-
ning gy GMO. Det &ar Statens naturvardsverk och lansstyrelserna  gom
enligt lagen har att verka for naturvarden.

Den yrkesmassiga anvandningen 4y gentekniken och hanteringen av
framstallda  produkter  regleras i arbetsmiljélagsttjiningen. Arbets-
miljélagen 19771160 reglerar skyddet mot risker i arbetet och
syftar till ingripanden mot daliga arbetsmiljbjer med beaktande av alla
de sidor gom kan ygra ogynnsamma for den fysiska och psykiska
halsan. Tillsynen utdvas g, Arbetarskyddsstyrelsen och Yrkesinspek-

tionen. | 18 8arbetsmiljoférordningen 19771166 har regeringen be-
myndigat Arbetarskyddsstyrelsen att meddela  foreskrifter for
verkstallighet av arbetsmiljdlagen. Sédana foreskrifter har getts for
anvandning 5y, mikroorganismer i yrkesmassig verksamhet, gg avsnitt
6.6 nedan.

Nagon sérreglering  betréaffande transport gy GMO eller hybrid-
DNA  finns inte. Som framgar gy prop, 19798010 gy kontroll 5y
hybrid-DNA-teknikens anvandning, ¢ 15, ar dock arbetsmiljolagen
tilamplig ~ &ven vid transporter.  Vid transporter kan dessutom lagen
1982821 och foérordningen 1982923 om transport gy farligt gods
vara tillampliga, o, det transporterade godset pa nagot s&tt &r forenat
med riskf

Aven héalsoskyddslagens 19821080 bestammelser o, atgarder for
att hindra uppkomsten g, Sanitar olagenhet och for att undanréja
sddan olagenhet kan troligen tillampas vid anvandning 5y GMO.

Socialstyrelsen och Statens naturvardsverk utbvar den centrala
tillsynen, medan  kommunernas miljo-  och hélsoskyddsnamnder
handhar  den omedelbara tillsynen. | halsoskyddsforordningen

1983616 anges bla. hur tillsynen fordelas mellan Socialstyrelsen

och Naturvardsverket.

Lagen 1985426 om kemiska produkter, med Kemikalieinspek-
tionen goy framsta tillsynsmyndighet, &r ftillamplig  pd hantering 5y
och import 5, kemiska &mnen och beredningar kemiska produkter.
Lagen ar tillamplig pé kemiska bekampningsmedel, men formodligen
inte p& levande GMO. Doda GMO kontrolleras — daremot 5y lagen om

4Angéendetransport av hybrid-DNA, gedven Ds A 19845 Behovs hybrid-DNA-
kontrollen, g 101-103.
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kemiska produkter  Mgjligen  ar lagen tillamplig ocksd pa torkade
och pa frysta mikroorganismer tex. jast, vilka kan vackas till liv
genom utblandning i vatten, Angdende lagen 1991639 om forhands-
granskning gy biologiska  bekampningsmedel, se avsnitt 6.5, 8.132
och 9.6 nedan.

| produktsakerhetslagen 1988 1604° yngeg regler for at motverka
att varor OCh tidnster orsakar skada pé person eller egendom.  For
detta andam&l fir o naringsidkare  &laggas att lamna sakerhetsin-
formation,  forbjudas  att tillhandahdlla 4oy Och tjanster saljforbud,

&laggas att lamna vamingsinformation samt alaggas att aterkalla yaror
och tjanster aterkallelse. Lagen tillampas i frAdga om varor ©ch
tinster gom tillhandahalls i naringsverksamhet  och gom konsumenter

i inte obetydlig omfattning utnyttjiar eller kan komma att utnyttia  for
enskilt bruk. Konsumentverket utévar tillsynen 6ver att lagen och
foreskrifter  gom har meddelats med st6d gy den efterlevs i friga om
varor OCh tidnster gom inte &r specialreglerade.  Lagen bygger Ppa att
naringsidkama i forsta hand frivilligt skall vidta de atgarder gom
lagen anvisar. Konsumentombudsmannen kan emellertid hos Mark-
nadsdomstolen anséka om &léaggande eller forbud. Lagen ér tillamplig
aven pad produkter gom bestdr 4y eller innehéller GMO.

| olika sammanhang har diskuterats forbud mot impon gy produkter
som framstalits  pd visst satt, bl.a. livsmedel gom framstalits med hjalp
av genteknik. | betdnkandet 199091 JOU5 har de rattsliga och
handelspolitiska forutsattningarna for en utokad  imponkontroll
redovisats. Dar apges foliande s, 14-157

Sverige har i GATT-avtalet forbundit sig att foljia vissa regler for
den internationella handeln. Avtalet ar i hég grad inriktat pa att
framja ett fritt utbyte gy varor som ett medel att Oka den totala
produktiviteten och darmed vélfarden i de deltagande landerna.
Skillnader i produktionsforutsattningar och mellan olika lander for
olika produkter utgér grunden for de vélfardsvinster — och effektivi-

tetsvinster gom handeln &r avsedd att ge. Aft pa administrativ. = vég
sOka utiamna dessa skillnader  &r forenligt med GATT-avtalet.

Till produktionsfoérutsattningama raknas &ven de regler varje land
vélier att stélla upp for att uppfylla sina politiska malsattningar
tex. sociala och miljopolitiska malsattningar. Det star enskilda

lander fritt att infora strangare krav fér sin ggen Produktion.  Den
hogre kostnaden gom kan ygrg fOrknippad — med ett strangare
inhemskt ~ krav  betraktas gom Sjélvvald. Kompensation genom

5 Prop. 1990x9190 En god livsmilj, s, 460.

6 Lagen har sin utgdngspunkti den bestimmelsesom tidigare fannsi 4 § marknads-
foringslagen 19751418.  Angdende motiven till produktsakcrhetslagen, se prop.
19888923.

7 Se ocks& betankandet 199192JoU4.
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sarskilt gransskydd skulle gpngeg Strida mot GATT-avtalets forpliktel-

ser. _ | GATF-6verenskommelsen i april 1989 enades de deltagande
landerna  bla. gy att tullar och icke-tariffara handelshinder  for
jordbruksprodukter inte skulle hojas eller utvidgas till nya produk-

ter. _ Krav gom riktas mot exportlandets val gy produktionsmetod

i stallet for produkten bor enligt GATT-avtalet grundas pa det
forhallandet  att metoden paverkar den slutliga produktens egen-
skaper pa ett sddant sétt att svenska pormer underskrids. | annat fall
ar sadana krav for narvarande inte tilldtna. Inom Uruguay-rundan

diskuteras att utvidga  anvandningsmdjlighetema for krav pa
produktionsmetodema. Inom  gmen for dessa diskussioner  gyser
Sverige att arbeta for o, forstarkning 5, mojligheten  att uppstalla
krav gy miljioskal mm. jfr prop. 19888968 s. 13. _ Kvalitetskrav

kan komma att uppfattas gom handelshinder o, de gar utdver
GATT-avtalets tamligen snava skyddskriterier. GATTs s.kk. TBT-
kod [6verenskommelse om tekniska handelshinder] foreskriver  att
internationella  ormer Skall tillampas pd importerade  produkter o

det inte tydligt kan visas att sérskilda forhallanden i importlandet
nédvandiggor ett lagre gransvarde for att skydda liv eller halsa
artikel  2.2. | GATT-avtalet antas sdledes internationella  normer

representera ett rimligt skydd. Bakgrunden ftill detta &r att man Velat
minska mojligheten gt anvanda mycket laga gransvarden eller héga
kvalitetskrav ~ gom fortackta handelshinder. ~ Onskemélen o, utokad
kontroll 5y andra léanders produktionsmetoder beror i viss utstrack-
ning den grundldggande  principen op exportldndemas nationella
suverdnitet och ratten att bestamma Gver interna angelagenheter.
Om dessa krav gar uyt pa att forhindra vissa produktionsmetoder
oberoende 5, metodernas eventuella effekt pa produktens kvalitet &r
det inte langre ep frAga om livsmedelskontroll utan snarare en fraga
om forhdllandet mellan Sverige och andra nationer. Dvs. import-
kontrollen  och handelspolitken ~ anvands gom ett medel att paverka
exportlandema  till ett beteende goy ©verensstammer med svenska
normer P& tex. miljévardens, djurskyddets och hélsoskyddets
omraden.

Utskottet berér i betdankandet ocksd andra problem med g, utdkad

importkontroll.
Aven EES-avtalet innehdller regler oy import. Reglerna ansluter
nara till artikel 30 i Rom-fordraget. | artklarna 11 och 12 i EES-

avtalet stadgas sdledes att kvantitativa import- och exportrestriktioner

samt atgarder med motsvarande verkan skall g5 fOrbjudna  mellan
de avtalsslutande parterna. | artikel 13 sags, att bestdmmelserna i
artiklarna 11 och 12 inte skall hindra sddana forbud mot eller
restriktioner for import, export eller transitering som 9rundas pa
hansyn till allman moral, allman ordning eller allman séakerhet eller
intresse att skydda manniskors och djurs halsa och liv, att bevara
véxter, att skydda nationella skatter 5, konstnarligt, historiskt  eller

8Ang:‘S\endeartikeI 30 i Rom-férdraget, e promemorian Ds 199076.
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arkeologiskt varde eller att skydda industriell och kommersiell
aganderatt. Sadana forbud eller restriktioner  far dock inte utgéra ett
medel for o godtycklig  diskriminering eller innefatta g fOrtackt

begrénsning 5, handeln mellan de avtalsslutande parterna

6.3 Anvandning  av genteknik  pa manniskor,
m.m.
Halso- och sjukvardslagen 1982763 galler generellt atgarder for att

medicinskt ~ férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.
Lagen innehdller allmanna bestammelser oy bla. krav p& halsa- och
sjukvarden.  Socialstyrelsen  har tillsyn &ver landstingskommunemas
halso- och sjukvard och kan meddela foreskrifter till skydd for
enskilda. Genom lagen 1980l om fillsyn 6ver hélso- och sjuk-
vardspersonalen m.fl. kan disciplinpaféljd alaggas t.ex. sjukhusperso-
nal gom inte féljer sédana foreskrifter. Mojligen  kan &ven smitt-
skyddslagen 19881472, som reglerar skydd mot att smittsamma
sjukdomar sprids bland manniskor, bli aktuell att tillampa pa sjukdom
som Sprids tex. via GMO. Socialstyrelsen har tillsynen &ven o&ver
smittskyddet.

Forutom det 5,an angivna kan lakemedelsférordningen 1962701,
som 'eglerar bl.a. tillverkning, inférsel och hantering 5, samt handel
med lakemedel, bli tillamplig.  Det &ar Lakemedelsverket  gom svarar
fir  lakemedelskontrollen. For farmacevtiska specialiteter, dvs.
standardiserade lakemedel, oy 4&r avsedda att tillhandahéllas i
tillverkarens  originalférpackning, galler att de inte far salias utan att
vara 'egistrerade  hos Lakemedelsverket. Lakemedelsverket har

séledes ansvaret for tillsynen g, bla. tillverkning ay Pprodukter  for
beredning 5, farrnacevtiska specialiteter ~ och for kontrollen av
produkternas  kvalitet, sakerhet och effektivitet i anvandning. For
registrering 5y gentekniskt framstéllda produkter krévs i princip att de
skall y5rq fria frdn DNA och virus, och i 6vrigt krévs att frammande
proteiners  halt skall gra S& 1&g, att risken beddms gqop liten i
forhallande till den positiva effekt lakemedlet skall ha hos patienten.

Verket har dock ingen tillsyn &ver de olika forskningslaboratorier som
utvecklar  de vektorvardsystem, vilka gepare Skall anvandas gy
industrin ~ for produktion g, lakemedelssubstanser. Den nuvarande

regleringen torde ge Léakemedelsverket  mojlighet att utfarda foreskrif-
ter for lakemedel ggy innehdller eller bestdr 5, GMO.

9 Angé&ende EES-avtalet, o prop. 19911922170.

1° Riksdagen har under varen 1992 antagit ep ny lakemedelslag1992859,  vilken
foreslastrada ikraft samtidigt med EES-avtalet. Angdendemotiven till den nya lagen,
seprop. 199192107.  Seocksd avsnitt 8.13.2 nedan.
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Enligt lagen 1991114 om anvandning 5, viss genteknik vid
allmanna halsoundersdkningar  kravs sarskilt tillstind for att undersoka
manniskors  grysmassa med utnyttiande 5y analys 4, genernas DNA
och RNA, om undersokningen  utgor eller ingdr gom ett led i g
allman  halsoundersokning.  Tillstind  far lamnas endast oy, under-
sokningen  &r inriktad p& att soka kunskap oy, sjukdomsférhallanden
som & gy allvarlig art eller gpnars ay sarskild betydelse for halso-
och sjukvarden. Vid prévning o tillstndsfrigan  skall sarskilt beaktas
om de gom skall leda och utféra undersokningen  har den kompetens
som behdvs for andamdlet och o integritetsskyddet — for uppgifter om
undersokningsdeltagamas genetiska  foérhallanden kan antas Dbl
tillfredsstéllande.

Lagen 1991115 om atgarder iforsknings- eller behandlingssyfie
ined befruktade &gg frdn manniska galler sdvél gentekniska gopy, andra
atgarder. Atg‘cirderna forutsatter samtycke 4, donatorerna 4, &gg och
sperma. FOrsok i forsknings- eller behandlingssyfte p& befruktade &gg
far goras langst till och med den fijortonde dagen efter befruktningen
och f&r inte ha till syfte att utveckla metoder for att astadkomma
genetiska effekter g5y kan gd i 5y, Ett 8gg gom varit foreméal for
forsok skall efter utgngen g, tidfristen ytan drojsmal  forstéras.
Vidare foreskrivs  att ett befruktat &gg far férvaras i fryst tillstand
hogst ett &r. Ett befruktat &gg gom varit foremal for forsok i forsk-
nings- eller behandlingssyfte far inte foéras in i en kvinnas  kropp.
Detsamma galler oy, &dgget fore befrukiningen eller de spermier gom
anvants vid befruktningen har varit féremal for forsok.

De béda sistnamnda lagarna, gom berérs ocksd i avsnitt 8.3 nedan,
har Socialstyrelsen g tillsynsmyndighet och tradde i kraft den 1
oktober  1991. Socialstyrelsen  har paborjat arbetet med att utfirda
allmanna rdd oy lagamas tillampning.  Raden kan beréknas g Klara
under hosten 1992,

Om genteknik anvands vid framstalning 5, livsmedel . . tex.
mjolkprodukter, och bréd kan livsmedelslagen 1971511 och
livsmedelsforordningen 1971807 tillampas  for kontroll. Statens
livsmedelsverk  utdvar den centrala ftillsynen over efterlevnaden 4,
dessa bestammelser och de foreskrifter g5, meddelats med stod oy
dem. Verket skall sarskilt bevaka konsumentintresset. Lagen reglerar
livsmedel och livsmedelstillsatser samt innehéller bestammelser o
bl.a. hantering, markning, saluhdllande. Livsmedel gqp saluhdlls far
inte ha saddan sammansittning eller beskaffenhet i 6vrigt att det kan
antas yara skadligt att fortara, smittférande eller annat satt otjanligt
till manniskofoda. Som livsmedelstillsats ~ far endast anvéndas tillsats
som 9godkants. Livsmedelsverket har deltagit i gn nordisk utredning

1 Beredningens dvervagandengm livsmedel &terfinns i avsnitt 8.132 nedan.
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om bioteknologins anvandning  inom livsmedelsomradet, Nord
199118 Food and New Biotechnology. Utredningen har inte overvagt
forslag till andringar i gallande regler. Nuvarande regler ger Livsme-
delsverket mojlighet att utfarda sarskilda bestammelser for livsmedel
som innehéller eller bestar 5, GMO.

Enligg 7 § livsmedelslagen och 5 § livsmedelsférordningen
1971807 kan Livsmedelsverket foreskriva bestdamd sammansattning
eller beskaffenhet i ovrigt livsmedelsstandard for livsmedel gy visst
slag, om det & gy sérskild betydelse fran halso- eller naringssynpunkt
eller eliest for att tillgodose konsumentintresset. Det har diskuterats
vad gom | detta sammanhang ayses Med konsumentintresse. Kon-
sumentintresset  kan ocksa enligt 11 § motivera forbud eller villkor  for
hantering eller inforsel till landet 5, visst slag gy livsmedel. | det
ovan Citerade betankandet 199091 JoU5 har &ven den senast angivna
bestammelsen behandlats. Dé&r anges s. 13

Med begreppet Kkonsumentintresse  enligt géllande rétt torde séledes
avses ett intresse gom 4ar ndgorlunda  direkt knutet till produktens
beskaffenhet  eller majligheten  att bedéma produktens  kvalitet,
sammansatining,  smak, farskhet, naringsinnehall  m,  Onskemdlet
att kontrollera  produktionsmetoder i exponlandet  gom t.ex. paverkar
narmilisn i anslutning till odlingen eller arbetsmiljon i produktionen
kan knappast havdas med hénvisning till konsumentintresset, under
forutsattning att metoderna inte ger upphov till resthalter i produk-
ten. Samma beddmning kan goras betraffande t.ex. forhallandena
i animalieproduktionen hos utldndska uppfodare. Fragor gm djurens
tillsyn och skotsel, utrymme och inredning i stallar, stallklimat,
betesgdng m.m. kan knappast inrymmas i begreppet konsument-
intresse. Detsamma torde gélla slaktmetodema i den utlandska
produktionen. Sammanfattningsvis méaste det framhdllas att kon-
sumentintresse  inte kan Aberopas gom Stod for Aatgérder gom hérmast
motiveras gy ett onskemdl att kontrollera  exportlandemas miljo-
vards- eller djurskyddspolitik m.m. eller att tillgodose  svenska
producentintressen.

6.4 Anvandning  av genetiskt modifierade djur

Vad galler bestammelser o, anvéandning 5y, genteknik pa djur och
vaxter kan for on utforlig redogdrelse hanvisas till betdnkandet Ds
19909 Genteknik  vaxter och djur. Sammanfattningsvis kan foljande
framhallas. | 12 § forsta stycket 1 djurskyddslagen 1988534 ges en
méjlighet  for regeringen att meddela férbud mot eller villkor for gp-
vandning , genteknik p& djur. Detta bemyndigande har inte utnytt-
jats. Vidare finns i 19 § ett generellt krav p& tillstdnd  for forsoks-
djursanvéndning, dar djur utsatts for operativt ingrepp, insprutning
eller blodavtappning eller annat lidande. | 28 §& djurskyddsférord-

ningen 1988539 foreskrivs ~ forbud  mot att tillfdra  djur hormoner
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eller andra amnen for att paverka djurets egenskaper i annat Syfte &n
att forebygga, pavisa, bota eller lindra sjukdom eller sjukdomssym-

tom.

Majligen kan &ven andra bestammelser i djurskyddslagen, t.ex.
regler om avel, bli ftillampliga vid anvandning 4, genteknik.  Enligt
lagen 1985342 om kontroll 5 husdjur . krévs tillstdnd  for
embryodverforing i faltverksamhet. Enligt Statens jordbruksverks
foreskrifter  far endast s.k. oblodig metod anvandas. Jordbruksverket
har &ven meddelat krav 1989-02-28 vad galler import 4, frysta

notkreatursembryon frin USA. Lagen ¢ kontroll , husdiur mm.
behandlas ocksd i avsnitt 8.3.2 och 9.4 nedan.

Tillforsel 5, hormoner regleras &ven i lagen 1985295 om foder.
Enligt 4 § i denna lag f&r antibiotika eller andra kemoterapeutiska
medel tillsattas foder endast for att férebygga, lindra eller bota sjuk-
dom eller sjukdomssymtom. Jordbruksverkets ~ foregdngare Lantbruks-
styrelsen  har utfardat foreskrifter LSFS 198840 var  gnges att
hormoner  fér tillféras djur i syfte gt forhindra  befruktning,  framkalla
abort, stimulera &gglossning, verka sammandragande livmodern
eller synkronisera  brunst. Lagen gy, foder behandlas ocks& i avsnitt
8.3.2 och 9.5 nedan.

Statens jordbruksverk har for nparvarande inget bemyndigande  att
prova anvandningen 5y tex. genetiskt férandrade djur inom animalie-

produktionen. | skrivelse till regeringen den 18 september 1989 har
dess foregangare Lantbruksstyrelsen foreslagit att  djurskydds-
forordningen  kompletteras denna punkt.

Enligt veterinara inforselkungérelsen 1958551 kravs Jordbruks-

verkets tillstind  for att importera vissa levande och doda djur m.m.
Tillstdnd  kravs ocksd for att i landet fora in levande sperma av diur,
befruktade  &gg gy djur for overforing  mellan hondjur samt juvenila
stadier och &gg g, bin.

Jordbruksverket  har i april 1992 beslutat att inte medge inforsel 5y

sperma frin ¢, viss notkreaturras,  Belgian Blue. | beslutet anges att
rasen ar kand gom barare 5, anlag for muskelhypertrofi i hog
frekvens.  Egenskapen medfor bl.a. kalvningssvarigheter samt en Okad
stresskéanslighet. Kalvningssvarighetema hos (gsen har medfort  att
kalvarna allméant forldses med kejsarsnitt.  Enligt Jordbruksverkets

beddomning & avelsdjur med dessa egenskaper férenliga  med
djurskyddsbestammelserna.

Fiskeriférordningen 1982126 innehaller  krav tillstand ~ for att

anlagga jiskodling  och for att plantera yt eller flytta fisk. Frégor o
tilstind  handlaggs 5, Fiskeriverket. Denna lagstiftning  torde kunna
anvandas for at kontrollera  utséttning 5y genetiskt modifierad ~ fisk.

1256 ocksa Ds 199270 Enklare fiskebestammelser.
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Anlaggning  for odling gy mer &n tio ton fisk o aret ar vidare fill-
standspliktig enligt bilagan till  miljoskyddsforordningen. Mindre
odlingar samt vissa kraftodlingar ~ &r anmalningsplikti ga. Beredningens
overvaganden gy fisk redovisas i avsnitt 8.13.2 nedan.

Vidare foreligger enligt 41 §jaktstadgan 1987905 ett forbud mot
att satta yt daggdjur och faglar 5y en S&dan art eller (a5 som inte
genom haturlig utbredning tillhérde  landets viltbestdnd  vid utgéngen
av &r 1987. Statens naturvardsverk  fir medge undantag fréan for-

budet, i vissa fall efter samrdd med Statens jordbruksverk. Jaktlagen
1987259 behandlas i avsnitt 8.13.2 nedan.
Aven epizootilagen 1980369, vilken &ger tillampning  pa& allméan-

farliga djursjukdomar  gom kan spridas genom Smitta bland djur eller
fran djur till manniska, kan bli tillamplig  vid spridning g, smitta
genom GMO. Statens jordbruksverk och lansstyrelserna  utévar till-
syn Over lagen.

Lakemedel for djur regleras g, ldkemedelsférordningen 1962701,
se avsnitt 6.3 gyan.

6.5 Anvéandning av genetiskt modifierade vaxter

For att bekampa  vaxtskadegorare kan forbud och foreskrifter
meddelas enligt vaxtskyddslagen 1972318. Sedan den 1juli 1989
har regeringen enligt 2 5 § bemyndigande att forbjuda eller stalla upp
villkor ~ fér anvandning g4y genteknik pa véxter, gentekniskt ~modifiera-
de vaxter samt gentekniskt modifierade organismer vid vaxtodling. Av
forarbetena  till bestammelsen prop. 1988892140, g 40-45 framgar
att bemyndigandet omfattar alla slag gy véxter, béade ved- och ortar-
tade, och att foreskrifter kan meddelas ocksd for skogsodling.  Vidare
anges att bemyndigandet omfattar  alla gentekniskt modifierade
organismer  gom kan komma till anvéndning inom véxtodlingen,
exempelvis  antifrostbaktericr och mikroorganismer som kan anvandas
for behandling 4y jord, samt att det ocksd tacker gentekniskt modifie-
rade organismer gop anvands i bekampningssyfte.

Regeringen har utnyttjat det i foregdende stycke angivna bemyn-
digandet. Sedan den 1 april 1990 galler sdledes enligt 30 § véaxt-
skyddsfoérordningen 1972319 att den gom odlar  gentekniskt
férandrade vixter i vaxthus eller utomhus skall ha tillstand till
verksamheten.  Tillstdndsfrdgor ~ prévas gy Statens jordbruksverk  efter
samrdd med Delegationen fér hybrid-DNA-fragor och Statens natur-
vardsverk.  Vid prévningen skall sarskilt beaktas att odlingen inte fér
innebara  risker for omgivningen eller for miljon eller risk for
utarmning av den genetiska méangfalden. Statens jordbruksverk
tilampar  bestammelsen s& att tillstdnd  inte kréavs d& forsknings-
material odlas i vaxthus. Motivet till denna stdndpunkt &r att riskerna

SOU 199282



SOU 199282 Nuvarande kontroll och organisation 133

for spridning  d& gphges begransade. Hittills har lamnats fem tillstnd
till odling. Vaxtskyddslagen och vaxtskyddsférordningen behandlas
ocksd i avsnitt 8.13.2 och 9.3 nedan.

Import 5, vissa vaxter och mikroorganismer regleras 4, forord-

ningen 1975994 om inforsel g, vaxter 1, m. Bestammelserna  har
till syfte att forebygga att till riket fors in véxtskadegorare som kan
vélla allvarliga  skador inhemska odlingar eller pa véaxtprodukter,

som har lagrats inom landet. Det &r forbjudet att till riket inféra bl.a.
levande nematoder, insekter och kvalster i varje utvecklingsstadium,
med undantag 4, dels sddana goy &r avsedda till foder akvarie-
fiskar eller faglar och sarskilt har angetts gy Statens jordbruksverk,
dels bin. Vidare rader inforselforbud for kulturer g, virus, bakterier
eller  syampar som upptréder pd vaxter eller skall anvandas for
bekampning. Jordbruksverket far medge undantag fr&n inférselbe-
stimmelsema, oy verket finner att s& kan ske utan att det angivna
syftet eftersatts.

Utsédeslagen 1976298 reglerar  statsplombering av utsade.
Statsplombering innebar on kvalitetskontroll och gors 5y Statens
utsadeskontroll  eller lokal fréanstalt. For att statsplombering 5, utsade
av en Viss sort skall f& ske kravs att sorten provats lamplig att odla
har i landet och i n&got praktiskt viktigt avseende har visat sig yara
ett framsteg. Detta avgérs gy Statens vaxtsortnamnd.

Skogsvardslagen 1979429 inneh&ller bestammelser ., skogsod-
lingsmaterial. Om det &ar pakallat fran skogsvardssynpunkt far
regeringen eller Skogsstyrelsen meddela foreskrifter o, forbud eller
stalla ypp Vvillkor  for anvandningen 5y eller handel med skogsod-
lingsmaterial. Denna modjlighet har anvants for att reglera klonskogs-
bruk SKSFS  19911. Reglerna gyger 1 forsta hand att varna om ett
visst métt 5, variation inom skogsbestdnden. P& ¢gmma Satt som med
de angivna kloningsreglema  finns mojlighet att reglera skogsbruk gom
anvander genetiskt andrat skogsodlingsmaterial.

Aven lagen 1975741 med bemyndigande att meddela foreskrifter
for tradgardsnaringen torde kunna tillampas pa genetiskt &ndrade

vaxter.

Sedan den 1 januari 1992 galler enligt lagen 1991639 om
forhandskontroll av biologiska  bek&mpningsmedel att ett biologiskt
bekampningsmedel far saluhdllas eller anvandas endast oy, det &r

godkant. Med biologiskt bekampningsmedel  5,5es Mikroorganismer,

virus, nematoder eller insekter, ggy, framstélits sarskilt  for  att
foérebygga eller motverka  att samitar olagenhet eller skada pa
egendom fororsakas gy, djur, vaxter, mikroorganismer eller virus.
Fr&n den 1juli 1992 &r lagen tillamplig ocksd pd spindeldjur  SFS
1992605, prop. prop. 199192 137. Det ar alltsd frdgan o levande
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organismer gom anvands.  Ett godkannande far lamnas op, medlet ar
godtagbart  frn halso- och miljévardssynpunkt och behdvs for det
angivna &andamélet. Lagen galler oavsett om Organismema  &r genetiskt
modifierade  eller ej. | forarbetena anges dock, att det i dag
foreligger  brist pd kunskap och att stor osékerhet rader om de risker
som &r férenade med att i naturen Slappa ut genetiskt modifierade
mikroorganismer och att det darfor finns anledning att inta ett
restriktivt ~ synsétt vid prévningen gy epn ansbékan oy godkénnande.  Av
forordningen 19911288 folijer att det ar Kemikalieinspektionen som
provar frdgor om godkdnnande 5 biologiska  bekampningsmedel.
Lagen behandlas ocksa i avsnitt 8.13.2 och 9.6 nedan.

6.6 Anvandning  av genetiskt modifierade
mikroorganismer

Vid anvéandning g, mikroorganismer i yrkesmassig verksamhet &r
arbetsmiljdlagen 19771160 generellt tillamplig. Lagens &andamal &r
bla. att sakerstdlla gp arbetsmilio  goy inte utsatter arbetstagare for
ohalsa eller olycksfall —och goy ar tillfredsstallande med hansyn till
arbetets natur och den sociala och tekniska utvecklingen. Amne som
kan foranledda ohalsa eller olycksfall, tex. levande eller doda
mikroorganismer, fr anvandas endast under forhdllanden  gom ger
betryggande sékerhet. Tillsynen utdvas gy Arbetarskyddsstyrelsen och
Yrkesinspektionen. Regeringen eller, efter regeringens bestammande,
Arbetarskyddsstyrelsen far meddela de ytterligare  foreskrifter om
arbetsmiljons  beskaffenhet och g allménna skyldigheter i fraga om
arbetsmiljion  gom behovs for att forebygga ohalsa och olycksfall i
arbetet. | 18 § arbetsmiljéférordningen 19771166 har regeringen
bemyndigat Arbetarskyddsstyrelsen att bla. meddela ytterligare
foreskrifter ~ for verkstéllighet 5y, arbetsmiljélagen.

Med stéd 5, det angivna bemyndigandet galler sedan den | oktober
1989 Arbetarskyddstyrelsens kungorelse AFS 198812 med sar-
skilda foreskrifter ~och allmanna rad fér anvandning g, mikroorganis-
mer | yrkesméssig verksamhet. Bestammelserna  géller &ven arbete
med genetiskt  modifierade mikroorganismer och bygger pa ep
indelning gy mikroorganismer i fyra skyddsklasser. Enligt bestammel-

13s0m angetts i avsnitt 6.2 gyan faller ¢n beredning med doda organismer inom
ramen for lagen 1985426 oy, kemiska produkter.

Prop. 19909190 En god livsmiljo, g 240-241.

Kungorelsen ersétts den | januari 1993 5y AFS 19928 oy, biologiska amnen.

Andringarna har féranletts framst gy att reglernai EGsdirektiv 90679 o biologiska
agens har beaktats.

SOU 199282



SOU 199282

Nuvarande kontroll och organisation

serna Oaller bla. ett krav pa tillstdnd frdn Arbetarskyddsstyrelsen for
samtidig anvandning gy mer an 500 liter kulturmedium  med mikroor-
ganismer i skyddsklass 2 och for all anvéndning 4, mikroorganismer

i skyddsklass 3 och 4. Skyddsklass 2 innebar mattlig risk, medan
klasserna 3 och 4 innebar hoég resp. mycket hég risk. De angivna
bemyndigandena medger att Arbetarskyddsstyrelsen ocksad utfardar
sarskilda  foreskrifter for  anvandning av genetiskt  modifierade
mikroorganismer.

Av avsnitt 2.3.4 framgdr att bakterier anvands vid sanering gy

kreosot vid Blekholmstorget i Stockholm.  Dessa bakterier har forts
ut yr Sverige, forékats och sedan importerats till Sverige. En sédan
import  kraver inte tillstdnd.  Statens jordbruksverk smittskyddsen-
heten har dock yttrat sig 6éver importen utan att ha nagon erinran.
Vid tillstAndsgivningen har &rendet provats med stéd gy forordningen
1975994 om inférsel 4, véaxter MM.1° | saneringen & Natur-
vardsverket, lansstyrelsen och  milj6- och halsoskyddsnamnden

inkopplade och forelaggande har getts med stdd 5, 40 § miljoskydds-
lagen 1969387.

6.7 Skadestand och forsakring

| detta avsnitt redovisas centrala skadestindsregler  gom kan bli
aktuella vid verksamhet pa genteknikomradet. Vidare skall berbras de
forsakringar som Kan yagra ay intresse. Det kan dock redan har
framhallas att det inte finns ndgra sarskilda skadestandsrattsliga  regler
for anvandning 5, GMO. Det finns inte heller négot generellt krav pa

ansvarsforsakring eller annan typ av forsékring vid sédan verksam-
het.

6.7.1 Skadestand

Inledningsvis  skall redogéras nagot for skadestdndslagen och allmanna
skadestandsrattsliga regler. Darefter redovisas innehdllet i miljo-
skadelagen och produktansvarslagen.

16Ft’)rordningen redovisas i avsnitt 6.5 gyan.
17se petankandet 198990LU9 ¢ e.

18ppr en utforlig beskrivning gy svensk skadestandsrétikan hanvisastill exempel-
vis Hellner Skadestandsratt,1985,och Bengtsson,Nordensonoch Strémbéck Skade-
stand, 1985, samt dar angiven litteratur. Motiven till skadestandslagerframgér gy
bl.a. prop. 19725 Skadestdndslag.
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Gnmdlaggande bestammelser

Skadestandsskyldighet, dvs. skyldighet att ersatta den gomp lidit gp
skada s& att denne kommer i ggmma ekonomiska stallning  som om
skadan inte hade intraffat, kan uppkomma saval i férhallande mellan
tvd avtalsparter ggm i utomkontraktuella forhéllanden. Allméanna
regler oy erséttning for skada finns i skadestdndslagen 1972207.

Lagen tillampas oy annat &ar sarskilt foreskrivet eller foranleds 4y
avtal eller i o6vrigt ,, regler o, skadestdnd i avtalsférhéllanden.

Séledes far lagen betydelse ooy utfyllande regler p& bla. s&dana
omrdden gom inte regleras 5, speciallagstiftning. Néara samband med
skadestandsreglema har frdgor oy forsakringsersattning. Det kan
galla forsakringar bade pa den skadestandsskyldiges och den skade-
lidandes sida. Aktuella forsékringar redovisas i avsnitt 6.7.2 nedan.

Vid sidan 5, den allméanna skadestandsratten finns speciallagstift-
ning. Det finns ocksd skadestdndsréttsliga  principer gom inte &r
lagfésta, utan framgér 5, forarbeten, doktrin och rattspraxis.

Vilka funktioner skadestdndet har & omtvistat. Framst brukar anges
den reparativa funktionen,  Overflyttningen ay forlusten,  pulvriseringen
och den preventiva effekten. Aven ekonomisk prevention  anges som
en av Skadestdndets funktioner.  En tanke i nuvarande svensk skade-
standsratt &r att ansvaret skall kanaliseras till kostnadsbarare, vilka
formér  att betala ersattningsbeloppen eller tacka ansvaret genom
forsékring  och oy kan pulvrisera  kostnaden genom att behandla den
som en Kostnad i rorelsen.

Enligt huvudregeln i 2 kap. | § skadestdndslagen &r det o, forutsatt-
ning for skadestdndsskyldighet att skadan har orsakats uppséatligen
eller genom VArdsloshet. Ocks& underlétenhet att handla kan medf6ra
skadestdndsansvar.  Att det for skadestandsskyldighet kravs uppsat
eller vardsléshet &r o allman princip i svensk skadestandsratt den
s.k. culparegeln. Denna princip &r dock genombruten 4y lagregler pa
vissa omraden, dar gngyar foreligger &ven ytan vardsléshet sk.  strikt
ansvar.2® petta galler framst pa omrdden med sérskilda risker for
skada. Dessa lagar ger ofta béttre mojlighet till ersattning och &r

strangare mot den ansvarige, vilken ofta &r néaringsidkare. | ndgot fall
foreligger  presumtionsansvar, dvs. skadegoraren presumeras ha varit
vardslés tills han bevisar annat. | flera fall galler ocks& sarskilt Kkort

9 Prop. 199091497 Produktskadelag, . 55.

M Seexempelvis lagen 190271 s. | innefattandevissabestdmmelserg, elektriska
anlaggningar, atomansvarighetslagen|1 96845, lagen 1973 | 198 omansvarighetfor
oljeskada till sjoss, lagen 1922382 oy ansvarighet for skadai folid gy luftfart,
jarnvagstrafildagen 1985 192, lagen 1943459 om tillsyn éver hundar och katter
samtlagen 1933269 o, agofred. Angdendebegreppenstrikt gnsyaroch rent strikt

ansvar, se Hellner, 4 4 g 67.
21s0m exempel p& presumtionsansvar, gg 118 § sjélagen|89135 ¢ |.
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preskriptionstid.

Det finns &ven utanfor det lagreglerade omrddet ett strikt gnsyar,
framst for verksamheter g¢oy beddmts medfora sérskilda risker. Som
exempel pa detta har tidigare anforts spréngning, gravning  och
schaktning samt storre militardvningar. Skador orsakade 4, sprang-
ning, grévning och schaktning regleras pymera delvis i jordabalken
och miljoskadelagen. Ocksd pa& andra omrdden har ett strikt skade-
standsansvar &lagts enligt réattspraxis, tex. for tillverkare av livsmedel
som har medfért personskada och for innehavare g, fiarrvarmeanlégg-
ning gom orsakat skador genom vattenutslapp.

Fran skadestandsskyldighet foreligger  vissa allménna  undantag.
Dessa sammanhdnger ofta med straffrattsliga  beddmningar. Saledes
medfér nod, noédvam, tjansteplikt  och samtycke att skadestdndsskyl-
dighet faller bort. Vidare finns g, méjlighet till jamkning &nda ned
till noll vid medverkan genom Vvallande fran den skadelidandes sida;
vid personskada dock endast g, den skadelidande medverkat uppsat-
ligen eller genom grov Vardsloshet.  Jamkning kan ocksd ske om
skadestandet &r oskaligt betungande med hansyn till bla. den skade-
standsskyldiges  ekonomiska  férhallanden.

Det &r i princip den gom orsakar on skada gy ocksd skall ersatta
skadan. Ett undantag fr&n denna princip & att o arbetsgivare
ansvarar aven for skada, som hans anstdllda véllar gepnom fel eller
féorsummelse i tjansten, s.k. principalansvar. Varje led i gp tillverk-
nings- eller forséljningsprocess svarar emellertid i allménhet endast
for sin ggen och sina anstélldas Culpa.

Orsakssambandet & gn gemensam forutsattning  for skadestands-
ansvar, oavsett om detta vilar culparegeln eller &r rent strikt. Det
ar alltsd g viss handling eller underldtenhet  ¢op, skall ha orsakat
den skada gy uppkommit. Generellt sett uppstélls ett krav pa att
skadan har orsakats enligt naturens och samhallets beskaffenhet samt
genom ett handelseforlopp, som var Nagorlunda  férutsebart  och
normalt. Detta brukar kallas adekvat kausalitet. Principen o, adekvat
kausalitet kompletteras 5y en princip om undantag frn ersattnings-
skyldighet  for skada gom faller utanfér skyddsandamélet med den
aktuella  skadestandsbestammelsen. Frdgan oy orsakssamband har
senare lid akualiserats framst genom det krav pa bevisning gom Stélls
upp av domstolarna.

Det &r den gom begédr erséttning for skadan gom har att bevisa att

2256 rattsfallen NJA 1989 s. 389 mark dock lagradets yttrande om rattslaget nar
produktansvarslagentrader i kraft, prop. 199091 197 Produktskadelag, s, 325-326
och NJA 19914 720.

23 Ansvaret har stréckts ut nagot i praxis, ge rattsfallen NJA 1977 g 538 import
och NJA 1986 g, 712 oaktsamhet hos underleverantor.
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skadan beror vardsloshet hos den gom kravet riktas mot eller hos
ndgon gom denne gyarar for. | vissa fall ar denna uppgift for den
skadelidande svar eller rent gy oméjlig att fullgéra.  Rattspraxis har
ocksd i olika avseenden utvecklats sd att dessa svarigheter  har
minskat. Sélunda har pgn i vissa fall stallt stora krav p& aktsamhet pé
den ansvarige, speciellt  vid industriell produktion. Vidare  har
domstolarna anvént sig my garantiresonemang  for att komma fram ftill
skadestdndsansvar  for produktskador.

Enligt praxis galler ocksd ep bevislattnad i friga o orsakssam-
band vid svaroverskadliga och komplicerade  handelseforlopp, som
berér invecklade tekniska och vetenskapliga sporsmal dar sakkunniga
kan ha skilda uppfattningar. Motiveringen till  att beviskravet  bor
sénkas ar i dessa fall, att full bevisning inte ar faktiskt mojlig att
lagga fram, varfor ett s& hogt stallt beviskrav skulle goéra den
skadelidandes médjlighet till gottgorelse illusorisk.  Hogsta domstolen
har formulerat den gaillande bevisregeln sa att den skadelidande i
sddana fall far gpges ha fullgjort — sin bevisbdrda betraffande  ett visst
pastatt orsaksforlopp, oy detta framstdr gom Klart ey sannolikt  an
ndgon forklaring till skadan gom lamnas 4, motsidan och dartill  &ven
i sig & sannolik med hansyn till omstandigheterna i malet.

En skada kan ocksd orsakas gy flera handelser. Det ar da tillrackligt
att det aktuella véllandet varit gn del i den sammanlagda orsaken fill
skadan; man talar har g, konkurrerande  skadeorsaker. Det kan ocksé
intraffa  att flera &r skadestdndsskyldiga  fér on och gamma Skada.
Principen &r da att de i forhallande till den skadelidande  gyarar
solidariskt ~ fér hela skadan. Den slutliga fordelningen mellan de
skadestdndsskyldiga ~ sker med beaktande g bl.a. graden 5y Vvallande,
vem som Vvart mest aktiv och i yemg intresse den skadebringande
verksamheten foretagits. Troligen foreligger gn presumtion for ett lika
ansvar, om inte omstandigheterna  foranleder anpgn bedomning.

Den utomkontraktuella skadestandsskyldigheten galler huvudsak-
ligen person- och sakskada. Vid skada vallad genom brott ersatts
aven yen formoégenhetsskada, dvs. s&dan ekonomisk  skada gom
uppkommer  ytan samband med person- eller sakskada.

HUr man bestammer skadestdndets storlek regleras i 5 kap. skade-
stdndslagen.  Allmant  gett jamfor man den skadelidandes  situation
sddan den skulle ha varit gy skadan inte intraffat med den situation
som uppstatt genom skadan det hypotetiska provet. Vanligen skall
ersattning  frdn socialforsakring, kollektiva  privata forsékringar  och

7 Serattsfallet NJA 1985 641.

25ge rattsfallen NJA 19815 622 och NJA 1982 421, det s.k. Leo-malet. Jamfor
ocksa rattsfallet NJA 1991 g 481.

263¢ rattsfallet NJA 1968 g 387 och beténkandetSOU 1975 103 SkadestandVI.
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ersattning  frin arbetsgivaren  avrdknas pa skadestandet.

Vid personskada omfattar ersattningen  sjukvardskostnad  och andra
utgifter samt inkomstforlust. Vidare utgar ersattning for ideell skada,
dvs. for sveda och vark, Iyte eller annat stadigvarande men samt
olagenheter i Ovrigt. Ideell skada utan Samband med personskada
ersatts endast under speciella forhallanden, tex. vid vissa slag gy
integritetskrankning. For befikningen 5y framtida inkomstfériust
finns detaljerade bestammelser.

Skadestdnd i anledning 5y sakskada omfattar ersattning for sakens
véarde eller reparationskostnad  och vardeminskning, annan Kostnad till
folid gy skadan samt inkomstfirlust eller intrdng i néringsverksamhet.

En huvudregel i svensk ratt &r att endast den gom lidit skada har
ratt till ersattning. En tredje man som indirekt lider skada, tex en
arbetstagare  gom Dblir arbetslos  darfor  att négon brénner ned den
fabrik dar han arbetar, kan alltsd inte fa skadestdnd for inkomst-
forlust. Ratten till ersatining for forlust 5, forsorjare kan geg som ett
undantag fr&n denna huvudregel.

For utomkontraktuella skadestandskrav  galler enligt 2 § preskrip-
tionslagen 1981130 en tiodrig  preskriptionstid. Preskriptionstiden
raknas enligt praxis frdn den skadegdrande handlingen.

Mil joskadelagen

Ersattning  for miljoskador reglerades tidigare i miljdskyddslagen.
Dessa bestammelser brots ut & 1986 och fordes over till o sarskild
lag, miljoskadelagen ~ 1986225.2°  Enligt denna lag skall skadestand
betalas for personskada, sakskada och o formogenhetsskada — gom
verksamhet pé gp fastighet har orsakat i sin omgivning.  Ansvaret &r
sdledes strikt. Har skadan &stadkommits  uppsatligen eller genom
vardsloshet  galler dessutom _ gom angetts ovan . allménna skade-
standsrattsliga  regler.

Ersétining  for miljoskador ~ omfattar person- Och sakskador.  Ren
formogenhetsskada  ersatts endast o, skadan &r g, négon betydelse.
Ideell skada, gom inte har samband med personskada, ersatts ej. Vissa

27gg 1kap. 3 § skadestandslagermch i dvrigt t.ex. datalagen1973289, kreditupp-
lysningslagen 19731173, inkassolagen 1974182 och upphovsréttslagen
1960729.

2 Se ocksa rattsfallen NJA 1966 g 210 stromavbrott i fabrik p.g.a. tradfallning
och NJA 1972 g 598 strémavbrott till honseri.

29 Angéende motiven till miljsskadelagen, se prop. 19858683.  Miljgskyddskom-
mittén har i principbetankandet 19914 Miljolagstiftningen i framtiden foreslagit att
lagen skall foras éver till ep ny, samladmiljélag. Regeringenhar i prop. 19909190

En god livsmiljo anfért att Kommitténs arbete p& ¢n samlad miljélagstifining bor
fortséatta.
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olagenheter , ideell patur, som tex. forfulning gy naturen, kan dock
ersattas gepnom att marknadsvérdet 5, en grannfastighet  minskar.
Miljoskyddskommittén overvager att lata den g5y, skadat miljon betala
ett allméant skadestdnd aysett for aterstillningsatgarder.

Med verksamhet pa fastighet 5 geg dels att sjdlva marken anvénts
p& visst satt, tex. for jord- eller skogsbruk eller odling 5y tréadgards-
produkter, dels att en byggnad eller anlaggning gom finns eller
uppfors p& marken anvénds pa ett visst satt, tex. for industriell  drift,
lagring sy varor eller offentig  service. Aven en mera tillféallig
anvandning 5, en fastighet, tex. for tavlingar eller andra arrange-
mang, Omfattas 5, lagens bestammelser.  Anvandning 4, rorliga
stomingskallor, sdsom  transportmedel, faller  dock utanfor. Ett
tillfalligt passerande 5y en fastighet till fots eller i fordon utgér
séledes inte i sig ett brukande ,, fastigheten. Daremot kan samlad

trafikverksamhet utgéra ett brukande 5, fastigheten och medfora
ansvar fO0r tex. vaghdllare, flygplatsinnehavare eller hamnégare.
Flygbesprutning av skog é&r ocksd att gnse som verksamhet pd gp
fastighet. AVen  yerksamhet vattenomrdde  omfattas 4, lagens
bestammelser. Miljoskyddskommittén har uttalat att det inte finns

skal att begransa skadestdndsreglema  till att zyse verksamheter pa
fastighet.

Skadesténdsskyldigheten  galler skador gom har drabbat verksam-
hetens omgivning, alltsd inte skador pé& den del 5, fastigheten dar den
skadegorande  verksamheten bedrivs.  Omgivningen kan ygra ett
mycket vidstrackt omréde. Aven mycket nérbelagna platser, exempel-
vis gn hyresbostad i gmma hus gom det dar den skadegérande
verksamheten  bedrivs, tillhér omgivningen.

Skada, gom inte har orsakats uppsatligen eller genom vardsloshet,
ersétts bara i den man den stérming gom har orsakat skadan inte ska-
ligen bor tdlas med hansyn till foérhdllandena p& orten eller till dess
allménna forekomst under jamforliga  foérhallanden. Erséattning  skall
dock utgd for sddana skador go, skaligen inte bor tdlas, tex. for
forsamrad  hélsa till folid 5, luftfdroreningar. Aven pelt tillfalliga
storningar,  tex. ett gasutslapp, omfattas 4y lagen.

| 3 §ilagen raknas p, de skadeorsaker oy lagen omfattar.  De
for genetiskt modifierade  organismer mest ténkbara ar férorening
av Vvattendrag, sjoéar eller andra vattenomraden, férorening 5y
grundvatten, 4. |uftférorening, markférorening, samt annan
liknande stérning. Vad galler férorening 5, vattenomrdde kan detta
bestd 5, utslapp 5y avloppsvatten eller fasta amnen m.m. Utslapp gom
inte innebar fororening faller dock under punkt 8. Det kan ocksd ygra

30sou 19914 Miljolagstifiningen i framtiden, g 99.
3lsou 19914 Miljvlagstiftningen i framtiden, g 51.
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frdga om anvandning 5y mark pé ett Sitt gom Orsakar ep fororening

av Vattenomrade, tex. genom avfallstippning eller spridande gy
bekampningsmedel over &kerjord. Utslapp o, ofarliga partiklar gom
medfér oy grumling eller uppslamning i vattnet kan ocks& betraktas
som en fororening. Begreppet  vattenomrade omfattar  férutom

vattendrag och oppen sjo aven Oppet hav, havsvikar, 6ppna diken,
karr och myrmarker.

Fororening 5, grundvatten kan férekomma i samband med urlak-
ning fran avfallstippar  samt annan Markfororening och ocksa leda till
férorening gy ytvattnet. Med luftférorening menas | princip varje

olamplig  férandring 4y luftens innehdll, tex. inblandning 4, partiklar
och gaser. Som luftfororening réknas ocksd sddana besvarande en
ofarliga  stoérningar gom dalig lukt fran svinstall eller reningsverk.

Som exempel pa& markférorening kan néamnas lackage gy olja eller gift
som Skadar intilliggande  &kermark.

Som angetts ersétts ocksd skador orsakade g, annan liknande stor-
ning. Harmed yses en rad olika stdmingsorsaker. Exempel pd
storningar  gom kan hanféras till detta begrepp &ar spridning 4y
bakterier och vir_L_Js samt Olika smittoamnen oy kan ge ekologiska
aterverkningar.  AVeN obehag 4, insekter, faglar och djur kan raknas
hit. En s&dan stérning kan ygrg att grannen il gn biodlare far
uppleva att ett par miljoner bin dagligen anvéander den 6ppna verandan
som inflygningsomrade til  bikupoma.  Andra storningar kan ygrg
gnistor,  hetta, kold, starkt ljussken och liknande. Hit raknas ocksa
estetiska storningar, sdsom forfulning 4, landskapsbilden.

Aven psykiska immissioner kan ingd i kategorin annan liknande
storning. Exempel péd g psykisk immission &r den g;g gom Manni-
skor gom bor intill o, sprangamnesfabrik kan kanna. Denna gy kan
i sin tyr leda till att kringliggande  fastigheter sjunker i varde.

For bestammande g, om en Skada orsakats g, ep Viss storning
géller gp sarskild for den skadelidande formanlig  bevisregel.  Enligt
denna skall gy skada gpges ha orsakats 5, féroreningen 5, det med
hénsyn till stdmingen och skadeverkningamas art, andra mojliga
skadeorsaker sagmt omstandigheterna i Ovrigt foreligger Overvagande
sannolikhet  for ett sddant samband. Regeln kan fa sérskild betydelse
for tex. skadliga storningar gom ligger langt tillbaka i tiden. Om
ndgon pastr att utslapp frdn hans industri  foranlett  endast g
obetydlig del g, de totala skadeverkningama, torde det y5r3 han gom
har bevisbérdan for detta pastdende.

Aven petraffande kasuella forhallanden, tex. att abnorma vaderfor-
hallanden astadkommit skadan, har foretagaren bevisbordan. For att
undgd angvar MAaste han alltsd i princip visa, att skadan inte alls skulle
ha uppkommit, 5 inte de kasuella omsténdigheterna  férelegat. Aven
om han kan prestera sédan bevisning, befrias han inte frin gnsvar om
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den kasuella omsténdigheten ar sa vanligt foérekommande, att han
hade bort rakna med den. Sa &r fallet tex. nar det galler forekomsten

av allergibesvar. Daremot pdverkar regeln o, bevislindring inte de
principer  gom galler betraffande  skadestandsréttslig ~ adekvans.

Inférandet 5, den sé&rskilda bevisregeln innebar att géllande praxis
for miljoskador lagfastes.  For miljoskador  goy inte omfattas gy
miljéskadelagen torde darfér i princip ggmma bevisregel gaélla. Det
kan papekas, att bevislattnaden géaller endast orsakssambandet. Den
skadelidande skall daremot fullt yt bevisa, att det verkligen foreligger
en Storning  gom Svaranden ar ansvarig for, tex. epn Iuft- eller
markfororening, och att han har lidit o, skada, tex. att hans fastighet
sjunkit i varde.

Skadestandsansvarig enligt lagen &r den g, bedriver eller later
bedriva den skadegdrande verksamheten i egenskap g fastighetségare
eller tomtréttshavare. ~ Samma gngyar har ocksd andra, gom bedriver
eller later bedriva den skadegdrande verksamheten och gqp brukar
fastigheten i sin néaringsverksamhet eller i offentlig verksamhet. Detta
galler tex. nyttjanderattshavare. Fastighetsagaren eller tomratts-
havaren blir ansvarig for verksamhet gom en nyttjanderattshavare
bedriver endast o, han &r direkt ekonomiskt engagerad i verksam-
heten. Det &r det faktiska brukandet 4, fastigheten goy, &r avgdrande.
skadestandsansvar  kan darfor uppkomma for den gom ismyg tippar
avfall pad gnnans mMark eller p& annat satt utan lov tar fastigheten i
ansprdk for on miljofarlig ~ verksamhet, under férutséttning att det sker
i naringsverksamhet. Vid offentlig  verksamhet féreligger  sagmma
ansvar som Vid naringsverksamhet.

Aven den som | egen naringsverksamhet utfor eller later utféra
arbete pd fastigheten, tex. en entreprendr,  &r skadest&ndsskyldig.
Bostadshyresgéster och bostadsarrendatorer ar inte strikt ansvariga
enligt lagen. For deras del foreligger dock ett culpaansvar, men
ansvaret gdller endast for skada ggyn de sjalva har orsakat; négot
ansvar for sjalvstandiga medhjalpare foreligger ej, sdvida de inte varit
forsumliga  vid tex. val gz, medhjalpare.

Om flera &r ansvariga for g skada, tex. ep fastighetsdagare och gp

entreprendr, svarar de solidariskt gentemot den skadelidande.
skadestandet dem emellan fordelas efter vad gom ar skaligt med
hansyn till grunden foér skadestandsansvaret, mojligheterna att
forebygga skadan och omsténdigheterna i Ovrigt. Harigenom har man
velat f&4 g stérre nyansering i bedémningen 5, hur den slutliga

fordelningen  skall ske jamfért med allmanna regler pd omradet.
Kan erséttningens  belopp lampligen  uppskattas pa forhand,  far
ersattning i frdga op egendomsskador  bestammas ocks& fér framtida

323et ex. rattsfallen NJA 19815 622 och NJA 1982 421.
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skador. En sddan ersattning kan bestammas till ett visst arligt belopp.
Blir gp fastighet helt eller delvis onytiig for &garen eller uppkommer
synnerli men Vid begagnandet, kan &garen begéra att den inldses gy
den goy bedriver den skadegdrande verksamheten.

Vid lagens inférande diskuterades oy en Sérskild, langre preskrip-
tionstid skulle inféras med hansyn till smygande personskador,  som
upptacks lang tid efter den skadegérande handlingen, bla. genetiska

skador. | avvaktan péa g miljoskadeforsakring avstod man frdn en
sddan sarreglering. Numera finns o4 miljoskadeforséakring for
ersattning i vissa fall till den gom har lidit skada enligt miljoskade-

lagen. Denna forsékring redovisas i avsnitt 6.7.2 nedan.

Produktansvarslagen

Det finns i Sverige inte nagra sarskilda lagregler gy ett allmant
produktansvar. Enligt den i praxis utvecklade huvudregeln  gnsvarar
séljaren dels for garanti, vilken inte beh6ver g5 uttrycklig, dels for
vallande. Aven tillverkaren  gnses ha ett s&dant angvar.  Genom
utdkade regler gy, produktkontroll har normerna for Vvallandebedém-
ningen skarpts, vilket medfért att skadest&ndsansvaret har utvidgats.

Frdn den 1 januari 1993 géller produktansvarslagen 199218.
Lagen innehdller bestammelser oy utomkontraktuellt produktansvar
for skador gom l6sa saker produkter har orsakat p g.a. en Sakerhets-
brist.  Den foreslagna lagen Gverensstammer med EGs direktiv
gaende samordningen 5y, medlemslandemas lagstiftning o, produkt-
ansvar.  Ersattningsskyldighet foreligger  oavsett om nagon varit
vardslos, dvs. strikt gpsyar gdller.

Med 16s sak gyses varie slag gy rorligt fysiskt féremal, tex.
kemiska produkter. Lagen omfattar &ven produkter oy framstallts
med hjalp Ly genteknik eller gopy innehdller eller bestar 5, GMO.
Lagen omfattar saval industriellt  gop hantverksméssigt framstallda
produkter,  nar produkterna tillhandahdllits  gom ett led i naringsverk-
samhet. Aven naturprodukter  omfattas, oavsett om de har undergétt
nagon bearbetning eller ej. | enlighet med EG-direktivet  galler lagen
sdledes bla. skador inom transportomradet, lakemedelsskador,

33Hellner, a.a. s. 266.

34Angé\endemotiven till lagen, seprop. 199091 197 Produkskadelagoch utskotts-
betankandet199192zLUI4.  Propositionenbygger ~ promemorian Ds 198979 Pro-
duktskadelag. Ett visst produktansvar ar redan lagfist enligt 31 8 Konsumentkop-
lagen 1990932 och 31 § fjarde stycket konsumenttjanstlagen 1985716.
Koprattsliga bestammelser gy, skadcstandsskyldighetfor fel i gods ar dock inte
tilampliga pa produktskador, ge 67 § forsta stycket andra punkten koplagen
1990931 och det aldre réttsfallet NJA 1918¢ 156.

35Djrektiv 85374EEC.
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patientskador  och arbetsskador. Dock undantas atomskador.

For att ersattning skall utgd kravs att skadan har orsakats gy att
produkten inte varit s& saker oy det skéligen har kunnat férvéntas.
Produktens  séakerhet skall bedémas med hansyn till hur den kunnat
forutses bli anvéand och hur den har marknadsforts samt med héansyn
till bruksanvisningar, tidpunkt d& produkten sattes i omlopp och
ovriga  omsténdigheter. Betraffande s.k. utvecklingsskador, dvs.
skador gom beror pa sakerhetsbrister, vilka inte gpg den framsta
vetenskapliga expertisen kunde férutse vid den tidpunkt da produkten
sattes i omlopp, g&r producenten fri oy han lyckas bevisa att det ar
en utvecklingsskada. Inte heller omfattas systemskador, dvs. skador
orsakade 4y kdnda skaderisker hos produkter gom trots dessa risker
ar godtagna i samhallet. Som exempel pa systemskador kan namnas
leverskador  pd grund 4y alkoholfértéring, lungcancer gom folid 5y
tobaksrokning ~ och kanda biverkningar 5, lakemedel. En kontroll-
myndighets  passivitet mot en kand risk skall inte alltid tolkas gom att
produkten  ar godtagen. Tillverkaren maste dock informera om
exempelvis  risk for allergi for att undgd gnsyar fOr instruktionsfel.

Ersattningsskyldigheten omfattar personskador och skador pa kon-
sumentegendom. Med konsumentegendom  5ygses €gendom  gom &r
avsedd huvudsakligen  for enskilt andamal, oy den skadelidande vid
tiden for skadan brukade anvanda egendomen huvudsakligen for
sddant andaméal. Daremot omfattas inte skador pa den skadeorsakande
produkten sjalv. Dessa regleras 5, sdliarens gngygr enligt koplagen
1990931 och konsumentkdplagen 1990932. Genom  begrans-
ningen till  konsumentegendom omfattas  skador pd egendom gom
anvands i naringsverksamhet  alltsd inte 5y lagen. Skalet ftill detta ar
att det i allmanhet foreligger et avtalsforhdllande  gom reglerar sadana
skador och att andra skadestandsrattsliga regler i sista hand den
allménna culparegeln _ kan tillampas i dessa situationer.  Inte heller
ren formogenhetsskada ersatts enligt lagforslaget.  Nar erséattning for
sakskada bestdms, skall ett belopp oy 3 500 kr avréknas.

Skadestandsansvarig ar i forsta hand tillverkaren. I frAdga om
importerade  produkter & importéren _ vid sidan 4y ftillverkaren
ansvarig. Ansvaret A&vilar &ven den ggy marknadsfor  produkten  gom
SN genom att forse den med sitt pamp eller varumarke eller nagot
annat sdrskiljande  kénnetecken. Betraffande  anonyma  Produkter
ansvarar var Och en som fillhandahdller  produkten. Om flera &r
ansvariga  gygragr de solidariskt gentemot den skadelidande. De
ansvariga fordelar ansvaret sinsemellan efter allménna principer.

Det &r den skadelidande gom skall bevisa séval att det foreligger gp
sékerhetsbrist ~ och o, skada gom att sékerhetsbristen  har orsakat

36Angéende atomskador, ge | och 5-2| §§ atomansvarighetslagen1968415.
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skadan. Detta motsvarar det normala beviskravet inom svensk skade-
sténdsrétt. En sé&dan bevislattnadsregel oy géller enligt miljskade-
lagen finns allts& inte i produktansvarslagen, men 9éller sedan tidigare
enligt praxis.

Den som annars Skulle grq ersattningsskyldig enligt  produkt-
ansvarslagen  g&r fri frin angvar, om han visar att han inte satt den
skadegorande  produkten i omlopp i g naringsverksamhet  eller oy
han gor sannolikt att den aktuella sékerhetsbristen inte foreldg nar
han satte produkten i omlopp. Han g&r ocksd fri frn gnsyar om han
visar att sakerhetsbristen beror pad att produkten maste stamma
dverens med tvingande féreskrifter  goy, har meddelats g, en myn-
dighet eller, gom angetts oyvan, Vvisar att det pd grundval L, det
vetenskapliga  och tekniska vetandet vid den tidpunkt s& han satte
produkten i omlopp inte 5, mMojligt att upptdcka s#kerhetsbristen s.k.
utvecklingsskada. Vid behandlingen 4, lagen anforde riksdagen att
regeringen  borde féranstalta , att den offentliga  verksamhetens
produktansvar blev foremal fér narmare o6vervdganden och vidare
efter 6vervaganden aterkomma med férslag Hill en sarskild jamknings-
regel i produktansvarslagen.

Den skadelidande maste vécka talan inom tre &r fr&n det han fick
eller borde ha fatt kannedom o att fordringen kunde géras géallande.
Som yttersta gréns skall dock gélla att talan maste véickas inom tio &r
efter det att den ersattningsskyldige  satte den skadegérande produkten
i omlopp. Den ggn inte vacker talan i tid har inte rétt till ersattning.
Den tiodriga preskriptionen stammer oOverens med den allmanna

regeln oy preskription 5, fordringar. | sddana kollektiva  forsak-
ringar gom lakemedelsforsékringen och miljoskadeférsékringen finns
dock inte nagon yttersta  preskriptionstid, se avsnitt 6.7.2 nedan.

Den skadelidande har mdjlighet att &beropa skadestandslagen gom
grund for sin talan aven i frAga oy skador som faller inom produkt-
ansvarslagens tillampningsomrade. Harjdamte kan skadestandslagens
regler anvandas vid skada pd annat &n konsumentegendom. Normalt
torde den skadelidande valja att dberopa produktansvarslagen, om den
ar tillamplig.  Den skadelidande kan ocks&  gm han foredrar det
aberopa  kontraktsrattens regler, t.ex regleringen i konsument-
koplagen. Daremot &r ett avtalsvillkor som inskréanker ansvaret enligt
produktansvarslagen utan verkan gentemot den skadelidande. Produkt-
ansvarslagen tillampas inte pa produkter som har satts i omlopp fore
lagens ikrafttradande.

37se lagutskottets betdnkande 199192LUI4  Produktansvar, g, 14-15.
3 se 2 §andra stycket preskriptionslagen 1981130.
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Skadestand internationellt

Som angetts oyan bygger produktansvarslagen pa ett EG-direktiv.

Liknande produktansvarslagar  géller eller haller pa att inféras i néstan
hela Vasteuropa. Sarskilda skadestdndsregler —for anvéndning 5y GMO
har antagits i Tyskland. Dessa regler behandlas i den internationella

Oversikten, avsnitt 7.7 nedan.

Sedan januari 1991 foreligger ett utkast till gp europaradskonvention
avseende skadestdndsansvar for skador orsakade 4y aktiviteter gom ar
farliga  for miljon. Som farliga aktiviteter  gpges bla. hantering,
lagring och produktion eller liknande anvéandning 4, farliga GMO
eller farliga mikroorganismer. Med farliga GMO gyses GMO, Vvilka
har erhdllit skadliga eller mer skadliga egenskaper gom ett resultat gy
genetisk  modifiering. Modifieringen skall dessutom resultera i gp
signifikant  risk for méanniskan, miljon eller egendom. GMO beskrivs
i forslaget liknande sétt g | EGs direktiv oy avsiktlig  utsattning.
Det foreslds att den gom kontrollerar — den farliga verksamheten skall
ha ett strikt gnsyar fOr orsakade skador och att ep sarskild  bevisregel
skall galla for orsakssambandet. Aven . mycket arbete Aterstdr kan
det forutsattas att forslaget leder till gn konvention inom nagot eller
nagra ar.

6.7.2 Forsakring

Regler om skadestdnd ger en endast ofullstandig bild 5y hur skade-
standsfragor i praktiken behandlas. P& flera omréden foreligger
namligen olika forsékringsanordningar, som har langt storre betydelse
&n skadestandsrattsli ga regler. Detta galler sarskilt personskador, men
sven sakskador tacks i avsevard omfattning g, forsékringar.  Det finns
anledning att peka pd skillnaden mellan forsékringar,  gom galler for
den skadestandsskyldi  ges ansvar enligt vanliga skadestandsbestammel-

ser, dvs. ansvarsforsakringar, och sadana gom Visserligen i likhet
med ansvarsforsakringen ocks& bekostas gy, den skadestdndsskyldi

men som direkt skyddar den skadelidande utan att nagot ansvar laggs
pa skadevéllaren. Som exempel pé sistnamnda forsakring kan namnas
patientforsékringen, lakemedelsforsékringen och  miljoskadefor-

sékringen. Man kan déaremot inte genom en obligatorisk  ansvars-
forsakring komma till ratta med eventuella bristfalligheter i det
skadestandsrattsliga ~ Systemet.

393ebetiankandet!98990LU9 g 3f. Med e obligatorisk ansvarsforsakringkommer
man dock tillratta med problem kring den skadestandsskyldigesetalningsférmaga.
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Personskador

Nar det galler personskador ger lagen 1962381 om allman forsak-
ring ett grundskydd. Forsakringen  ar obligatorisk, anlutningen  sker
automatiskt  och ersattning betalas oavsett orsaken il en Skada eller
sjukdom.  Den allménna férsékringen  bestdr o, bl.a. sjukférsakring i
form 4, sjukvardsférméaner och sjukpenning.  Den allmanna forsak-
ringen kompletteras g, olika liv-, olyckfalls-  och sjukforsakringar.
Dessa kan tas kollektivt  gruppforsakringar _ eller enskilt.  Grupp-
forsékringarna ar for det mesta s.k. summaférsakringar, dvs. vid gp
skada betalas ett visst pa forhand ©verenskommet  belopp ut.

Utdver dessa allménna forsékringar finns det forsakringsformer som
ar avsedda att tdcka sarskilda verksamhetsomraden. Arbetsskadefor-
sakringen  forsakrar den gop fOrvéarvsarbetar  for skada till folid 5y
olycksfall  eller gnnan skadlig inverkan 5, arbetet.  Fgrsakringen  har
en for den skadelidande forménlig bevisregel. Har o forsakrad varit
utsatt for olycksfall  eller annan skadlig inverkan 5, arbetet, skall
namligen skada gom han har adragit sig gnses vara Orsakad g4y den
skadliga inverkan, ., inte betydligt starkare skal talar mot det. Vid
sjukdom  samordnas ersattningen med den allmanna férsakringen  sd
att den skadelidande erhaller full kompensation fér inkomstbortfallet.
Aven ratt il livranta foreligger  vid bestdende nedsattning i férmagan
att skaffa inkomst genom arbete.

Arbetsskadeforsakringen kompletteras 5, trygghetsforsékringen vid
arbetsskada.  Trygghetsfarsakringen meddelas 5, ett konsortium 4y
forsakringsanstalter och tacker ett skadestdndsansvar  for person-
skador, gom arbetsgivare har &tagit sig genom Kkollektivavtal. S&dana
kollektivavtal har traffats mellan arbetsmarknadens parter pa& det
privata omraddet gsamt p& de kommunala och landstingskommunala
omradena.

Genom  trygghetsforsékringen blir den skadelidande i huvudsak
berattigad till vad gom utgdr skillnaden mellan g ersattning beréknad
enligt skadestandsréttsliga  ormer Och den erséttning gom utges frén
arbetsskadeforsakringen. Trygghetsférsékringen anknyter i flera
hanseenden till arbetsskadeférsakringen. Ersattning lamnas vid g,
betsskada och ggmma bevisregel galler. Livranta kan utgd med hogre
belopp &n enligt arbetsskadeférsakringen och med engangsbelopp.

I motsats till vad ggy géller enligt arbetsskadeforsakringen lamnar
trygghetsforsakringen ersattning for ideell skada, dvs. sveda och vark,
lyte eller annat stadigvarande en samt olagenheter i Gvrigt till foljd
av Skadan. Erséattning kan ocksd utgd for rehabilitering il annat
jamforbart  yrke.

40ge lagen 1976380 ny, arbetsskadeforsakring.
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Det &r enbart nettoférlusten  gom ersétts, varfor avrékning skall ske
for vad den skadelidande erhdller frdn annat hall. Erséttning lamnas
inte till den gom uppsatligen eller genom  grov vardsloshet  sjalv  har
vallat skadan. Inte heller betalas ersattning for skada gom har
féranletts 5y att den skadade har varit uppenbart paverkad gy alkohol
eller annat berusningsmedel.

Genom avtal pd den statliga arbetsmarknaden  har staten som ar-
betsgivare tagit pa sig ett ansvar, Penamnt statens personskadeforsak-
ring, som motsvarar trygghetsforsékringen.

| lagen 1977265 om Statligt personskadeskydd finns  bestam-
melser om ersattning gy staten vid personskada under bla. militar-
tjanstgoring,  civilforsvarstjanst och raddningstjanst samt vid Vvistelse
p& kriminalvardsanstalt. Denna lag kompletteras gy lagen 1977266
om Statlig erséttning vid ideell skada.

Patientforsakringen  técker g €rsattningsskyldighet  for personskador
som staten, landstingen och de landstingsfria ~ kommunerna  ensidigt
atagit sig. Detta ersétiningsansvar  har i betydande utstrackning  fatt
motsvarighet  inom &terstdende delar 5, den svenska sjukvérden.
Forsakringar ~med gamma Villkor har tecknats g, Primarkommuner
som ingé&r i landstingskommuner samt gy de privatpraktiserande
lakarna och tandlékarna.

Ersattning  lamnas for behandlingsskada  till patient gom skadas
direkt i samband med halso- och sjukvard eller till efterlevande till gp
sddan patient. Med patient likstélls frivillig  forsoksperson,  som deltar
i sddan , etisk kommitté godkand medicinsk verksamhet,  vilken
avser Provning 5y lakemedel. Det finns o forsakring  att tilgd aven
for lakemedelsskador till folid 5y forssk med lakemedell

Med behandlingsskada  ayses Skada eller gnngn komplikation av
kroppslig  art, som uppkommit  gom en direkt folid 4y undersokning,
behandling eller gpnan dylik atgard, forutsatt att skadan inte utgor ep
oundviklig ~ komplikation till oy frAn medicinsk  synpunkt motiverad
atgard. Med behandlingsskada forstds ocksd skada eller gnnan
komplikation av kroppslig  art, vilken uppkommit som en direkt foljd
av en diagnostisk  undersckning, ~ sé&vida inte komplikationen skaligen
méste godtas sdsom o folid gy ett risktagande, vilket &r motiverat
med hansyn till arten och svarhetsgraden gy den sjukdom eller skada
som foreldg och den skadades halsotillsténd i ovrigt. Vidare foreligger
behandlingsskada  nar skada eller gnpan komplikation av kroppslig  art
uppkommit  eller inte kunnat férhindras till folid 5y att med teknisk
apparatur  framtagna undersokningsresultat varit oriktiga eller faktiskt
iakttagbara sjukdomssymtom i samband med diagnostik inte tolkats pa
Sift gom Overensstammer med allmant vedertagen praxis. Slutligen

Se prop. 19899090 om fOrSkning, S. 265-266.
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anses som behandlingsskada  ocksd skada eller gznnan komplikation 5y
kroppslig  art, vilken har orsakats g, olycksfall —gom har intraffat i
vissa situationer i samband med halso- eller sjukvard samt skada eller
annan komplikation 5\, kroppslig art, som har orsakats 4, infektion pa
grund gy att smittamne sannolikt Gverforts till patienten genem halso-
och sjukvardande atgarder.

Ersattning lamnas gy patienten till folid 5y, skadan har sjukskrivits
med minst halv arbetsoférmaga under langre tid &an 30 dagar eller
tillfogats motsvarande nedséttning 5y kroppsfunktionerna under langre
tid &n 30 dagar. Dock utgdr alltid ersattning oy patienten orsakats
forlangd  sjukhusvistelse med mer &an tio dagar, tillfogats stadig-
varande men som inte &r utan betydelse eller avlidit. Vidare |amnas
skalig ersattning for kostnader och inkomstforlust i samband med
behandling 5, behandlingsskada, om dessa efter viss avrékning
sammanlagt Overstiger 700 kr. Ersattningen  bestams enligt 5 kap.
skadestandslagen. Séarskilda regler gaéller dock for ideell skada och
framtida  inkomstforlust.

Tre- och tiodriga preskriptionsregler galler liksom beloppsbegrans-
ningar, bla. hogst tre milioner kr for varje skadad person.

Erséttning  enligt lakemedelsfbrsékringen lamnas for léakemedels-
skada till folid 5, lakemedel, Vvilket tillverkare eller importér, gom
godkant atagandet, yrkesmaéssigt har lamnat yt i Sverige for forbruk-
ning. Praktiskt taget alla sddana foretagare har frivilligt atagit sig att
ersatta lakemedelsskada.

Med lakemedel forstds dels sadan for manniskor avsedd g4 pa
vilken lakemedelsférordningen ar tillamplig,  dels radioaktiva lakeme-
del aven o, forordningen inte tilldmpas p& dem, dels s&dana preparat
som anvands vid férsok med manniskor gom ett led i utprovning 5y
lakemedel  klinisk lakemedelsproévning och humanfarmakologiska
forsok.

Lakemedelsskada  definieras  goy sjukdom eller gnnan skada gy
kroppslig ~ art, viken med overvagande sannolikhet har orsakats genom
anvandning 5, lakemedel. Som lakemedelsskada  gpges dock inte
sjukdom eller gnnan skada, vilken beror 4, utebliven effekt hos
lakemedlet  eller goy har uppkommit  vid sysselsattning, gom &r
olamplig med hansyn till &syftad eller forutsedd verkan hos detta.
Mentala sjukdomar innefattas inte heller i begreppet lakemedelsskada.
Mentala symtom gom har sin orsak i pdvisbara anatomiska skador
eller patofysiologiska  rubbningar gnges dock ygra av Kroppslig art och
darmed ersattningsbara, om de har orsakats g, lakemedel.

Atagandet bygger pa tanken, att det skall géras en riskvérdering.
Effekterna 5y forutsedda biverkningar  skall inte erséttas annat &n nér
dessa i kvalitativt  eller kvantitativt —hanseende |erg Patagligt avviker
frdn det normala. Ersattning lamnas darfor inte o, lakemedelsskadan
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skaligen bort godtas gom en fOlid 4y lakemedlets anvandning med
hansyn till arten och svarhetsgraden 4, den sjukdom gy behand-
lingen har avsett, den skadelidandes hélsotillstind i 6vrigt, skadans
omfattning  eller anledningen for fackmannen att rakna med lakemed-
lets verkningar och mojligheten fér honom att forutse dessas foljder.
Smarre skador omfattas inte alls 5y forsékringen  minst halv arbets-
ofsrméga under langre tid &n 14 dagar, minst 1000 kr for kostnader
och inkomstforlust.

Ratten till ersattning kan jamkas vid medvallande och bortfaller  helt
vid bl.a. uppenbart missbruk och sjalvmord. Ersattningen  bestams
som for patientforsakringen. Ansvaret &r beloppsmaéssigt  begransat
och den gom Vill krava erséttning skall anmala skadan inom tre &r
frdn det han fick k&nnedom g, den. Nagon yttersta Preskriptionsfrist
foreligger inte.

Enligt 65-68 88 miljoskadelagen 1969387, vilka bestammelser har
tratt i kraft den 1juli 1989, skall det finnas gp kollektiv — miljoskade-
forsakring med villkor gom har godkants 5, regeringen eller den
myndighet  gom regeringen bestammer. Den gom utdvar verksamhet,
vilken enligt miljdskyddslagen eller enligt foreskrifter som har
meddelats med stéd 5, den lagen kraver tillstdind, skall bidra il
forsakringen  med belopp gom framgér 4, tabeller.

Fran miljoskadeforsakringen skall betalas ersattning till skadelidande
for s&dan person- eller sakskada gom avses | Milioskadelagen,  om den
skadelidande har ratt till skadestdnd enligt miljoskadelagen, men inte
kan f& skadestdndet betalt eller ratten till skadestdnd ar férlorad  eller
om det inte kan utredas yem som &r ansvarig for skadan.

Personskada gom Orsakats i den skadades forvarvsarbete ersatts
alltid, men i frAga om Sakskada ersatts bara skada p& egendom gom
tillhor  enskilda personer eller mindre, enskilda foretagare, for vilka
skadan far sarskilt svara ekonomiska félider.  Varken person- eller
sakskada ersétts, om skadan har orsakats bla. genom luft- eller

vattenfororening, som 4ar allmant forekommande  och gom har sin
orsak i gn lokal miljiopaverkan. Ersattning  lamnas inte heller for
sakskada gom har orsakats gepom @ndring gy grundvattennivan, som

drabbat gnnan &4n dgare gy en. eller tvafamilishus,  eller fér sakskada
som har orsakats g, fororening av grund- eller ytvatten genom
jordbruksverksamhet.

Erséattningen for personskada bestams enligt skadesténdslagens
bestammelser med sarregler for ideell skada och framtida inkomst-
forlust. | frAga om smarre personskador galler ggmma slags begréans-
ningar gom enligt lakemedelsforsakringen. For sakskador foreskrivs
en Sidlvrisk om | 00 kr vid skada pd l6s egendom och gm 5 000 kr
vid skada p& fast egendom.

Ansvaret &r beloppsmassigt  begransat. Den gom Vill krdva ersatt-
ning far inte anmala skadan eller framstélla krav o, ersattning sedan
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mer &an tre ar har forflutit sedan skadan intréffade. Skada skall gpges
ha intraffat d& den gom led skada forst blev medveten oy att skada
uppkommit  eller att omedelbar risk foér skada forelag.

Forsakringsplikten omfattar ~ endast sadan verksamhet gom &r
tillstinds-  eller anmalningspliktig enligt  miljoskyddsforordningen;
vissa verksamheter  &r dessutom undantagna. Viss anvandning gy
GMO torde darigenom omfattas g, forsékringsplikten.

Nagon erséattning har hittills inte utgatt och kritik har framforts mot
premie-sattningen.  Regeringen har i februari 1992 lamnat direktiv till

en Oversyn g, miljoskadeforsakringen m.m. dir. 1992 13. Utredaren
skall bla. _ utan att rubba principen o fOrorenarens  gnsvar
overviga frdgan o miljioskadeforsékringen bor utvidgas till att gyse

obligatorisk  forsakring gom kan utnyttjas vid foretagsnedlaggelser, nar
det nedlagda foretaget inte kan betala saneringskostnadema. Slut-
betankande skall redovisas till regeringen senast den 31 augusti 1993.

Sakskador

Det gyan sagda har mestadels gallt personskador. Nagot offentlig-
rattsligt  ersattningssystem i frdga om sakskador finns inte; gom
framgatt lamnas dock ersattning for sakskador enligt miljoskadefor-
sakringen. Egendom kan dock skyddas genom frivillig  sakforsékring,
t.ex. brandférsakring for byggnad eller vagnskadeftrsékring for bil.
Skador gom produkter orsakar P& gnpan egendom ersatts i manga fall
genom sakférsakring. S&dan forsakring  ingér ofta gom ett moment i
en Paketfrsakring. Den vanliga hem- eller Vvillaférsékringen skyddar
sdlunda personlig ldsegendom. Aven foretagsforsakringen innehaller
moment som tacker egendomsskador.

Ansvanwrsakring ar op forsékring gom técker skadestdndsskyl-
dighet 5, vissa slag. Om den skadestandsskyldige har en ansvars-
forsakring ~ &r det séledes forsakringsbolaget — gom betalar skadestdndet.
For den skadelidande innebdr det att han verkligen far sin ersattning;
en god ekonomi hos den skadesténdsskyldige ar inte nodvandigt.

Ansvarsforsakring ingdr _ gom angetts _ ofta gom ett moment i en
paketforsakring. Salunda ingar i foretagarforsakringen en ansvarsfor-
sakring, gom inbegriper produktansvar. En produktansvarsforsékring
kan ocksd tecknas separat. FOrsakringen omfattar normalt skade-
stindsskyldighet  for person- Och sakskada, medan rgn formdgenhets-
skada ersétts bara g, ersattningsskyldighet folier gy 23 § datalagen
1973289. Forsakringen  galler inte for bl.a. skada p& g produkt,
som den forsékrade har levererat, o skadan bestar i eller ar o folid
av fel, brist eller defekt hos produkten. Forsakringen galler inte heller
for skada gom beror funktionsbrist eller har orsakats genom
&sidosdttande 5, lag eller myndighets  foreskrift. Ersattningen  ar
begrénsad till det i forsakringsbrevet angivna forsékringsbeloppet; i
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allmanhet fem miljoner kr. Enligt uppgift fran forsakringsbranschen
har de flesta foretagare i Sverige gp S&dan férsakring.

| riksdagen har centerpartiet motionerat oy en oObligatorisk  gnsyars-
forsakring  for kemikalier och fér forskning och tillampning  inom
biotekniken. Fragan behandlades i lagutskottetf som avstyrkte
motionerna, bl.a. med hénvisning till att ingen g, remissinstansema
hade forordat g obligatorisk ansvarsforsakring vid  bioteknisk
verksamhet.

| betdnkandet Ds 19909 Genteknik _ véxter och djur, g 86-87,
anges, att frAgan om skérpning ,, ansvarsreglema och ett eventuellt
inforande gy en Obligatorisk  ansvarsforsakring ar just sadana fragor
qv Overgripande  natur gom bor behandlas i Delegationen fér hybrid-
DNA-fragor.

6.8 Delegationen  fér  hybrid-DNA-fragor

Som framgétt 4y avsnitt 3.3 gygn har hybrid-DNA-delegationen

funnits sedan & 1980. Delegationen &r ett rddgivande expertorgan
inom genteknikomradet. Delegationens  arbetsuppgifter  har under aren
utvidgats ndgot. Instruktionen  for delegationen aterges i bilaga 6.

Delegationen  har il uppgift att genom rddgivande  verksamhet
framja  sékerheten  vid anvandning av hybrid-DNA-teknik och
naraliggande tekniker och att sprida kunskap oy utvecklingen pa detta
omrade.

Delegationen  har under gepare & sammantratt omkring fyra génger
per a&r. Delegationen har under budgetdret 199192 vid sammantrade-
na speciellt behandlat frdgor ¢, livsmedel och genteknik, réttstillamp-
ningar g, genteknik samt genterapi pa& manniskor. Vidare  har
behandlats ekologiska  frdgor relaterade till applikationer av gen-
modifierade  véxter samt tekniskt vetenskapliga fragestaliningar kring
riskbedémningar betraffande  avsiktliga  utslapp 5y GMO  for saker
anvandning o, tekniken. Etiska frdgor avseende gentekniktillamp-
ningar pa manniskor och djur har ocksd berorts.

Tilsammans med Stiftelsen Bioteknisk Forskning och Narings- och
teknikutvecklingsverket NUTEK anordade delegationen i november

42)\otionerna 198889210797, 198990J0822 och 198990L6l4.
43Motion 1988897060l

44Betankandenal98990zLU9 och 199192zLUI4.  Se aven tidigare utskotts-
betédnkande, 198788JoU23.

45Delegationen beskrivs ocksd i betankandetSOU 198488 Genetisk integritet, g
207-208 och i promemorierna DsA 19845 Behdvs hybrid-DNA-kontrollen, g 110-
112, och Ds 19909 Genteknik _ vaxter och djur, g 68f.
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1991 g konferens pad temat Bioteknik _ fakta och Vvisioner. |
februari  och mars 1992 anordnade delegationen  seminarier  for
politiker fran  riksdagen, landsting och kommuner. Seminarierna
behandlade genteknik inom medicin, jordbruk och milj6. | maj 1992
anordnade delegationen  gp, konferens oy Gen-etik, vilken behandlade
frAgor gom ror naturen _ djur, véxter och miljé samt konsekvenser for
manniskan 5y medicinska tillampningar 5, genteknik. En rapport fran

konferensen,  Genteknik, Gen-etik, ar under sammanstéllning.
Hybrid-DNA-delegationen har bedrivit liknande verksamhet &ven
tidigare ar.

Delegationen  erhéll 705 000 kr i anslag budgetdret 199091.  For
budgetdret 199192 hemstéllde delegationen oy, tvd miljoner  kr i
anslag. | anslagsframstéllningen angavs som motiv fér ©kningen bl.a.
ett intensifierat internationellt kontaktutbyte samt utarbetande och
spridning 5, informationsmaterial for storre  grupper 9 genom-
férande g, infonnationssammankomster. Delegationen tillerkéandes gp
okning med 200 00 kr for framfér allt administrativ  hjalp.  Med
hansynstagande till pris- och I6neomréakning blev totalsumman  for
199192 omkring 975 000 kr.

Delegationen har g anstélld vetenskaplig —sekreterare. Administrativ
hjalp erhéller delegationen frdn Arbetsmiljdinstitutet. Kontakt halls
I6pande med delegationens ordférande.

Fran olika forskningsrdad far delegationen uppgifter oy genteknisk
forskning  gom ar vard att bevaka centralt. Delegationen har inte sedan
&r 1988, da de p, gallande bestammelserna oy, arbete med mikroor-
ganismer tradde i kraft, fatt ndgon forfrdgan eller information  om
genteknisk  verksamhet med mikroorganismer hanférliga  till skydds-
klass 3 eller 4. Delegationen far vidare frdn lansstyrelserna  ansok-
ningar oy tillstdnd att bedriva verksamhet gop ar tillstdndspliktig
enligt miljéskyddsforordningen. Delegationen  har mgjlighet  att yttra
sig Over ansokningarna, vilkka &ar sallan férekommande.

Delegationen har ocksd att p& begaran g, Statens jordbruksverk
yttra sig i arenden enligt vaxtskyddsférordningen. Under varen 1990
avgjordes  ett sddant &rende. Under &ren 1991 och 1992 har tva
arenden per ar avgjorts. Handlaggningstiden betraffande  dessa yttran-
den ar omkring en manad. Darefter skall nytt samrdd ske infor
Jordbruksverkets beslut.

Av delegationens  anslag gar knappt halften till  l6nekostnad.
Arvoden, reseersattning mm. il ledaméterna  samt administrations-
ersattning till  Arbetsmiljéinstitutet uppgar till knappt 100 000 kr.
Resor, kongresser m. for att bevaka det internationella  omrédet
berdknas kosta omkring 50 000 kr. Hartil kommer kostnader for

5 Seprop.l9909l00  Bil. 12 107.
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konsulter,  tidskrifter  och informationsverksamhet bl.a. anordnande
av konferenser m.m. och undersokningar. Det skall anmarkas att de
angivna siffrorna  ar ungefarliga.

6.9 Etisk  granskning

Detta avsnitt skall handla g, i huvudsak forskningsetisk granskning.
Med forskning ayses ett systematiskt och metodiskt sokande efter py
kunskap och nya idéer. Skild fran forskning &ar exempelvis rutinsjuk-
vard och utbildning.  Grénsdragningen  mellan forskning  och annan
verksamhet kan dock ibland y4rq SVAr att gora.

Forskningsetik ar forsok att pa ett sammanhiangande och syste-
matiskt  satt utveckla principer for vad gom bOr gnges vara ratt och
oratt handlande i forskningssammanhang, att klargéra vilka kriterier
man Kkan utgd frdn i sddana diskussioner samt att motivera sadana
principer och kriterier.  Den forskningsetiska  problematiken  hér bl.a.
samman Med individens ratt till integritet och forskningens strdvan att
utveckla VA&r gemensamma Kunskapsniva.

Etiska kommittéer —med uppgift att granska forskningsprojekt som
innefattar ~ forsok med manniskor  har funnits vid de medicinska
fakultetema sedan 1960-talet. Det &r ocksd pé& det medicinska omradet
de mest utvecklade formerna for kontinuerlig och Overgripande  etisk
granskning  finns. Samma principiella problematik  finns emellertid
inom sdval beteende- och samhallsvetenskap  gom humaniora.  Som
namnts i avsnitt 6.4 gyan gOrs ep etisk provning ocksd vid djurforsok.
Generellt har gn frdn statsmaktemas  sida ansett att de etiska
principer  gom rader i samhallet i 6vrigt skall galla ocksd for forsk-
ningen.

Nar det galler etisk granskning utanfér forskningsomradet ar det
framst behandling 5y, méanniskor inom hélso- och sjukvarden gom &r
ay intresse. En viss granskning forekommer  ocksd vid industriell
tillampning 5y, bioteknik.

6.9.1 Medicinsk forskning

De etiska kommittéemas  funktion &r radgivande, och verksamheten
ar inte reglerad i lag. Den grundlaggande tanken bakom gransk-
ningen ar att kommittéema  skall kunna beddéma projektens vetenskap-

47pen verksamhet som bedrivs gy forskningsetiska kommittéer beskrivs utforligt i
bl.a. betdnkandenaSOU 198488 Genetiskintegritet, g 196f, och SOU 198974-75
Forskningsetisk provning samti prop. 198990290 om, forskning, s, 44-47. Informa-
tion kan ocksdhamtasfran Forskningsradsnamndcnsutredning Etik i forskningspro-

cessen, 1986.

SOU 199282



SOU 199282 Nuvarande kontroll och organisation 155

liga kvalitet och darmed garantera att forsok med manniskor  utférs
endast i projekt gop héller on hég sadan kvalitet. Dessutom bedéms
den extra risk gom forskningsprojektet kan innebara. Den ggm ar
ansvarig huvudman eller projektledare  ansoker oy, etisk provning
enligt faststdllda blanketter. | anstkan skall finnas bl.a. ep for lekmén
avsedd sammanfattning om forskningprojektets vetenskapliga  frage-
stéllning, metodik  och betydelsen 5, forskningsresultaten samt
motiven for forsoken. Vidare skall den etiska fragestallningen anges.
Ansodkan skall understallas klinikchefenprefekten innan den ges in till
kommmittén. ~ Kommittéerna  har ungefar 400-500 ansokningar oy, aret
vardera, Aven om ett projekt séllan helt avvisas, forekommer  ofta
korrigeringar  eller kompletteringar, framst betraffande information il
férsokspersonerna oy, att deltagandet &r frivilligt  och att det nar gom
helst kan avbrytas utan angivande 4, skal.

Medicinska  forskningsradet, Riksforeningen mot cancer ©ch de
flesta andra organ som beviliar anslag fill forskning  kraver nymera
att projektet skall ha granskats och godkénts 5y en forskningsetisk
kommitté. Allt  talar for att merparten gy landets biomedicinska
forskning  gom innefattar  férsék p& manniskor  sdlunda genom de
anslagsbeviljande  grganens ©och sjukvardshuvudmannens atgarder &r
obligatoriskt  inordnade i det etiska granskningssystemet.

Nagra forskningsfinansiarer pa det biomedicinska omradet star dock
utanfér granskningsorganisationen. Detta galler framst mindre, privata
fonder. Annan forskning bedrivs utanfor héalso- och sjukvarden. Detta
kan galla tex. militarmedicinsk forskning, viss lakemedelsforskning,
miljo- och naringsforskning samt arbetarskydd. | vilken utstrackning
sddan medicinsk  forskning  gom innefattar forsok med manniskor
genomgér o etisk granskning é&r svart att avgora.

De forskningsetiska kommittéema har behandlats i bla. betan-
kandet SOU 198974  Forskningsetisk provning. Denna utredning
presenteras i avsnitt 6.9.3 nedan. Enligt tidigare utredningar fungerar
de etiska forskningskommittéema tillifredsstallande

Den granskning  gom sker gepom bla. Socialstyrelsens  radgivande
namnd fér etiska frdgor, Statens medicinsk-etiska  rdd samt Delega-

tionen for hybrid-DNA-fragor omfattar mer &n forskning och kan fa
betydelse exempelvis i de fall dar det ar tveksamt oy, ett visst projekt
faller under forskningsbegreppet. Nagon férhandsgranskning av

enskilda projekt sker emellertid inte frdn dessa organs Sida. Gransk-
ningen presenteras i avsnitt 6.9.4 nedan.

483 petankandena SOU 198488 Genetisk integritet, s 206, och SOU 198974
Forskningsetisk prévning, g 139. Angdendeinternationell utblick, se SOU 198974
Forskningsetisk prévning, g [95f.
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6.9.2 Annan  &n medicinsk forskning innefattande forsok

med manniskor

Humanistisk-samhallsvetenskapliga forskningsradet bildade iborjan g,
1970-talet on kommitté  fir forskningsetiska  frdgor. Kommittén  skall
vara ett radgivande gorgan som bitrader radet i forskningsetiska  fragor,
framst avseende ansokningar gom kommer in till rddet. Med utgangs-
punkt i bl.a. den &r 1975 reviderade Helsingforsdeklarationen har
rddet utformat regler efter vilka etikkommittén arbetar.

Delegationen  for social forskning inrattade &r 1984 o, sarskild
kommitté  for forskningsetiska fragor och antog darvid den krav- och
regelsamling  gom utarbetats inom det humanistisk-samhéllvetenskap-
liga forskningsradet. Delegationen ersattes den | juli 1990 4y
Socialvetenskapliga  forskningsradet, varvid kommitténs  verksamhet
fortsatte under radets ledning. Kommittén har till uppgift att granska
de ansokningar oy, forskningsmedel o, kommer in till r&det och déar
experiment, frageundersokning, observation  eller individanknutna
registerdata ingar, projekt dar syftet &r att paverka beteenden samt
ovriga projekt dar det kan finnas etiska problem. Kommitténs arbete
omfattar bade sambhallsvetenskapliga och medicinska projekt, sdsom
epidemiologiska undersokningar. Etikkommitténs funktion ar
radgivande.

1988 &rs utredning oy forskningsetisk prévning

Ar 1088 tillsattes g sérskild utredning med uppdrag att utreda bl.a.
rattsliga  och andra forutsattningar for forskning  gom bygger pa
uppgifter om enskilda individer samt organisationen for  forsk-
ningsetisk  prévning. Utredaren avlamnade i oktober 1989 betéan-
kandet SOU 198974 Forskningsetisk provning. | betankandet
foreslogs bl.a. att den forskningsetiska  granskningen inom hégskolan
skulle byggas ut samt att utbildningen och informationen om forsk-
ningsetiska  frdgor skulle okas.

Utgangspunkten  for utredarens o6vervaganden och forslag ygr att all
forskning  dar etiska aspekter akualiseras skulle etikgranskas, oavsett
finansieringskalla. Huvuddragen i forslaget till organisation byggde pa
att den medicinska  forskningsetiska granskningen fungerade  val.
Granskningen 5y medicinsk  forskning  skulle ske vid varje fakultet
genom en Medicinsketisk  kommitté 5, nuvarande slag. Vid Medi-
cinska forskningsradet skulle finnas g etisk kommitté  med policy-
och samordningsuppgifter.

For ovrig forskning skulle  Humanistisk-samhallsvetenskapliga

497ill petankandet finns ocksa en underlagsstudie gm de forskningsetiska kom-
mittéernas verksamhet, SOU 198974.
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forskningsradets forskningsetiska kommitté skota  granskningen
centralt fér hela landet under g tredrsperiod, varefter utvardering
skulle ske. Projekt gom helt finansierades 5, Delegationen for social
forskning  skulle dock gom hittills granskas enbart 4, dess forsk-
ningsetiska  kommitté.

Regeringen tog i prop. 19899090 oy forskning s. 46-47 och 210-
216 stélining till utredarens forslag. Betraffande det allménna behovet
av en forskningsetisk granskning  anférde regeringen foljande. En
utbyggnad av den forskningsetiska granskningen inom  forskar-
samhéllet ar viktig for att ytterligare  bygga upp det nddvéandiga
fortroendet  mellan forskningen  och medborgarna. Utformningen av
olika typer av rddgivande och beredande kommittéer ankommer péa de
beslutande  grgan som finns.  Universitets-  och hdgskoleambetet, i
egenskap 4y tillsynsmyndighet for hogskolan, samt forskningsraden
och andra myndigheter har alla gpgyar fOr att forskningsetiska  fragor
uppmarksammas  och att forskningen pa ett rimligt och betryggande
satt prévas | etisk synpunkt. Delegationen  for hybrid-DNA-frgor
och Statens medicinsk-etiska rdd har i uppgift att folja utvecklingen
inom sina respektive omradden samt att halla regeringen underrattad
om denna.

Nar det gallde organisationen 5, den etiska granskningen anférde
regeringen att den medicinska forskningen  samt annan forskning,  som
f&r medel fr&n négon 4, de stérre forskningsfinansiarema och ¢om
involverar ~ n&gon form g, forsék med manniskor,  genom de etiska
kommittéema g5 en beddmning.  Regeringen anforde ocksd att det for
hela hogskolan maste finnas genomténkta former for behandling gy
etiska frdgor i forskningsarbetet, men att det ankommer p& berorda
myndigheter  att besluta g, utformningen 5, rddgivande och beredan-
de organ for forskningsetiska fragor. Utredarens férslag anségs ge ett
vardefullt  underlag for den fortsatta utbyggnaden 5y, en forsknings-
etisk granskningsorganisation.

Vad gallde forslagen rorande utbildning och information  anférdes
i propositionen att forskningsetik borde ingd g¢om en S& naturlig
bestdndsdel i all vetenskaplig  utbildning, att sarskilda regler déarom
inte behdvde geg i hdgskoleforordningen. Vidare gngays att hog-
skolans och forskningsradens skyldighet  att informera 4, forskning
och forskningsresultat, vari forskningsetiska  fragor i alla dess aspekter
ar ett naturligt och centralt inslag, redan fanns inskriven i saval
hogskolelagen som | instruktionerna. Slutligen  anférde regeringen
ocksd att nuvarande bestammelser gav mdojlighet  till sekretessbe-
laggning och att frAgan o, sekretesstidens langd inte borde beddmas
separat for uppgifter  gom hor till forskningsprojekt. Nagon andring
forslogs darfor inte heller i dessa delar.
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6.9.3 Djurforsok

Som angetts i avsnitt 6.4 oyan regleras anvéandningen g, forsoksdjur

bl.a. i 19 § djurskyddslagen 1988534. Enligt denna bestammelse
far djur inte ytan tillstind anvandas for vetenskaplig forskning eller
undervisning, sjukdomsdiagnos, framstallining av lakemedel eller

kemiska produkter eller for andra jamférliga  andamdl. Vidare skall
anvandningen 5, forsoksdjur  for s&dana &ndamadl provas frdn etisk
synpunkt innan anvandningen pdbdrjas. Den etiska provningen 5y
djurforsok  omfattar sdledes ey &n anvéndning 4, djur for forsk-
ningsandamal.

For samordning och planering g, frAgor gom ror forsoksdjur  finns
Centrala  forsoksdjursnamnden. Centrala  forsoksdjursnamnden har
aven till uppgift att verka for att anvandningen ay forsoksdjur
begransas genom att framja utvecklingen 5, alternativa  metoder.
Riksdagen har ocks& fortlopande anslagit resyrser till ndmnden for att
framja utvecklingen 5, alternativa och kompletterande metoder till
djurforsok.

For den etiska provningen skall det finnas minst ggx regionala
djurforsoksetiska namnder. I de regionala namnderna ingar gp
ordférande,  gpn vice ordférande samt lekman, forskare och ygpre-
sentanter for personal gom har hand o, férsoksdjur. Centrala
forsoksdjursnamnden utser samtliga ledaméter. De regionala namnder-
nas sammanséttning  &ndrades den 1 januari 1989, varvid lekmanna-
inflytandet  starktes. Ordféranden ~ och vice ordféranden  skall grg
opartiska ~ och foretradesvis g5 lagfarna och ha erfarenhet 4y
démande verksamhet. Av ovriga ledaméter skall halften g5 lekman.
Bland lekméannen skall representanter for djurskyddsorganisationer
ingd till ett antal gom understiger halften.

De regionala  djurforsoksetiska namnderna har g, radgivande
funktion och skall bitrdéda dem goy, leder djurférstken.  Detta innebar
bl.a. att beslut i enskilda &renden inte kan Overklagas. Vid proévningen
qy ett drende skall namnden ta hansyn till & gn5 sidan forsokets
betydelse och & andra sidan lidandet for djuret. N&mnden skall
avstyrka anvéandningen 5y djur oy forsoket inte kan gnges angelaget
frn allman synpunkt. Namnden skall ocksd avstyrka anvéndningen
om det ar mojligt att fa likvardig kunskap gepom andra metoder.

50Ang:‘S\endeinstruktion for Centrala forsoksdjursnamnden, ge SFS 1985541.
Slsebl.a. prop. 19899090 om forskning, s, 359.

52Angé\ende djurforsoksetisk provning och djurforsoksetiska namnder, s¢ SOU
198488 Genetisk integritet, 5. 274 och Ds 19909 Genteknik _ véxter och djur g,
48-49 och 73-76. Verksamheten regleras i 40-55 8§ djurskyddsférordningen
1988539.
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Prévningen omfattar ocksd djurens vard och férvaring i samband med
anvandningen.

Sverige har undertecknat o, europarddskonvention om Skydd gy
ryggradsdjur som anvands for forsoks- eller annat Vvetenskapligt
andamél. Konventionen tradde i kraft &r 1986. | konventionen anges
bla. for vilka andamal djurfors6k far utféras. Dessutom stélls krav
pd att anvanda alternativa metoder om Mojligt.

6.9.4 Etisk granskning gy annat &n forskning

Vad galler etisk proévning 5y annat &n forskning foreligger g viss
granskning,  framst nar det géller halso- och sjukvard 4, manniskor.
Statens medicinsk-etiska  rad &ar ett gy regeringen &r 1985 fillsatt organ
som har till uppgift att belysa medicinsk-etiska  frAgor ; ett Gvergri-

pande sambhallsperspektiv. R&det &r sammansatt gy Sju foretradare for
de politiska partierna och elva sakkunniga. Radet &r skilt frdn det
I6pande  regeringsarbetet och foljer utvecklingen inom  medicinsk

behandling, teknik och forskning. R&adet kom till for att i dialog med
andra hévda manniskovardet och skydda den manskliga integriteten
inom héalso- och sjukvarden. | sina direktiv understrok regeringen att
huvuduppgiften  for rddet 5, att bevaka och bedéma den medicinska
forskning,  diagnostik och behandling gom ar sarskilt kanslig for den
ménskliga integriteten och gom P& sikt kan hota manniskovardet.

Radet &r ett radgivande organ, framst gentemot regering och
riksdag. RA&det har anordnat hearings och gett ut olika skrifter.  Sedan
&r 1989 har rédet gett ut en Skriftserie med samlingsnamnet  Etiska
vagmarken. Rédets  bedémningar utgdr frdn g4  humanistisk
méanniskosyn.

Socialstyrelsens  radgivande namnd for etiska fragor &r ett radgivan-
de grgan till styrelsen for Socialstyrelsen, enheter inom styrelsen samt
dess underlydande myndigheter. Namndens uppgift ar att beddéma
etiska fragestallningar inom det medicinska och sociala omradet samt
frdgor gom beror omvardnaden inom dessa omraden. Speciellt skall
frdgor  gom anses kénsliga for integriteten  eller oy paverkar
respekten for manniskovardet tas upp. Namnden skall hérvid bl.a.
analysera etiska frdgor inom hé&lso- och sjukvard samt Ssocialtignst och
vidare bedéma konsekvenserna av den pagéende medicinska och
sociala utvecklingen inom halso och sjukvdrd samt socialtjanst |, etisk
synvinkel.

Namnden bestdr 5, tio ledaméter, representerande  medicinsk
vetenskap, juridik, religionvetenskap, praktisk filosofi, hélso- och
sjukvard samt socialtjanst. Ordftéranden, vice ordféranden och
sekreteraren  &r tjanstemén vid socialstyrelsen. Namndens verksam-
het har pagatt sedan a&r 1985 och omprévas vart tredje ar i samband
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med py mandatperiod for ledaméterna.

Delegationen for hybrid-DNA-jidgor skall enligt sin instruktion folja
etiska frAgor i anslutning till det gentekniska omradet. Om delegatio-
nen fnner att ett planerat eller pégéende projekt gom anvander
hybrid-DNA-teknik ar etiskt tveksamt skall detta anmalas il
regeringen eller berord skyddsmyndighet.

Nordiska utskottet foér etik inom bioteknologin Nordiska  etikkom-
mittén  inrattades 5, Nordiska  ministerrddet ~ &r 1988 och &r ett
referensorgan i etiska frdgor inom bioteknologin. Kommittén  bestar
av V8 representanter for varje land. Kommittén har bl.a. sammanfat-
tat debatten i de nordiska landerna o, genteknik och de etiska fragor
som forknippas med tekniken.  Nordiska —etikkommittén har ocksé
beslutat att g& igenom mojlig anvandning g, genteknik pa olika
omrdden och behandla etiska problem oy har samband med
anvandning 5y tekniken.

Etiska frdgor har ocksd diskuterats utanfér den offentliga  sektorn.
Séledes har Industrins  Kommitté for Bioteknik ~ ar 1989 antagit
riktlinjer ~ for industriell  tillampning 5, modern bioteknik.  Riktlinjerna
omfattar  inte grundforskningen utan ar avsedda endast for den
industriella  tillampningen 5, modern bioteknik,  dvs. malinriktad  och
industribaserad  bioteknisk  forskning samt utveckling och produktion
av biotekniska  produkter och processer. Riktlinjerna  syftar till  att

utéver gallande lagstiftning ge vagledning de foretag gom Utvecklar
och tilampar modern bioteknik och att visa att foretagen, genom att
ansluta sig till de etiska riktlinjerna, tar Sitt gnsyar fOr den etiska

sidan g, bioteknikens tillampning.

53se avsnitt 8.14 nedan.
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7 Kontrollen utomlands
7.1 Inledning
Den snabba utvecklingen inom modern bio- och genteknik har

medfort op rattslig reglering pa detta omrdde i manga lander. Det
finns dock vissa skillnader mellan olika lander nar det galler hur resp.
land reglerar omradet. De flesta lander infor bestammelser | |agstift-
ningen, medan nagra lander nojer sig med att utfarda bindande
riktlinjer. Lander i framst Vasteuropa har till folid 5, EGs direktiv
infort  eller planerar att infSra g sarskild lagstiftning  for anvand-
ningen g, genetiskt modifierade organismer GMO.

Som angetts tidigare &r den gentekniska utvecklingen snabb. Detta
medfor  att ocksé regleringen 5, GMO i olika ldnder snabbt &ndras.
Syftet med detta kapitel &ar att ge en oversikt  Over internationell
reglering av genteknik och GMO utifrdn  ett miljo- och halso-
perspektiv. Lagstiftning eller riktlinjer som ror etiska och sociala
frigor samt arbetsmilion  ligger allts& utanfér det gy behandlas hén
Betraffande internationella  regler fér vardering 4, ekologiska risker

hanvisas till redogobrelsen i avsnitt 4.2 gyan.
Sammanstéllingen 5, den utldndska kontrollen  skall ge en Overblick
O6ver hur anvandningen i stort har reglerats i olika lander. Daremot

kan den snabba utvecklingen ha gjort att redovisningen inte i alla
detaljer overensstimmer med den for stunden géllande regleringen i
varje land. Sammanstallningen omfattar  lagstiftning ocheller rikt-
linjer inom EG och OECD ggmt i tolv enskilda léander. Det kan
namnas att ocksd Forenta Nationema arbetat med frdgor oy gentek-
nik, bla. isamband med konventionen o, biologisk mangfald. Aven
de olika fackorganen inom FN behandlar dessa fragor.

1Ang. etiska overvaganden, ge t.ex. norska Etikutvalgets utredning NOU 19916
Mennesker g bioteknologi. Fragor om reglering ay genomanalyseipa manniskor har
diskuterats pa ett internationellt juristméte i Portugal i juni 1992. Frdn motet
foreligger rapporter om aktuella rattsliga regler i ett flertal lander. En samman-
stéllning gy rapporterna forbereds.
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7.2 Europeiska ~ Gemenskapen EG

Innesluten  anvandning

EGs direktiv 90219 innehdller bestammelser gy innesluten anvand-
ning gy genetisk modifierade ntikraorganisnzer. Direktivet  aterges i
svensk oOversattning  sin helhet i bilaga 7. Enligt direktivet gyses Med
mikroorganism varje  mikrobiologisk enhet, cellular  eller icke-
celluldr, gom kan foroka sig eller ©verféra genetiskt material.  En
genetiskt  modifierad mikroorganism ar pn Mmikroorganism vars
genetiska material har &ndrats pa ett St gom inte intraffar  naturligt
vid parning ocheller forokning. Med innesluten  anvandning forstas
varje verksamhet dar mikroorganismer modifieras  genetiskt eller dar
sddana genetiskt  modifierade mikroorganismer odlas, forvaras,
anvands, transporteras, destrueras eller bortférskaffas och dar fysiska
hinder, eller gy kombination av Tfysiska och kemiska ocheller
biologiska hinder, anvands for att begransa dessa mikroorganismers

kontakt med allmanheten och miljon.

I inledningen till direktivet gnges de syften och andamél gom skall
utgdra epn grund vid tillampningen ay efterféliande  artiklar i direk-
tivet. En princip  gom fran borjan anges ar att enligt Rom-foérdraget
skall gemenskapens A&tgarder i miljsfrigor  grundas pd principen om
forebyggande  verksamhet och ha gom mMAal att bevara, skydda och
forbattra  miljgn  och att skydda manniskors hélsa. Vidare heter det att
innesluten anvandning gy genetiskt modifierade  mikroorganismer bor
ske pd ett s&dant satt att deras mojliga negativa konsekvenser  for
manniskors  halsa och miljon begransas och att vederborlig upp-
méarksamhet  &gnas olycksforebyggande atgarder och avfallskontroll.

Inledningsvis  anges ocksd att det ar nodvandigt att vidta gemensam-
ma atgarder for att utvardera och reducera de potentiella risker som
uppstér i alla verksamheter gom innefattar innesluten anvandning gy
ifrAgavarande  mikroorganismer och att faststalla lampliga villkor  for
anvandningen.  Riskerna maste enligt direktivet bedémas fran fall till
fall.

Direktivets  narmare foreskrifter ~ framgdr 4y artiklarna. | direktivet
faststalls  gemensamma atgarder for den inneslutna anvandningen gy
genetiskt modifierade  mikroorganismer i syfte att skydda manniskors
halsa och milion. Inom ramen for de definitioner gy gjorts har i
bilagoma 1A och | B angetts tekniker gom direktivet —omfattar regp.
inte omfattar.  Direktivet skall inte tillampas pa forvaring, transport,
destruktion  och kvittblivning av genetiskt modifierade  mikroorganis-
mer som har sldppts ut pd marknaden enligt annan EG-lagstiftning,
om denna foreskriver g sarskild riskbeddmning  liknande den gom
foreskrivs i det har direktivet.  Vidare &r artiklarna 7 _ 12 i direktivet

inte tillampliga pa transporter gy genetiskt modifierade  mikroorganis-
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mer.

Medlemsstaterna skall e till att alla lampliga atgarder vidtas for
att undvika negativa effekter pa manniskors halsa och miljon. | detta
syfte skall anvandaren utféra gp forhandsbeddémning betraffande  de

risker for manniskors halsa och miljgn goy anvéndningama  kan ge
upphov till. | bilaga 3 gnges de kriterier  gom man Vid denna bedom-
ning skall ta hansyn till. Anvandaren skall dokumentera riskbedém-
ningen och vid anmodan visa upp den for behérig myndighet.

| direktivet goérs gp atskillnad mellan olika verksamhetstyper. Den
ena typen typ A innefattar varje verksamhet for undervisning,
forskning och utveckling eller verksamhet goy, bedrivs i icke-
industriella  eller icke-kommersiella ~ syften och &r g, liten omfattning.
Den andra typen typ B innefattar &vriga verksamheter. Man delar

ocksé upp de genetiskt modifierade  mikroorganismema i tvd grupper.
Den ena gruppen Qrupp | omfattar mikroorganismer med lag risk
och den andra grupp |l omfattar Ovriga mikroorganismer. For att

klassificeras  ggm tillnorig grupp I maste mikroorganismen uppfylla de
kriterier  gom anges | bilaga 2 ftill direktivet.  EG-kommissionen har i
beslut den 29 juli 1991 utfardat riktlinjer  for denna klassificering

91448; riktlinjerna  aterges i beredningens  dverséttning i agg till
betéankandet.

Vid anvéndningen g, mikroorganismer som tillhor  1&griskgruppen
skall bl.a. principer for god mikrobiologisk praxis iakttas. Dessutom
skall exponering gy agens P& arbetsplatsen och i milisn hallas pa
lagsta genomforbara nivd. Direktivet foreskriver  vidare att tekniska
kontrollatgarder skall genomféras vid kéllan, att forekomsten av
livskraftiga ~ organismer  fran processen utanfér den primara fysiska
inneslutningen  skall understkas samt att personal utbildas, biologiska
skyddskommittéer tillsatts och sékerhetsrutiner  utarbetas.

Nar mikroorganismer med hogre risk grupp Il anvands skall,
férutom namnda  bestammelser for  lagriskgruppen, ytterligare
bestammelser enligt bilaga 4 foljas. Fo6ér anvandning ay dessa
mikroorganismer stills hogre krav pa skyddsatgarder. Utdvaren skall
for bdda grypperna regelbundet g Gver de inneslutningsatgarder  som
vidtagits med avseende pa ny vetenskap och teknisk information i
fraga om riskhantering  och kvittblivning ay avfall.

Innan o, anldggning  foér innesluten  anvéandning 5, genetiskt
modifierade  mikroorganismer far tas i bruk galler generellt att den
behériga myndigheten  atminstone  skall underrattas om bl.a.  pamn,
adress, arbetets art och omfattning samt ett sammandragav 9en ovan
angivna forhandsbedémningen bilaga 5 A. Ar det frdga om en
anvandare gy lagriskmikroorganismer grupp | i en Sméskalig verk-
samhet typ A skall denne dessutom féra protokoll over arbetet och
pa anmodan visa upp protokollet ~ fér den behdriga myndigheten.
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Anvéndare 5y lagriskorganismer i g storre verksamhet typ B skall
fére igadngsattandet understdlla  behérig myndighet o ansokan gom,
forutom det ovannamnda generella kravet pa uppgifter enligt bilaga
5 A, é&ven skall innehdlla information om bla. identiteten  och
karakteristiken av Mikroorganismema, syftet med anvandningen samt
de férvantade resultaten bilaga 5 B. Anvéndare 4, mikroorganismer

med hdg risk grupp Il i en verksamhet g, typ A skall innan
anvandningen paborias sénda in gp redogdrelse oy forutom  den
information  gom ska lamnas enligt oygn bilagoma 5 A och B aven
kraver uppgifter om bl.a. de metoder gom ska anvdndas, de domine-
rande meteorologiska ~ forhdllandena och de potentiella risker gom den
valda lokaliseringen av Verksamheten kan medfora bilaga 5 C.

Anvandare g hogriskmikroorganismer i en storskalig  verksamhet
grupp och typ B skall fore verksamheten pabodrjas lamna in gp
ansdkan gom innehdller information  enligt o omfattande lista bilaga
5 D. Uppgifter om ifrhgavarande mikroorganismer, personalen,
utbildningen, anlaggningen,  avfallshanteringen, olycksforebyggande

&tgarder och beredskapsplaner — skall ygra mer Utforliga &n vad gom
erfordras  for de forut namnda kategorierna.

Om det gnses Nodvandigt kan g behdrig myndighet infordra ytter-
ligare information  &n vad gqm beskrivits  gygn och dven ompréva
vilkoren ~ for den foreslagna verksamheten. Den kan ocks& satta ep
tidsgrans for verksamheten.  Om ny information framkommer eller
anvandningen  &ndras p& ett satt gom Patagligt kan péverka riskerna
eller om kategorin 5, mikroorganismer som anvands é&ndras, skall
anvandaren snarast Mojligt upplysa myndigheten o, detta. Villkoren
skall d& andras med hansyn il de pya oOmstandigheterna. Om
myndigheten  genare €rhdller information  gom Patagligt kan inverka pé
riskbeddmningen, far myndigheten krava att anvandaren  andrar
forndllandena  eller avbryter eller avslutar anvéndningen. Samréd med
allmanheten kan ske nar det ar lampligt.

Om opn Olycka intraffar  skall anvandaren omedelbart informera
behdrig myndighet om bla.  omstandigheterna kring  olyckan.
Medlemsstaterna  skall &ven utbyta information nar gp olycka intraffar,
bl.a. gom vika &tgarder gom Vvidtagits.

Avslutningsvis foreskriver direktivet att EG-kommissionen skall
bitthdas gy en kommitté  med féretrddare  for medlemsstaterna.
Direktivet  tradde i kraft den 23 oktober 1991.

Avsiktlig  utséttning

Direktiv. 90220  behandlar avsiktlig ~utsattning 5, GMO i miljon.
Direktivet ~ &terges i svensk oversattning i bilaga 8. Detta direktiv ~ ar
alltsd tillampligt ~ for alla typer gy Organismer. Med organism  ayses
varje biologisk  enhet gom kan foroka sig eller overfora genetiskt
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material. ~ Att op organism ar genetiskt forandrad betyder &ven har att
det genetiska materialet har &ndrats pd ett sadant sitt gom inte
forekommer  naturligt genom Parning eller naturlig  rekombination.
Med avsiktlig — utsétining ayses varie form 4, avsiktligt inférande 4,
GMO eller gn kombination 5, GMO i miljon ytan s&rskild inneslut-
ning, varmed ayses fysiska hinder eller o, kombination 4, fysiska och
kemiska eller biologiska hinder vilka syftar till att begrdnsa kontakten
med manniskor i allménhet och med miljon.

Aven getta direktiv borjar med at ange de syften och andamal gom
skall ligga till grund for tillampningen ., direktivets artiklar. | inled-
ningen gnges att olikheter mellan de regler gom medlemsstaterna  for
narvarande tillampar  eller férbereder och gom ayser Utsdttning gy
GMO i miljibn kan skapa ojamlika konkurrensvillkor eller handels-
hinder for produkter  gom innehdller  organismema och darmed
paverka den gemensamma  Marknadens  funktion. Det ar darfor
nodvandigt att tillndrma medlemsstaternas lagstiftning pa detta
omrade. Atg‘cirder for att ndrma medlemsstaternas  bestammelser il
varandra i syfte att uppréatta gp fungerande inre marknad bor i den
utstrackning  &tgarderna  gyger skyddet for  manniskors  halsa  och
sékerhet samt miljo- och konsumentskyddet utformas  s& att on hog
skyddsnivd  uppratthdlls inom hela gemenskapen

Vidare gnges att direktivet inte bér tillampas pd organismer gom
erhallits genom Vedertagna tekniker for genetisk férandring, vilka
anvants ett antal ganger och vilka under en langre tid inte har visat
sig medféra sakerhetsproblem.

Eventuella  miljorisker bér bedomas i varje enskilt fall innan
utsattning sker. Nar GMO infors i milion bér detta ske steg for steg,
varvid inneslutningen minskar och utsattningens omfattning  gradvis
Okar, och endast gm en utvdrdering 5y de foregéende stegen i fraga
om Paverkan pa manniskors hélsa och miljpn visar att nasta steg ar
forsvarbart.  Innan gn produkt gom innehdller eller bestar 5, GMO
avsedda for avsiktlig utsattning slapps ut pd marknaden, maste den
utsattas for faltforsok inom | gmen for forskning och utveckling.

| direktivets  artiklar  gnges fOrst att direktivet inte skall omfatta
transporter gy GMO. Inom gmen for definitionen 5, GMO preciseras
de metoder goy, omfattas resp. inte omfattas 5y direktivet i bilagorna
1 A och B.

Direktivets  artiklar ~ &r uppdelade i fyra avsnitt. Del A innehdller
allmanna bestammelser, medan del B handlar , avsiktlig utséttning
av GMO i miljon for forsknings- och utvecklingsandamal och for
varie annat andamal &n att sldppa uyt p& marknaden. Genom den
angivna rubriken faller bl.a. produktion av genetiskt  modifierade
véaxter tex. potatis under bestammelserna i del B. Fére igangsattan-
det gy en verksamhet enligt del B skall o ansbkan sandas in till
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behérig myndighet.  Ansokan skall innehdlla utférliga  uppgifter  om
den avsedda verksamheten och den berérda miljgn. Dessutom skall gp
effekt- och riskbeddémning bifogas bilaga 2. Sokanden skall &ven
redogéra for de data och resultat gom erhdllits frén tidigare —utsatt-

ningar gy liknande GMO eller GMO-kombinationer. Forst da behorig
myndighet har prévat ansokans forenlighet —med direktivet, gjort ep
riskvardering och gett sitt skriftliga medgivande, far sokanden

genomftra utséttningen. Om ndgon férandring  sker eller ny informa-
tion framkommer, gom kan péverka riskerna for manniskors halsa och
miljién, skall anvandaren omedelbart underrdtta myndigheten och vidta
de atgarder gom kravs for att skydda manniskors halsa och miljon.

Nar det erfordras skall myndigheten genomfora tester och inspek-
tioner gom ar nodvéndiga i kontrollsyfte. Om den behdriga myn-
digheten anser att tilllackliga  erfarenheter o utsdttning 5y Vissa
GMO redan har vunnits, kan den hos EG-kommissionen begara att ett
forenklat forfarande skall tillampas. Myndigheten kan ocksd kréva att
anvandaren &ndrar forutséattningarna for den avsiktliga utséttningen
eller avbryter eller avslutar denna, om myndigheten genare far del 4y
uppgifter gom beaktansvart péverkar bedémningen 4, utsattningsris-
kerna. Aven i detta direktiv anges att synpunkter kan imhamtas frén
vissa intressegrupper  eller frdn allmanheten. Anmaélaren  skall ocksa
underratta myndigheten o resultatet g, utsattningen.

Den tredje delen g, direktivet, del C, innehdller regler for att slappa
ut produkter gom innehdller GMO p& marknaden. Ocksd for detta
kravs tillstdnd. En forutsdttning  for att ett tillstind  att sldppa ut en
sddan produkt pa& marknaden skall geg &r att ett skriftligt medgivande
enligt del B foreligger eller att opn fiskanalys har utforts gom ar
baserad pé& de element gom anges dar. Produkten maste ocks& uppfylla
relevanta krav saval i EGs produktlagstiftning som | frga om
miljoriskbeddmningen i direktivets del C. Del C i direktivet skall inte
tilampas pa produkter gom faller under annan 9emenskapslagstiftning,
om denna foreskriver g liknande riskbedémning  gom detta direktiv.

Anstkan om tillstdind att saluféra skall innehélla bla. liknande
upplysningar som foreskrivits for del B. Uppgiftsskyldigheten
utvidgas dock oy det gnges NOdvandigt  med hansyn till mangfalden
ay de platser gom blir utsatta for produkten. Vasentligt &r information
om det ekosystem gom skulle kunna péverkas g, produktanvandningen
samt Miljo- och halsoméssiga riskbeddomningar. Ansokan skall
dessutom innehdlla villkoren foér att slappa ut produkten pa markna-
den, inklusive sarksilda anvéndnings- och hanteringsvillkor, samt ett
forslag till markning och forpackning.  S6kanden skall uppge de data
och resultat gop erhéllits frdn tidigare eller nyligen anmalda eller
utforda  utséttningar  ay samma GMO. Om py information  framkommit
angéende produktens risker for halsa och miljo, skall sokanden
omedelbart revidera uppgifterna  och villkoren i anstkan, underrétta
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myndigheten  och vidtaga nodvandiga atgarder for att skydda manni-
skors halsa och miljon.

Behorig myndighet skall agna sérskild uppmarksamhet miljorisk-
beddmningen och de foreslagna forsiktighetsatgarderna for saker
anvandning 5y produkten. Om myndigheten  gnger att produkten  bor
kunna slappas uyt pad marknaden, skall handlingarna  senast inom 90
dagar oOverlamnas till EG-kommissionen med ett yttrande, i vilket
ansokan tillstyrks. Kommissionen skickar sedan yt ansokan till alla
behdriga myndigheter medlemsstaterna.  Om inte ndgon medlemsstat
anmaler invandningar inom 60 dagar, skall den behdriga myndigheten
ge SOkanden ett skriftligt medgivande. ~ Skulle daremot ¢, medlemsstat
anmala invandningar och de berérda staterna inte kan nd g overens-
kommelse inom 60-dagarsfristen, skall kommissionen  fatta beslut i
frigan. Nar g medlemsstat har grundad anledning att anta att en
produkt gom blivit anmald och gom omfattas 4y ett skriftigt — medgi-
vande utgér gpn frisk for manniskors  halsa eller for miljon,  far
medlemsstaten tillfalligt begransa eller forbjuda anvéndning eller
forséljning ay Pbrodukten. Detta skall d& omedelbart anmalas till
kommissionen  och ett beslut fattas inom tre manader. | 6vrigt far
medlemsstaterna  inte p& grunder goy, Sammanhdnger med ansokan
och det skrifiga medgivandet begrénsa eller hindra att produkter gom
innehdller  eller bestdr 5, GMO och goy uppfyller kraven i detta
direktiv  slapps ut pa4 marknaden.

Efter denna genomgang skall avslutningsvis namnas att dven detta
direktiv ~ foreskriver  att on kommitté  skall inréttas och att med-
lemsstatema och kommissionen regelbundet  skall traffas och utbyta
information ~ _ del D. Direktivet tradde i kraft den 23 oktober 1991.
For tolkningen 5, direktiven har kommissionen utfardat handbocker.

7.3 OECD

OECD Organization for Economic Cooperation and Development,
som under lang tid arbetat med hantering 4, bl.a. mikroorganismer,
publicerade &r 1986 en rapport benamnd Recombinant DNA Safety
Considerations. Rapporten  behandlar anvandning 5, GMO inom
séval industrin som Jordbruket  och miljon. | rapportens bilagor finns
listor p& vilka villkor gy bor iakttas vid anvandandet.

Syftet med rapporten &r bla. att identifiera vetenskapliga  kriterier
for on séker anvandning 4y GMO och att dstadkomma g vetenskaplig
ram for riskbedémning. I rapporten anges att fiskvarderingama ar
mindre utvecklade vid utplacering i jordbruket och miljén &an vad de
ar vid anvandning inom industrin.

Vad galler anvandningen 5, GMO inom jordbruket och miljon
rekommenderas  att detta bor féregds 5y en dskvardering.  Nagra mer
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generella internationella  riktlinjer ~ for anvéndningen i detta avseende
anségs det dock ygrg for tidigt att utforma vid denna tidpunkt. | stallet
férordas  individuella riskbeddmningar for varje enskilt fall innan
verksamheten kommer till stdnd. Om anvandningen 5, GMO utfors
enligt steg-for-steg-principen borde enligt rapporten riskerna  bli
minimala.

Som en uppfolining gy rapporten frén &r 1986 utkom 1990 skriften
Good Development Practices GDP for small scale field research
with genetically modified plants and organisms. Denna skrift  skall
utgora ett diskussionsunderlag for de principer gom skall ligga till
grund for sméskaliga faltfsrsok med genetiskt modifierade  plantor och
mikroorganismer. Eventuellt kommer detta underlag sedermera att
publiceras  gom en OECD-rapport.

GDP skilier sig alltsd frdn 1986 &rs rapport genom att inte enbart
diskutera DNA-organismer. Avsikten med ifrigavarande dokument &r
att formulera  vetenskapliga  principer gom kan ligga till grund for
utévande 4, sméskaliga faltforsok med gentekniskt forandrade plantor
och mikroorganismer. Meningen &r att om Principerna  efterlevs  skall
detta ocksa leda till att faltforsbken medfér endast I&g eller forsumbar
risk.  Forsoksvillkoren skall tillsammans med de vilkor gom anges |
bilagorna till 1986 &rs rapport kunna visa hur riskerna kan minimeras.
Betraffande det narmare innehdllet hanvisas till redovisningen i avsnitt

4.2 ovan.

7.4 Norge

Det befintiga  norska regelverket innehdller inte nagon lag som
uttryckligen  reglerar framstéllning  eller anvéndning 5y GMO. Skilda
regler i olika forfattningar  tacker bara viss anvéndning 4, GMO och
behovet o, en reglering har foranlett lagférslag. Hosten 1989 utkom
Bioteknologiutvalgets huvudutredning NOU 1990 | Modeme biotek-
nologi.  Sikkerhet, helse og miljo. I utredningen foreslds att anvand-
ning 5y genteknik och 5, GMO forutsatter att anmélan skett till eller
att tillstind  erhéllits  frdn behorig myndighet.  Verksamheten  skall
registreras  hos behorig myndighet och upplysningar gy anvand-
ningens art och omféng skall i anslutning dartill lamnas in. Tillstands-
provningen  foreslds bla. innehdlla g vérdering 4, projektets nytta.
| juli 1990 framlades o proposition till stortinget, Stmeld. . 8
Om bioteknologi. Som huvudregel foreslar regeringen att anvandning
av genteknik och 5, GMO forutsatter att ett ansokningsforfarande
med tillstAndsprévning foretagits.  Liksom i det tidigare lagforslaget
foreslds har att innesluten anvandning gy GMO skall ske inom (gmen
for de sakerhetskrav gom bygger pd gpn indelning 4, organismema i
fyra riskklasser.  Vidare anges ait ett generellt forbud mot avsiktlig
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utsattning 5, GMO  bor inféras, men med gy mojlighet  att efter
ansokan fa dispens. Vid dispensprévningen skall bla. nyttan med
verksamheten samt halsomassiga och ekologiska forhallanden beaktas

med utglngspunkt  frdn g risk- och konsekvensanalys. Efter rege-
ringsskifte  framlades g, tillaggsproposition, Stmeld. 36, vilken
i stort Overensstammer med den tidigare propositionen i de delar gom
hér beskrivits och aven med den tidigare utredningen.
Miljodepartementet har darefter i samrdd med andra departement

sant ut ett utkast till gn lag om framstéllning  och anvéndning 5, GMO
gentekniklagen. Utkastet, gom liknar EGs direktiv, bygger pa
tidigare arbete och det lagger vikt vid att lag- och regelverket
Overensstammer med internationell utveckling pd omradet. Lagen

foreslds utformad som en ram- Och fullmaktslag,  dvs. att huvudregler-

na och principerna  foljer 5, lagen och att regler i dverigt skall ges |
foreskrifter. Syftet med lagen &r att sékra att gen- och cellteknik  och
GMO anvands pa ett etiskt och samhdllsmassigt forsvarbart — satt, i
enlighet med principen oy barkraftig utveckling och utan hélso- och

miljdmaéassiga skadeverkningar. Lagen skall enligt utkastet galla
framstallning  och anvandning 5, GMO. Som GMO rdknas véxt- och
djurceller, mikroorganismer samt vaxter och djur, hos vika den

genetiska sammansattningen  andrats med hjdlp gy gen- eller celltek-
nik. Arbete med arftligt ~material utanfor g4 cell eller organism
omfattas séledes inte 5, forslaget.

Som genteknik réknas alla metoder goy innebar att arftligt  material
isoleras, karakteriseras, ~ modifieras, tas ypp 1 levande celler, forokas
eller uttrycks. Cellteknik ~ ar enligt forslaget cellfusion inklusive
protoplastfusion eller hybridiseringstekniker, dvs. framstéllning av
levande celler med pyg kombinationer av genetiskt  material med
fusion 4, tv& eller flera celler. Lagen galler dock inte framstéllning
dar resultatet ocksd kan nas med traditionella foradlingsmetoder,
sévida inte GMO anvands gom mottagar- eller féraldraorganismer.

| forslaget forbjuds framstéllning  och anvéndning g, GMO for icke-
fredliga andamal. For innesluten anvandning skall galla bl.a. god
mikrobiologisk praxis samt anmalnings- och tillstandsplikt. For
utséttning _ vilket definieras  gop all anvéndning oy, inte ar inne-
sluten _ fordras tillstind 4, kungen i varje enskilt fall. Det finns ocksa
mojlighet  for kungen att féreskriva  att tillstandsplikten for vissa typer
av GMO kan ersattas med g anmalningsplikt. Forslaget innehaller
aven bestammelser oy Vvillkor  for godkénnande, tillsyn,  upplys-
ningsplikt, straff .m. Foreligger  forsvarande  omstandigheter vid
Overtradelse 5, bla. ett forbud, skall fangelse upp til fyra &r kunna
utdémas.  Miljdministeriet skall gngyara fOr utséttningsprévningen,
medan Halso- och socialministeriet skall gyara for den inneslutna
anvandningen. Riskvéarderingen skall ske pa& myndighetsniva.
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Dessutom skall det inrattas o sarskild radgivande  biotekniknamnd.
Avsikten  &r att namnden skall bestd g, 23 ledaméter och f& g budget
pad fyra miljoner kr. Forslaget innehéller ocksd gp regel om strikt
ansvar for skador gom orsakas gy utsattning eller utslapp i naturmiljon
av GMO.

Under borjan gy hosten 1992 kommer regeringen att ldgga fram det
slutliga forslaget till lag.

7.5 Danmark

Danmark inforde &r 1986 gp lag om miljd och genteknik.  Syftet med
lagen ygr att bevara milj, natur och hélsa vid bruk 4, genteknik.
Vid beddbmning 5y arten och omfattningen gy skyddsatgarder  skulle
beaktas  framfor allt den yttre omgivningens beskaffenhet, de
ekologiska forhallandena och risken for obnskade effekter i samband
med verksamheten.  Likas& angavs det vara av Vikt att allméanhetens
skydd mot hélsorisker beaktades. Lagen omfattade GMO och celler
samt amnen och produkter gom innehdller namnda organismer, celler
eller vavnad héarav. Avsiktlig —utsattning 5y GMO och celler i miljén
var enligt lagen forbjudet.  Miljoministern kunde dock i sarskilda fall
medge undantag frdn férbudet. Det gy oOcksd miljoministem som
primart hade ansvaret for tillsyn 4y verksamheterna.  Tillsynsuppgiften
kunde emellertid delegeras till landsting eller kommun.

Lagen har i enlighet med dess bestammelser under &ren 1990 _ 1991
varit foremal for gp revidering. Som gp folid hérav galler sedan den
23 oktober 1991 gn py lag om mili6  och genteknik.  De andringar
som gjorts hanger frdmst gamman Med anpassningen till EGs direktiv.

Lagen galler framstéllning och anvéndning g, GMO och omfattar
ocksd innesluten anvandning g, véaxter och djur. Forskning dar det
framstédlls eller anvands GMO far férekomma endast i laboratorier
som ar godkénda enligt arbetsmiljolagen. Detsamma géller storskaliga
forsbk dar GMO anvands. For produktion med anvéandning g, GMO
kravs godkdnnande 5, amtsrédet.

Forsoksutsattning ayv GMO liksom marknadsforing av GMO for
utsattning  kraver tillstand 5, miljéministem. Om produkten godkénts
i ett annat EG-land kravs dock inte godkannande for marknadsforing.
GMO och produkter gom innehdller eller bestdr 5, GMO far i princip
inte importeras,  transporteras  eller sdljas utan godkannande fran
miljéministem. Mojlighet  till undantag finns dock.

Lagens bestdmmelser har kompletterats genom ett flertal kungorel-
ser som Mmeddelats med stéd g, lagen.

Det &r Arbetarskyddsstyrelsen som Overvakar den inneslutna
anvandningen  och Miljoministeriet den avsiktliga utséattningen. En
séarskild avdelning inom Miljdministeriet fungerar gom en radgivande
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genteknikkommitté. Sedan ar 1987 har man ett register over gen-
teknisk verksamhet och gentekniskt framstallda produkter.

7.6 Finland

Finland har fAir narvarande ingen sarskild lagstiftning for anvéandning
av GMO. | januari 1992 borjade g emellertid att forbereda g
lagstiftning  och att &ndra i befintiga lagar med huvudsyftet att skapa
former for att kunna tillampa EG-direktiven. | slutet 5y &ret planeras
forslaget ga ut pad remiss. Miljodepartementet ar behérig myndig for
dessa frdgor. Finland har ocksd inrdttat o bioteknikkommitté med
20 ledamdter for att ygrg rédgivare departementet  nér det galler
riskvéardering. Den skall ocksa utarbeta riktlinjer — for riskvardering.

[ Tyskland

Den tyska regeringen faststallde ar 1986 riktlinjer  for teknisk férand-
ring gy DNA hybrid-DNA-teknik. Syftet med riktlinjerna, som inte
var Dbindande, g dels att skydda manniskornas, djurens  och
vaxternas liv och hélsa sagmt miljion i ovrigt mot faror gom folier gy
hybrid-DNA-teknik, dels att framja forskning och praktisk anvéand-
ning gy mModern bioteknologi. Riktlinjerna  foreskrev bl.a. ett registre-
ringsforfarande vid bruk gy hybrid-DNA-teknik i laboratorier  och
andra tillverkningslokaler. Vidare gngav riktlinjerna verksamheter
som inte fick utféras o inte medgivande hade lamnats dartill. |
denna kategori g5y verksamheter ingick avsiktlig utséttning g, GMO.

En kommission  sammansatt gy Parlamentariker och sakkunniga
avlamnade &r 1987 ett omfattande betdnkande vari sakerhetsfragor
utreddes och flera sékerhetsforeskrifter foreslogs. Sedan den 1 juli
1990 har gp sérskild gentekniklag varit i kraft i Tyskland. Denna lag
avses gora huvuddelen 4, innehdllet i riktlinjerna  frdn 1986 réttsligt
bindande och féljer ihuvudsak foérslagen ikommissionens betankande.
Lagens bestammelser, som | samtliga delar galler alla typer av
organismer  och uppfyller EGs direktiv, kompletteras 5y, ett flertal
forordningar.

Gentekniklagen reglerar  gentekniska anlaggningar, gentekniskt
arbete, utséttning gy GMO och omsattning 5, produkter, som
innehdller eller bestdr 5, GMO. Lagens syfte ar att skydda manni-
skor och milj6 samt att ange ramarna for forskning, utveckling,
anvandning och utvinning 5, genteknikens vetenskapliga och tekniska
mojligheter. En kommission Zentrale = Kommission fur die Biolo-
gische Sicherheit har inrattats med uppgift att préva och vérdera
sékerhetsfragor i anknytning till lagen och i samband déarmed ge
rekommendationer och rad till forbundsregeringen och delstatsrege-
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ringarna.

Lagen foreskriver  att den gom uppfor eller driver o genteknisk
anlaggning, utfér gentekniskt arbete, satter ut GMO eller omsétter gn
GMO-produkt skall utfsra g riskvardering. Utévaren skall ocksa
vidta de &tgarder ooy efter vetenskaplig och teknisk standard gpses
vara nodvandiga for att férebygga risk for skada pa manniskor och
miljé.

Det gentekniska arbetet i gentekniska anlaggningar delas in i fyra
séakerhetsnivder med hansyn till risken for hélsa och miljo. Det ar

férbundsregeringen som, efter horande 5, kommissionen  och efter
godkénnande 5, forbundsrédet, skall ange narmare foreskrifter  om
denna indelning. | lagen finns regler oy anmalningsplikt  och krav pé
tillstind fr&n delstatsmyndighet  alternativt  halsoministeriet.  Innehallet

i ansbkan och hur provningen skall ske &r detaljerat angivet.

Utsattning 5y GMO och omséttning 5, GMO-produkter fordrar i
regel tillstdnd. Né&r verksamheten bedrivs for forskningsandamal kravs
under vissa forutsattningar  inte tillstdnd. | lagen anges utforligt  vad
en tillstndsansokan  skall innehdlla. 1 samband med ett beslut om
tillstdnd kan behdérig myndighet meddela bestammelser  angdende
forutsattningarna for ftillstindet.  Ett tillstind kan &ven férenas med
villkor avseende bla. forfarandet, utrustningen och sakerhets-
atgarderna. Det ar ocksd tilldtet att i efterhand meddela foreskrifter
om Villkor.  N&r gon avsiktlig utsattning 5, GMO avslutas skall gp
anmalan harom goras. | gn s&dan anmélan skall verksamhetens
resultat och risker for halsa och milj6 anges. OM en ovéntad héandelse
intréffar  eller py information  framkommer angdende verksamhetens
risker for halsa och miljo i samband med n&gon g, de verksamheter
som lagen omfattar, skall detta omedelbart anmalas till behorig
myndighet.

Alla tillstdind for anlaggningar, anvéndning, utséttning och omsatt-
ning skall offentliggoras.

Gentekniklagen  innehdller  ocksd gn regel oy strikt  gpsyar O
skador gom oOrsakats gy en Organisms egenskaper, om egenskaperna
harror  frAn ett gentekniskt arbete. En forutséttning  for att ersattning
skall utgd &r att den skadelidande &samkats gp person- €ller sakskada.
Det foreligger —gn presumtion for att det ar den gepom genteknik
skapade egenskapen gom Orsakat skadan.  Presumtionen faller
emellertid o, det &r sannolikt att skadorna beror pa andra egenskaper
hos organismen.

7.8 Storbritannien

| Storbritannien  inrattades &r 1976 ett sarskilt rad angdende genteknik
Genetic  Manipulation Advisory  Group.  Samtidigt inrattades ocksa
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lokala sakerhetsutskott.  Dessa organ hade en rddgivande funktion och
utarbetade riktlinjer  for klassificering 5, experiment och for s&ker-
hetsdtgarder.  Genteknisk verksamhet indelades i fyra skyddsklasser,
huvudsakligen  pé grundval 5, halsorisker. Ar 1084 ersattes radet med
en radgivande kommitté  Advisory =~ Committee o, Genetic Manipula-
tion. Kommmitténs arbete omfattar framfér allt innesluten anvand-
ning gy GMO. Dess uppgift ar bl.a. att etablera sakerhetskommitté-
er | verksamheter g5y, bedriver  genteknologi, att informera gy
riskvarderingar och sakerhetsatgarder samt att genomféra en god
mikrobiologisk praxis. Kommittén arbetar ocksd med fragor angaende
avsiktlig utsattning 5, GMO. Via gn underkommitté utarbetade
kommittén  &r 1986 riktlinjer, vilka foreskriver  att innan o avsiktlig
utsattning 5, GMO far pdboras, skall o anmalan ske till et

tillsynsorgan. Framstillan ~ bor bedémas for varje enskit fall pa
grundval 5, den riskanalys anmalaren foretagit i enlighet med
riktlinjerna. Vid riskvéarderingen b6r omgivningen, metoden,  verk-

samhetens omfattning ., ;. beaktas. Anmaélaren skall vidare kunna
inhamta rdd frdn g, kvalificerad lokal kommitté betraffande  vérde-
ringen 5, miljékonsekvenser. Forutnamnda  underkommitté har till
uppgift att vardera mindre verksamheter dar GMO avsiktligt frislapps.

Det finns ett antal lagar gom kan anvéandas till att kontrollera  bruk
av genteknologi. Detta galler bla. lagstiftning gony behandlar lake-
och  véxtskyddsmedel, sjukdomar samt forsoksdjur. Lagen gm
sjukdomar omfattar sdledes sjudomsalstrande  GMO. Enligt denna lag
ar det forbjudet att salja, forvara och anvanda genetiskt forandrat
vaxtmaterial  ytan tillstdnd.  Vidare har det forslagits att géra gyan-
namnda riktlinjer ~ frdn ar 1986 rattsligt bindande.

En kommission  The Royal Commission ,, Environmental Pollu-
tion aygay [Juli 1989 gp rapport som handlar on avsikilig  utsatining
av GMO. Kommissionen  féreslar att avsiktlig —utsétining 4, sddana
organismer  regleras genom en ramlag som ger Vvederbdrande statsrad
fullmakt  att utfarda foreskrifter  allteftersom  utvecklingen  inom bl.a.
teknologin ~ fortgdr. Det foreslds vidare att ett koncessionssystem  inférs
samt att de gom &r ansvariga for o verksamhet A&laggs ep Plikt  att
handla aktsamt och att foreta nodvandiga atgarder for att skydda
méanniskor  och milj6. Fére gp verksamhet 4, iffigavarande slag satts
igdng kravs myndighetens medgivande. Anstkningama  skall bedémas

individuellt. Vid ett systematiskt frislappande 5, GMO erfordras
myndighetens tillstand  for varje steg | processen. Myndigheten
foreslds  kunna é&terkalla  eller &ndra villkoren i ftillstdndet,  om

forutsattningarna for tillstdndet har andrats. Ett offentligt register &ver
dem gom har tilldtelse till gy verksamhet bér enligt kommissionen
upprattas. Den sokande bor alaggas att kungéra ansokan. Allmanheten
bor ha tillgdng till den information  go, behérig myndighet bygger sitt
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beslut pa.

Som en f6jd 4y kommissionens  rapport har Storbritannien  sedan
1990 ¢n lag om milid gom tacker ocksd avsiktlig utsdttning 5, GMO.
Innesluten  anvandning g, mikroorganismer regleras daremot i lagar
och foreskrifter oy halsa och sékerhet i arbete. For vardera omradet
har radgivande kommittéer inrattats.

7.9 Frankrike

| Frankrike har inte ndgon sarskild lagstiftning op genteknik inforts.

Géllande lagstiftning  har kompletterats ~ med riktlinjer i enlighet med
OECDs rekommendationer. En anmélan bor ske innan gn verksamhet
som innebar innesluten anvandning 5, hybrid-DNA-teknik paborjas.

Verksamheten  klassificeras med hansyn till riskgraden. Den franska
lantbrukskommittén har tillsatt gp radgivande kommitté med uppgift
att behandla fragestaliningar angdende avsiktlig  utsattning.  Kom-
mitténs utldtanden &r dock inte bindande.

Frankrike arbetar pa ett forslag till lag, vilken skall kompletteras
med foreskrifter.

7.10 Nederlanderna

| Nederlanderna  regleras innesluten anvéndning 5y GMO igpn lag om
utslapp Nuisance act, vilken skyddar mot obehag frén narbelagna
fabriker. ~ Utséttning 5, GMO regleras sedan den 1 februari 1990 i gp
forordning  gom grundar sig pé ett bemyndigande i lagen om kemiska
amnen.

Det &r enligt forordningen forbjudet  att tillreda,  transportera,
anvanda, férvara, tillhandahélla eller inneha GMO ytan tillstdnd.
Tillstand lamnas 4y ansvarig — minister. Vissa  verksamheter ar
emellertid undantagna frdn denna tillstandsplikt. Dessa ar till att borja
med sddana som anses som innesluten anvéndning.  Vidare undantas
vissa verksamheter gom uppréknas i gp bilaga il férordningen. |
forarbetena till foérordningen anges att dessa verksamheter under vissa
i bilagan angivna omstindigheter har bedémts medféra mycket sma
risker. Transporter 5, GMO & under sérskilda forutsattningar inte
heller tillstandspliktiga. Dessa sarskilt angivna forutsattningar skall
enligt forarbetena under normala forhéllanden omdjliggora utslapp
fran transportenheter. Detta undantag géller dock inte transport av
djur. Import och export &r inte sarskilt angivna verksamheter som
kraver tillstdnd. Det beror p& att man anser den avgorande frégan
vara P& vilket sétt ifrdgavarande  organismer transporteras.  Efter beslut
av ansvarig minister kan ocks& vissa handhavanden med GMO
undantas fran tillstAndsplikten. Dessa handhavanden skall utifrdn gp
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riskvardering ha beddmts y5ra utan skadliga effekter p& manniskan
och miljon.

I anslutning il o ansékan oy ftillstdnd  skall gp riskanalys 5, den
foreslagna verksamheten lamnas in. Denna riskanalys skall innehalla
uppgifter  som anges | en bilaga till forordningen. Exempel pa de
uppgifter oy skall anges ar information angdende ifrdgavarande .
ganismer, platsen och dess omgivningar samt Sjalva forfaringssattet.
| forarbetena  beskrivs  hur riskvarderingen skall ga till vaga. Be-
traffande férmodade risker bor ett eller flera scenarier utvecklas. Ett
scenario bestdr g,y en serie handelser i viken varje handelse bara ar
mojlig  om en Viss foregdende handelse intraffar.  Utveckling gy ett
sddant scenario skall enligt férarbetena kunna ge ett matt pd den totala
rsk som en Vverksamhet kan medféra.

Ett tillstind kan &ndras eller upphévas ay ansvarig minister.  En
rddgivande kommitté har inrattats med syfte bl.a. att informera gy, de
risker gom ar forknippade vid anvandningen 5, GMO, att klassificera
riskgrupper och att féresld nodvandiga sédkerhetsatgarder.

7.11 Osterrike

| Osterrike  har annu inga omfattande regler betréffande anvandning
av genteknik inforts. Ett lagutkast pa omradet har utarbetats. Detta
lagutkast &r i stor utstrackning EG-anpassat och dess foreskrifter ar
to.m. il vissa delar g, direkt Oversatining 5y de foreskrifter  gom
aterfinns i EG-direktiven. I utkastet gnges syftet med den foreslagna
lagen att yara att skydda s&vél hélsan hos manniskan och dess
avkomma gy miljon. Lagférslaget omfattar  gentekniska  anlagg-
ningar och arbeten, utséttning 5, GMO samt omséttning g, produkter

som innehdller eller bestdr 5, GMO. Det gnges i forslaget att steg-
for-steg-principen skall tillampas vid avsiktlig utséttning 5, GMO.

Vad galler foreskrifterna om innesluten anvandning 5, genetiskt
modifierade  mikroorganismer, ar dessa betréffande bl.a. klassifice-

ringen, indelningen i olika verksamhetstyper samt anmalnings-  och
ansokningsforfarandet i stort sett en Overséttning 5y EG-direktivens
foreskrifter. Vidare foreslas att foreskrifterna om informations- och
underréttelseplikt skall sammanfalla med de gom anges i EGs direktiv.

Innan o verksamhet  med innesluten  anvandning g, genetiskt
férandrade  mikroorganismer pabodrjas skall g riskvardering utforas
och dokumenteras.  For varje verksamhet 5, sddant slag foreslds att
ett ombud oy, foOretrader den biologiska  sékerheten skall utses.
Ombudets  uppgift & att Overvaka efterlevnaden av fillampliga
foreskrifter och att darvid halla anvandaren under observation.

Ombudet  skall omedelbart informera o, brister, oy ombudet &r
narvarande och sysselsatt i verksamheten.
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En huvudregel gom foreslds &r att rattigheten att anvanda genetiskt
férandrade mikroorganismer i inneslutet system skall upphdra att gélla
senast tio &r efter anmalan till myndigheten. Om det med hansyn till
bl 5 den vetenskapliga standarden bedoms ygrg erforderligt kan beslut
fattas om att denna rattighet skall gélla gp kortare tid &n tio ar. En
anmalan gom inkommer till behoérig myndighet skall understéllas en
sakkunnig ~ gentekikkommission. Denna har g, radgivande funktion
och dess rekommendationer skall faststdllas skrifigt  och hallas
tilgangliga  for allménheten. En inkommen anmaélan skall kungoras i
olika tidningar. ~Var och g gom inom viss tid lamnar skriftligt
motiverade invandningar mot verksamheten &r part i anmalningsforfa-
randet.

Innan GMO avsiktligt satts yt for forsknings- och utvecklingsanda-
mal skall enligt forslaget o anmélan harom sketill behorig myndig-
het. Vad denna anmalan foreslds innehdlla och hur den skall be-
handlas framgar 5, EG-direktiven. Anmélan  skall understallas
genteknikkommissionen och kungoras i tidningar. En verksamhet gy
ifrAgavarande slag &r underkastad myndighetens  kontrollatgérder
sdsom inspektioner 0.d. Nar gpn verksamhet avslutas skall utvaren
omedelbart underratta myndigheten oy verksamhetens resultat med
avseende p& risker fér halsa och milje. Nagra liknande foreskrifter
angdende ovannamnda ombud for biologisk sakerhet foreslds inte vid
avsiktlig  utsattning 5, iffdgavarande  organismer. Inte heller foreslas
ndgon generell tidsgrans for verksamhetens —utdvande.

En forutsattning  for att produkter gom innehdller eller bestér 4y
GMO fir omsittas ar att samtycke erhdllits frdn behérig myndighet.
Ett sddant samtycke kan enligt lagutkastet lamnas enbart under vissa
narmare angivna forutsattningar. Betraffande innehdllet och ut-
formningen 5, en anmalan sammanfaller detta med vad som anges i
EG-direktiven.

Den myndighet gom &r behdrig att overvaka s& att foreskrifterna i
lagforslaget  efterlevs ar i vetenskapliga ~sammanhang forskningsinsti-
tutet i den osterrikiska vetenskapliga akademin och andra likvérdiga
institut samt i andra sammanhang forbundsministem for halsa, sport
och konsumentskydd.  Vid tillsynen &r de kontrollerade  organen berat-
tigade att ta prover | den utstrackning som anses erforderligt.

| slutet ,, nasta &r beraknas parlamentet anta en lag p& omrédet.

7.12 USA

I USA finns inget samlat lagverk gom reglerar bioteknik. Regel-
systemet é&r delvis Overlappande och behorigheten  att utéva rattstill-
lampning  ar utspridd bland olika organ inom saval statlig gom privat
sektor. | syfte att samordna regleringen har g, kommitte upprattats
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the Biotechnology  Science Coordinating Committee BSCC. Denna
kommitte har op rdgivande funktion och har bl.a. utformat overgri-
pande principer  for ftillsyn vid avsikilig utsattning 5, organismer i
milion.  Flera federala organ ansvarar fOr att en reglering sker gy
olika verksamheter med biotekniska produkter och organismer  samt
av frislappande 5, GMO och dess produkter i miljon. Vissa organ @&r
befullméktigade i lag att utéva rattskipning. De lagar gom dessa organ
tillampar reglerar  vissa produkter  och organismer, oavsett om
bioteknik eller nagon gnnan teknik anvands.

Tre centrala orggn fillampar lagar gom har anknytning till biotekno-

logi, namligen  Environmental Protection Agency  EPA, Food
and Drug Agency FDA och  United States Department  of
Agricultures USDA. Under EPAs tillampningsomrade faller
avsiktlig utsétining 5y s&dana organismer  goy utgdr .biocider,
verksamheter  med mikroorganismer och vidare mikrober ggy inte
anvands inom jordbruket. Vid provning i EPA tillampas  Toxic
Substances Control Act ggm bl.a. foreskriver hur ett ansokningsfor-
farande skall g& tll. FDA blir inblandad nar det ar frdga om
rattstillampningen av fodoamnen 5, olika slag. Nar det galler
jordbruket  har USDA huvudansvaret for forskning och reglering av
bioteknik. I mars 1990 gav USDA yt riktlinjer  angdende avsiktlig
utséttning 5, GMO. I riktlinjerna anges att organismema bor

rangordnas enligt o femgradig skala med hansyn till deras sakerhets-
risker. Vidare pépekas att faltfsrsok bor ske enligt den sk. steg-
for-steg-principen. Vidare  bor uppréattas  kommitteer som ger
foreskrifter oy, granskning  och tillstindsprovning av forskningspro-
jekt. En ansvarig tjansteman, Principal Investigator, b6r utnamnas
for att ge till att planerade Altférsok  uppfyller de krav gom anges i
riklinjema. | dessa rekommenderas bl.a. att allmanheten tillhandahalls
information o, den férestdende verksamheten.

| augusti 1990 godkéande USAs president fyra principer gom de
federala grganen skall iakita gom végledning i deras reglering gy
bioteknik. For det forsta maste statens tillsynsverksamhet fasta
avseende vid karaktaren 5, och riskerna med g bioteknisk  produkt
_inte vid den process ur vilken produkten har skapats. For det andra
maste reglerna utformas sd ait palagoma minimeras nar skyddsat-
garder for halsa och miljo foreskrivs. For det tredje maste kontroll-
program anpassas fill de snabba framsteg gom sker inom biotekniken.
Slutligen maste for det fjarde all reglering inom halso- och miljsomra-
det, oavsett om det ar frdga o bioteknik eller inte, hellre gyge
resultatbaserade  pormer an s&dana pormer som foreskriver g rigid
kontroll  eller preciserar hur o verksamhet bor utformas.

Ett gy presidentens r&d The Presidents Council ,n Competitive-
ness har i februari 1992 avgett en rapport om nhationell  bioteknisk
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policy. | rapporten, som Pehandlar bl.a. forskning, utveckling, handel
och immaterialrattsligt skydd, anges att de fyra angivna principerna
skall anvandas for att uppnd oOnskad nivd och typ gy reglering.

I linje harmed publicerade Office of Science Technology Policy den
27 februari 1992 i Federal Register riktlinjer  for reglering g, intro-
duktion 4y biotekniska  produkter i miljon.  Riktlinjerna véander sig
framst till de myndigheter, tex. EPA och USDA, gom reglerar eller
avser att reglera sadan introduktion.  Enligt de pya riktiinjerna  far
myndigheterna  endast reglera i de fall dér reella risker kan forknippas
med introduktionen. Detta innebar att fortséttningsvis kommer
introduktioner ay Vissa kategorier oy biotekniska  produkter att
myndighetsregleras.  Det betonas sérskilt att berérda myndigheter — skall
handlagga 4&renden med produkter framtagna med py teknik  t.ex.
genteknik P& samma Satt som de som tagits fram med traditionell
teknik. Produktens egenskaper skall bedémas _ inte det forfaringssatt

med vilken organismen  har framtagits. Vetenskapligt férankrad
metodik skall anvandas fér bedémning 4y risker vid introduktion gy
bioteknikprodukter i milipn. Vid denna bedémning skall hansyn tas

till produktens egenskaper resp. karakteristika ~ for den milje i vilken
produkten  skall introduceras.

7.13 Kanada

Den kanadensiska miljolagen  foreskriver  att i den man andra lagar
reglerar genteknik skall dessa ygrg Primart tillampliga. Salunda ar
gentekniska  forfaranden med pesticider, livsmedel och lakemedel
redan reglerad i gnnan 'agstiftning. Avgransningsfragor kan uppkom-
ma och skall héanforas till ansvariga ministrar. Regeringen  planerar
emellertid  att foresla nya regler om genteknik och forskning pa
omradet. Ett forsta lagutkast benamnt  Proposed Notification

regulations for biotechnology  Products under the Canadian Environ-

mental Protection Act lades fram i september 1990. Detta forslag
blev foremal for stark kritk frAn industri, forskare och miljdintresse-

rade p& grund Ly att det ygr baserat pé tillverkningsprocesser. Darfor
har en grundlig omarbetning 5y fbrslaget utforts. Utgéngspunkten i
forslaget kommer p, i stédllet att yara den risk gom é&r forenad med
varje verksamhet gom skall regleras. Forslaget kommer att inriktas pa
forskning, utveckling och framstéllning i liten skala. Vidare kommer
det att omfatta s&val processer som anvander sig gy naturliga
organismer oy Sadana dar organismer  blir foremal for genteknisk
forandring.  Avgérande vid riskbedomningen  blir framst den eventuel-
la fara gom oOrganismen ar forknippad med samt risken for att den
slapps ut utanfor gp strikt kontrollerad  miljs. En skala 5, Gkande risk
skall medfora sucessivt stringare regler. Lindriga regler foreslds galla
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anvandning g, GMO for tillverkningsprocesser om Verksamheten halls
under strikt kontroll och dessa organismer avlivas efterdt. Nar det &r
friga om avsiktlig utsatining 5, GMO i storre omfattning  skall
verkssamheten  foregds 5 en Provning avseende dess effekter pa
miljon.  Vad galler forskning foreslds att lokala organisationer inrattas
som har ansvaret ©6ver verksamheterna. Ar verksamheternas ansvars-
och sakerhetsforhallanden godtagbara Vil gn for Ovrigt ingripa s&
lite gom mojligt i forskningens  villkor.

Det omarbetade utkastet kan formodas tjana gy underlag  for
definitiva  regler inom gmen for miljélagen.

7.14 Japan

I Japan finns ingen enhetlig lagstiftning 5y genteknik. Flera olika
ministerier har emellertid lagt fram riktlinjer for hur den snabbt
véxande industrin  bor upptrdda ifrdga o genteknik. Dessa ministerier
har s&vél utredande, policyformulerande som Verkstéllande  funktioner.

Dessutom har de gn nara relation till och &ven stort inflytande  &ver
industrin - p& rggp, omréde. De riktlinjer oy utfardats handlar om
forskning,  experiment, genteknikarbete  déar risker fér miljon bedomts
foreligga  samt direktiv  for lokala myndigheters tillsynsverksamhet

m.m.

7.15 Australien

| Australien finns ingen lag goy sarskilt reglerar  bioteknologi.

Gallande lagstiftning,  daribland civilrattslig ~ sadan, ger mojligheter  att
reglera vissa verksamheter dér hybrid-DNA-teknik anvands. T.ex.
kan avsiktlig utsattning 5, GMO i vissa fall omfattas 5, miljdlagstift-

ningen. Exempel pé civilrattslig  lagstiftning  &r lagen oy, oaktsamhet,
vilken kan tillampas vid varje verksamhet dar rDNA-teknik anvands
och risk for skada foreligger. Huruvida brott mot nedan angivna
riktlinjer foreligger ar relevant for frdgan oy brott mot lagens
foreskrivna  aktsamhetsplikt ~ &r for handen.

Forutom dessa lagar finns ett volontart Gvervakningssystem som
framst bestdr 5, The Recombinant DNA Monitoring Committee
RDMC och Institutional biosafety = committees IBC. IBC é&r
lokala organ som har hand o, Overvakning och beslutsfattande
angdende arbetets bedrivande. Avsikten &r att alla sma och storskaliga
verksamheter g5, bedriver innesluten anvéndning 5, GMO skall ha
en Sadan sakerhetskommitte. RDMC har gn nyckelroll —pa omrédet.
Aven om organet inte har nagon lagstadgad makt har det &stadkommit
ett omfattande nationellt  &vervakningssystem. Dess uppgift ar bl.a.
att uppratta riktlinjer, granska framstallningar mot bakgrund 5y
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riktlinjerna, rekommendera arbetsvillkor samt samla och sprida
information.

RDMC har bla. publicerat riktlinjer ar 1984, vilka behandlar
storskaligt arbete med GMO, och ett diskussionsunderlag ar 1987,
vilket handlar o, avsiktlig utséttning 5, GMO. Riktlinjerna har
utformats till att omfatta innesluten anvéndning 4y dessa organismer.
| riktlinjerna anges att RDMC  skall bedoma varje framstéllan
individuellt. Rapporteringsskyldighet til RDMC foreligger om t.ex.
pagadende projekt och intraffade  olyckor. Protokoll ~ gom fbrs over
processen DO sparas i SiU ar. Vad sedan géller diskussionsunderlaget
angéende avsiktlig utsattning 5y GMO foreslds att ett Samverkande
system for utvardering upprattas dar RDMC  och de stats- eller
samhallsstyrande  grganen ingdr. Dessa har for narvarande gpgyar Over
olika anvandningsomraden. Vidare anges att IBC bor oOvervaka varje
stadium i verksamhetens utveckling planering, innesluten anvéandning,
faltforsok, avsiktlig utsattning eller kommersiell — produktion. IBC bor
omedelbart  rapportera  varje betydelsefull, oférutsedd  handelse i
verksamheten till RDMC. Allmanhetens deltagande i utvarderingen
bér handhas gy en l&mplig inrattad myndighet och RDMC kan bist&
myndigheten. | vantan p& att RDMC publicerar riktlinjer  for avsiktlig
utsattning 5, GMO i miljon galler att s&dan verksamhet inte &r tillaten
utan samtycke frAn RDMC.
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8 Overvaganden och férslag

Beredningen  redovisar i detta kapitel sina o6vervaganden och forslag
vad géller kontroll 5, anvéndningen 5, GMO. Inledningsvis  kommer
Sveriges forhdllande til EG 8.1 och nagra generella problem med
en kontroll att anmaérkas  82. Déarefter  behandlas genteknikens
anvandning pa manniskor 8.3, etiska Overviaganden vid anvéndning
av genteknik pa vaxter, djur och mikroorganismer 8.4, biologiska
stridsmedel 8.5 och erséattningsregler 8.6,  varefter foljer ett avsnitt
om behovet 5y kontroll  8.7.

Sedan det konstaterats att en kontroll &r nodvéandig, tar beredningen
upp kontrollens  utformning 8.8  och ett Overgripande  resonemang om
den framtida  kontrollen 8.9. Allmanna  utgangspunkter for den
narmare  regleringen redovisas  8.10, liksom regleringen fr
innesluten anvéndning 8. 1l och avsiktlig utsattning 8.12. Kontroll-
organisationen  och lagférslagen behandlas i ett sarskilt avsnitt 8.13.
Beredningens  forslag innebéar att den nuvarande Delegationen  for

hybrid-DNA-fragor far en annan roll och sammansattning.  Dess pamn
foreslds  andrat till Gentekniknédnznden. Dess verksamhetsomrade,
sammansattning m.m. 0&s igenom  8.14. Slutligen  behandlar

beredningen i detta kapitel Overgdngsbestammelser 8.15 och ekono-
miska konsekvenser g, forslagen 8.16.

8.1 Inledning

Inledningsvis kan Kkonstateras, att anvandningen av genteknik  &r
foremal  for en Shabb utveckling och att kunskaperna o, tekniken
och dess risker i gn néra framtid kommer att Oka. De Overvéganden
som hér gors maste grundas p& ett underlag gom Shabbt blir foraldrat.
Enligt beredningen bor genteknikens utveckling darfor foljas noga och
kontrollen  standigt anpassas efter nya erfarenheter.

I beredningens  direktiv.  gnges som ett huvudomrdde  for bered-
ningens arbete gn dversyn gy principer for anmalningsplikt och prov-
ning g, genteknisk verksamhet och organisationen 5, denna kontroll
i framtiden.  Av direktiven framgar &ven, att beredningen skall under-
soka vilken gemensam ordning gom i férekommande fall rdder inom
EG och i sitt forslag ta tillvara de mdjligheter till harmonisering som
finns samt redovisa hur de forslag gom laggs fram forhdller  sig till
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EGs motsvarande regler, direktiv eller forslag till direktiv  frdn EG-
kommissionen. Om beredningens  férslag skilier sig hérifrdn,  skall
skdlen till detta redovisas. Vidare skall beredningen redovisa de
statsfinansiella och dvriga samhéllsekonomiska effekter vilka uppkom-
mer il folid 4y de forslag gom léggs fram och gom innebar anpass-
ning till EGs regler, direktiv eller forslag till direktiv  frdn EG-
kommissionen. Beredningen skall, nar okade statstinansiella kostnader
bedéms uppstd, lamna forslag till finansiering. P& motsvarande  satt
skall effekterna 5y, eventuella  avvikelser ~ frdn EGs regelsystem
redovisas.

Inom EG har antagits tva direktiv angdende genteknik, p 90219
om innesluten anvéandning 4, genetiskt modifierade  mikroorganismer,
se bilaga och pr 90220 4 avsiktlig utséttning g, genetiskt
modifierade  organismer ~ GMO, se bilaga 8. Direktiven, gom bada
tratt i kraft den 23 oktober 1991, grundar sig pa internationella
erfarenheter.  Den lagstiftning  gom under genare tid inforts eller haller
p& att foras in i europeiska lander grundas till stor del p&d EGs
direktiv. Redan 5, detta skdl finns anledning att fasta sarskilt
avseende vid direktivens  innehall.

Frdgan om en namnare anknytning mellan Sverige och EG har varit
foremal for diskussioner och Overvaganden g langre tid. Under ar
1990 inleddes formella forhandlingar  mellan EPTA-landerna och EG
om ett narmare samarbete byggt pa ett europeiskt  ekonomiskt
samarbetsomrdde, EES. Ett avtal g, samarbetet undertecknades den
2 maj 1992. Avsikten &r att avtalet skall tréada i kraft vid arsskiftet
199293, samtidigt gom EGs inre marknad fullbordas. Malet for EES-
avtalet ar att skapa ett europeiskt ekonomiskt samarbetsomrdde  med
fri rorlighet for yaror, tiéinster, personer oOch kapital inom hela EG-
EFTA-omradet och att utveckla och bredda samarbetet pa angransan-
de politikomraden, sdsom miljo, forskning, utbildning och konsument-
skydd. Enhetliga regler skall gélla inom hela EG-EFTA-omradet och
basen for EES-avtalet &r relevanta delar 5, EGs existerande regelverk
acquis communitaires. Dessa EG-regler gyses alltsd pé ett eller annat
satt bli gallande ocksd i BETA-landerna och i relationerna mellan EG
och EFTA-landema. EES-avtalet innebar bla. att Sveriges mdjlighe-
ter att hindra import 4, produkter gom innehdller eller bestar 5, GMO
inskranks.

De angivna direktiven oy, innesluten anvandning gy genetiskt
modifierade  mikroorganismer och avsiktlig utséttning 5, GMO ingér
i EES-fordraget. Enligt fordraget skall nodvéandiga atgarder for att
uppfylla  direktivens innehdll ha vidtagits senast den | januari 1995.
Betréffande  direktivet oy, avsiktlig utséttning 5, GMO galler ocksa,
att artikel 16 fatt eon annan lydelse och att EFFA-staterna  reserverats
ratt att anta egen nationell lagstiftning pad omrédet, oy reglerna har
andra syften &n att skydda manniskors halsa och miljon.
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Narmandet till EG har natt sd langt, att Sverige den 1 juni 1991

ansokte o medlemskap i EG.

Sammantaget medfér det gygn anforda enligt beredningens mening,
att en svensk kontroll 5, GMO-anvéandning inte bor strida mot EGs
direktiv.

EGs direktiv  géller gom angetts tvd omrdden, némligen innesluten
anvandning 5y genetiskt fordndrade  mikroorganismer och avsiktlig
utsattning gy GMO. Det sistnamnda &r i sig uppdelat pa bestammelser
om forsoksutsattning och  produktion samt om Saluférande 5y
produkter,  gom innehdller eller bestdr 4, levande GMO. Uppdel-
ningen bygger pa uppfattningen, att riskerna vid innesluten anvénd-
ning &ar andra och kan forebyggas pa annat satt &n riskerna  vid
avsiktlig  utsattning.

8.2 Allménna Overvaganden

Som angetts | kap. 2 kan med genteknik i vid mening gyses alla
metoder gom Syftar till att analysera eller péverka g oOrganisms
arvsanlag. Under mycket lang tid har manniskan genom korsning och
avel &ndrat véxter och djur. Sedan nagra decennier tillbaka har
metoderna for sddan modifiering  forfmats betydligt. ~ Saledes kan gen-
forandringar  fir tex. djur- eller vaxtforadling  ske gepom bla. muta-
genes, cellfusion, transformation, transduktion och konjugation.

Andringar kan ocksd ske genom anvandning g, hybrid-DNA-teknik.

Det é&r dessa moderna metoder ooy i detta betdnkande 4yges med
begreppet genteknik. De organismer gom fatt grysmassan  @ndrad pa
ett sétt gom O&r utover det naturliga genutbytet kallas genetiskt
modifierade  organismer GMO.

Bland de organismer yars arvsmassa Kan forandras pd detta satt
finns naturligtvis ~ &ven s&dana gom &r mer e€ller mindre farliga  for
miljon  och manniskan. S& kan tex. mul- och Kklovsjukevirus och
afrikanska ~ honungsbin ~ &ndras med hjélp 5y flera olika metoder.
Riskerna vid okontrollerad  anvandning 5, dessa organismer &r stora,
oavsett om oOrganismema  ar andrade och oavsett Viken metod gom
anvants vid gp forandring.  Detta kan ocksd uttryckas s, att det &r inte
metoden _ tex. hybrid-DNA-teknik _ som | Sig medfor risker;
riskerna beror p& egenskaperna hos de ursprungliga organismema och
pa resultatet 5, forandringen.

Betraffande  farliga GMO foreligger  séledes ett behov 4, skydd
oberoende 4, viken metod goy, anvéants vid genfdrandringen. Aven
betraffande  organismer ggm inte &r dndrade kan risker uppstd vid viss
anvandning, tex. Vid utséttning i naturen gy arter som inte finns i
denna milip tidigare. Det kan dessutom ygrg SVArt att avgéra om en
organism skall gnses som farlig. N&gon generell reglering 4, anvand-
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ning 4y organismer gom ar eller kan 55 farliga for miljé  och
manniskor finns inte i Sverige for néarvarande.

Mot bakgrund ,, det sagda finns det anledning att oévervdga en
kontroll 5y all anvandning gy farliga organismer. En s&dan reglering
kan grundas pd o klassificering av Olika organismer. Betraffande
mikroorganismer foreligger redan gp s&dan reglering, dar mikroor-
ganismema enligt Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter  delas in i fyra
skyddsklasser med hansyn till deras farlighet for méanniskor.  Anvand-
ningen kraver olika former 5, kontroll beroende p& vilken klass
mikroorganismen tillhor, oavsett om avsikten ar att den skall
anvandas for genférdndring  och vilkken metod gop | Ss& fall skall
anvandas. En sadan reglering for hogre organismerbar  foresprakare
i USA.

Om man Vélier att reglera endast genetiskt &@ndrade organismer, kan
inférandet 5y, regler gom avser €ndast g gy Metoderna for forandring
fa flera negativa konsekvenser. Nar tex. hybrid-DNA-teknik i ett
visst fall ar den 5y flera orsaker lampligaste metoden att anvanda, kan
en reglering 5, den metoden leda till att en annan Metod anvands, gn
metod gom ger samre resultat och kanske medfor storre risker for
miljd  och manniskor. Det finns darfor anledning att 6vervdga en
reglering _ om en S&dan behdvs _ 5, samtliga metoder for genfirand-

ring. Detta skulle dock innebara, att ocksd traditionell avel och
vaxtforadling skulle regleras. Regleringen skulle troligen bli omfat-
tande, berora ett antal myndighetsomraden och dessutom inled-

ningsvis bli svar att tillampa, eftersom nagra faststallda skyddsklasser
for djur och vaxter inte finns.

| EGs direktiv har gentekniken gomy forandringsmetod valts yt, Fran
regleringen  har emellertid flera tekniker, tex. konjugation och viss
cellfusion, uttryckligen undantagits. Regleringen ay Organismer
modifierade  med o6vriga metoder _ framst hybrid-DNA-teknik _ar
tamligen heltdckande, ocksd betraffande organismer dar risken for
odnskade effekter beddéms ggn liten. | Sverige har gentekniken ytan
undantag for vissa metoder reglerats sarskilt, namligen i djurskydds-
lagen och véxtskyddslagen.

Enligt  riktlinjer antagna | USA i &r fa&r myndigheterna reglera
utslapp i miljon 5, biotekniska produkter endast i de fall dar reella
risker kan forknippas med introduktionen. Det betonas sarskilt att

berérda  myndigheter skall handlagga &renden med produkter
framtagna med p teknik tex. genteknik pad samma Satt som de som
tagits fram med traditionell teknik.  Produktens  egenskaper  skall
beddémas, inte framstallningssattet.

Vid 6vervégande 4y vilkken reglering gom behovs i Sverige maste de
negativa effekterna 5, en reglering gy en Viss metod uppmarksammas,
liksom  mojligheten att py inféra g reglering liknande den for
mikroorganismer betréaffande alla organismer.
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8.3 Genteknik anvand pa manniskor

Nyligen har inférts tvd lagar g anvandning 4, genteknik pé
maénniskor. Dessutom pagar arbete med fragor kring genetisk
sekretess och frdgor angdende genetisk testning i kriminal-
sammanhang. Nagon ytterligare reglering g, anvandning av
genteknik p& manniskor foéreslas darfor inte.

Som angetts i avsnitt 2.3.1 4,5 kan genteknik anvandas direkt eller
indirekt  p& manniskor i gy rad olika sammanhang. Det kan galla
tillverkning av lakemedel och vaccin sagmt diagnostik och genterapi.
Gentekniken  kan anvandas &ven inom rattsmedicinen, exempelvis  for
identifikation med hjalp 5, DNA-analys. Dessa anvandningsomraden

inom medicinen brukar framhallas goy exempel pé genteknikens stora

betydelse.

Riksdagen har under varen 1991 antagit lagen 1991113 om
anvandning gy viss genteknik vid allménna hélsoundersdkningar och
lagen 1991115 om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte  med
befruktade &gg frdn méanniska. Lagama tradde i kraft den 1 oktober
1991.

Enligt den sistnamnda lagen far forsok i forsknings- eller be-

handlingssyfte  p& befruktade &gg goéras langst to.m. fjortonde dagen
efter befruktningen. Forsok far inte ha till syfte att utveckla metoder
for att &stadkomma genetiska effekter gom kan ga i gpy. Ett befruktat
499 som varit foremél for forsok skall efter utgdngen gy fiorton dagar
utan drojsmal  forstoras. Lagen torde g ftillamplig enbart  vid
forskning  pd befruktade &gg in vitro.

Genom lagen gy anvandning g, viss genteknik vid allménna

hélsoundersdkningar kravs tillstand fran  Socialstyrelsen for att
undersbka  manniskors  5rysmassa Med utnyttiande 5, analys gy
genernas DNA eller RNA. En forutsattning — ar att undersokningen
utgor eller ingar som ett led i gn allmén halsoundersokning. Det har
gjorts gallande att lagregleringen  forbisett, att testresultat 5y samma
typ som erhdlls genom DNA- och RNA-analyser — ocks& kan erhdllas
vid analys g, genprodukten  proteinet. Vissa gransdragningsproblem
torde sdlunda kunna uppkomma beroende pa vilken teknik gn Vvalier
att utnyttia for undersokningen.

Genom de nyligen antagna lagarna har riksdagen tagit stallning till

anvéndningen g, genteknik p& manniskor i vissa avseenden. Att p, pa
nytt utreda dessa frdgor spnger beredningen inte motiverat. Vad galler
de gransdragningsproblem som Mojligen kan uppstd vid allmanna
hélsoundersokningar bdr  utvecklingen p4d omradet och lagens
tillampning  avvaktas innan ytterligare atgarder vidtas. Enligt lagarnas
forarbeten forutsatts Statens medicinsk-etiska  rdd och Delegationen — for
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hybrid-DNA-fragor noga folia utvecklingen pa omradet. Beredningen
anser, att anvandningen gy genteknik pa befruktade &gg och konscel-
ler harigenom &r reglerad pa ett tillfredsstéllande sétt.

Forskning och forsok gom syftar till genterapi pé& kroppsceller kan
liknas vid gn transplantation  pd mikronivd  och &r enligt beredningen
etiskt godtagbar. En forutsattning  &ar dock att genterapi utfdrs forst
nar det finns Overtygande bevis for att tekniken fungerar och nér mgn
ar overtygad gy att patienten inte lider skada gy ingreppet. Dessutom
bor ingreppet ha ett véllovligt  medicinskt  syfte.

En annan anvéndning gy genteknik p& manniskor ror diagnostik 5y
sjukdomsframkallande arvsanlag. Detta kan goras i samband med att
en patient utreds for sjukdom och anvandningen bor d& avgéras gy
lakaren och patienten. | vissa fall kan det ar5 frdga om att forsoka
spara anlagsbérare. Om man | framtiden  kommer  att anvanda
genteknik  for att halsoundersoka hela befolkningen  for vissa vanligt
féorekommande sjukdomsframkallande anlag, kraver sddana mass-
undersokningar, som angetts ovan, Socialstyrelsens tillstand.

Genteknik  kan ocksd anvandas for diagnostik annu fodda.
Frdgor om anvandning 4, genteknik vid fosterdiagnostik behandlas i
betankandet SOU 198951 Den gravida kvinnan och fostret _ tvé
individer. ~ Utredaren lamnar o rad forslag, men foreslar inte négra
sarskilda regler for diagnostik, gom utfors med hjalp 5, genteknik.
Forslagen bereds for narvarande inom Socialdepartementet. Efter-
som frdgan redan &r utredd och propositionsarbete pégar, avstar
beredningen  frdn att behandla fragan.

Vad galler anvandning gy genteknik for framstédlining 5 lakeme-
del och vaccin omfattar nuvarande kontroll g, lakemedelsframstall-
ning &aven framstéllining med hjalp gy genteknik.  Framtida anvand-
ning 4y genférandrat levande vaccin kan eventuellt behdva regleras
sarskilt, oy kraven i EGs direktiv o, avsiktlig utsattning  skall
uppfyllas, ge avsnitt 8.9.1 nedan.

Betraffande  anvandning g, genteknik p& férsokspersoner ar det,
enligt Socialutskottet  betankande 199091SoU10 s. 33 knappast
mojligt  att géra ep helt klar gransdragning mellan medicinsk forsk-
ning och sjukvard. Den etiska kontrollen vid férsok pé& méanniskor

har redovisats i avsnitt 6.9 qgyan, Den nuvarande kontrollen  har i
detta avseende enligt betinkandet SOU 198974  Forskningsetisk
provning beddmts gom tillfredsstallande. Regeringen har darefter valt

att inte reglera de forskningsetiska kommittéernas verksamhet i
forskningspropositionen 19899090, vilken antagits gy riksdagen.
Mot bakgrund harav gnser Sig beredningen inte béra lamna nagra
forslag p& denna punkt. Det kan dock konstateras, att etisk prévning
ar obligatorisk  vid all Klinisk utvardering gy nya lakemedel.

En viktig frdga vid anvandning g, genteknik p& maéanniskor  &r
sekretess betraffande  den genetiska informationen. Flera aspekter ar
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har 5, intresse. Rent allmant kan ifrdgasattas oy, register &ver
manniskors  genetiska information  skall tilldtas. Denna frdga bor dock
beddmas fr&n ett storre perspektiv  &n g utredning rérande genteknik.

Enligt 7 kap. sekretesslagen 1980 100 galler sekretess inom hélso-
och sjukvarden for uppgift om en enskilds halsotillstdnd  eller andra
personliga forh&llanden, o det inte star klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskiide eller ndgon honom narstdende lider mpen.
Detsamma géller i gnnan Medicinsk verksamhet, s&som réattsmedicinsk
och réattspsykiatrisk undersokning, insemination, faststallande gy
konstillhérighet, abort, sterilisering, och atgarder mot Smittsamma
sjukdomar, samt i verksamhet gom avser sarskilda omsorger om
psykiskt  utvecklingsstorda och darmed likstéllda.

Rent principiellt ar hanteringen 5, genetisk information om en
patient inte skild frdn hanteringen 4y annan integritetskanslig infor-
mation, exempelvis information 5, HIV-smitta. Den genetiska infor-
mationen kan dock ge detaljerade upplysningar  om andra personer @n
den undersokte, vilket gor informationen sarskilt  kanslig.  Ocksé
uppgifter  om en Méanniskas genetiska uppsattning maste betraktas gom
uppgifter om hans personliga forhdllanden,  varfér uppgiften omfattas
av sekretess. Detta géller &ven uppgifter i olika register goy inne-
haller genetisk information. Sekretessen galler alltsd inom halso- och
sjukvarden samt exempelvis inom socialtjansten, hos allman forsék-
ringskassa samt i skolan. Uppgifterna  torde darfor inte  utan per-

sonens Medgivande  komma till utomstdendes kannedom.
Sekretesslagen  géller for det allménnas verksamhet. For privat
verksamhet  géller lagen 198011 om tillsyn  &ver hélso- och

sjukvardspersonalen m.fl.  Lagen omfattar bl.a. personal vid sjukhus
eller andra inréttningar for vard 4, patienter, vilka inréttningar  drivs
av enskida med bidrag frén det allménna eller efter sarskilt fillstand,
samt den gom i annat fall i egenskap g, legitimerad  yrkesutbvare
meddelar vard &t patienter eller tilhér personal, gom bitrdder ep
sddan yrkesutévare i varden. Lagen géller dessutom andra grupper av
yrkesutévare  inom halso- och sjukvérden gom skall omfattas 5, lagen
enligt foreskrift 5y regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
av Socialstyrelsen. For de personer som lagen omfattar galler gn
tystnadsplikt  motsvarande den enligt sekretesslagen. Nagon verksam-
het dar genetisk information tas fram utanfér det skyddade omrédet,
tex. Pprivata foretag gom ger genetisk rdgivning,  férekommer inte.
Om s& skulle bli fallet i framtiden, finns alltsd g mojlighet  for
regeringen  eller Socialstyrelsen att foreskriva, att utdvama  skall
omfattas gy tillsynslagen.

En persons genetiska  information kan emellertid, som angetts,
spridas nar personen sjglv. medger detta. Det har ifrdgasatts o inte
den enskilde i vissa situationer kan utsdttas for on s& stark press att
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lamna yt informationen, att det knappast kan gnges som ett frivilligt

medgivande.  Narmast géller det oy en arbetsgivare  begéar infor-
mationen  gom Villkor  for anstélining  eller ett forsakringsbolag som
villkor ~ for att fa teckna livforsakring. Dessa fragor diskuterades vid

riksdagsbehandlingen av prop. 199091 52 4y anvandning gy gentek-
nik pd ménniska, mm., bla. mot bakgrund gy véckia motioner. |
utskottets  betankande angays foliande  199091SoU10, s. 15-16

Som tidigare namnts félier 5, 14 kap. 4 § sekretesslagen att den
person  som genomgatt  genetisk diagnostik  sjalv  forfogar  Gver
sekretessen och alltsd kan lamna sitt samtycke il att tex. en
arbetsgivare  eller ett forsékringsbolag far ta del 4, undersoknings-

resultatet.  Gen-etikkommittén Overvagde i sitt betdnkande gy en
inskrénkning ~ borde goras hari s& att den enskilde inte gepom Ssitt
samtycke skulle kunna &stadkomma att genetiska data roérande
honom sjalv blev tillgangliga for tex. forskare, arbetsgivare eller
forsékringsbolag. Kommittén ansdg emellertid  att on sS&dan in-
skrankning  skulle innebadra ett intrdng i den enskildes sjalvbestam-

manderétt gom det skulle g SVArt att forsvara SOU 198488 ¢
221.

Utskottet  delar uppfattningen att det finns g risk for att den
enskildes samtycke till att efterge sekretessen betraffande genetisk
information  blir illusoriskt 5y, samtycket utgor ett krav for att f& gp
anstdllning  eller ratt att teckna g forsakring. | likhet med gen-
etikkommittén anser utskottet emellertid inte att detta utgor till-
rackliga skal for att inskranka den enskildes sjalvbestammanderatt.
Det &r ocksd svart att forestdlla sig hur pgn skulle kunna hindra
den enskilde fran att gora informationen  tillganglig  fér andra. En

patient  har exempelvis  ratt att f& o kopia eller avskrift gy
journalen  utan att ange adndamélet med detta. Det ar emellertid ett
allvarligt  integritetsproblem som Mmotiondrerna  pekar pd. Ocksé i

propositionen  anfors att det ar etiskt oriktigt att stélla upp krav pa
genomgangen genetiskt undersokning  gom forutséttning  for anstall-
ning eller dylikt. Enligt utskottets mening maste frdgan dock Iosas
pa ett annat S&tt & genom intrang i den enskildes sjalvbestamman-
deratt enligt sekretesslagen. Om inte ndgon gppan teknisk l6sning
ar mojlig, bor man i stillet overvaga att straffbelagga forfaranden
som Iinnebéar att exempelvis arbetsgivare  eller forsakringsgivare
avkraver nagon undersoknings resultat fran genetiska undersokningar
som Villkor for anstélining respektive ratt att teckna forsakring.
Regeringen  bor aterkomma  till riksdagen med férslag oy hur
oetiska krav pa tillgdng till genetiska data skall kunna hindras. Detta
bor riksdagen med anledning g, motion S029 fp yrkande | gom
sin  mening ge regeringen  till kanna. Utskottet vill dessutom
understryka  vad ggp, S8gs i propositionen S. 26 om att det &r
nodvandigt att den ansvarige lakaren i storsta mdjliga utstréackning
informerar patienten gy, Vvilka konsekvenser ett utlamnande gy
uppgifter om genetisk information  kan fa.

Riksdagen bif6ll  utskottets forslag.
Ett forsta underlag for stéallningstagande i sekretessfrdgan  &r under
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utarbetande inom  Socialdepartementet. Avsikten ar att Statens
medicinsk-etiska  rad skall ges Mojlighet  att géra ep etisk beddmning
av frAgan. Mot bakgrund harav avstar beredningen frdn att lagga fram
nagot forslag i dessa delar.

Anvandning 5y genteknik férekommer  &ven inom rattsmedicinen.
Genom att analysera biologiskt ~ material _ exempelvis  hudavskrap,
kroppsvétskor  eller hérstrdn  frdn tex. epn brottsplats och jamféra
detta med proy frén misstankta kan man faststélla  om det rader
identitet  mellan  proyen, Hérigenom  kan gn person bindas il gp
brottsplats  eller frias fran misstankar. Metoden kan ocksd anvandas
for att tex. faststdlla faderskap och sliktskap i 6vrigt, &ven pa sedan
lange avlidna personer. Analyser sker i Sverige bla. vid Statens
kriminaltekniska laboratorium och Rattsgenetiska avdelningen i
Uppsala. For att undvika misstag gors flera analyser pa varje prov.
De uppgifter gom kommer fram vid analysen omfattas, gom angetts
ovan, av Sekretess. Om uppgifterna fors vidare till polis eller domstol
finns mojlighet att dven fortsattningsvis  halla uppgifterna  sekretessbe-
lagda. Det &r for &vrigt inte nodvandigt att uppgifterna oy den
genetiska  uppsattningen lamnas vidare till polis, &klagare eller
domstol;  slutsatsen g, undersokningen, dvs. att exempelvis identitet
foreligger  mellan tv proy, torde yarg av Storre intresse for utomsta-
ende, vilkka normalt inte har mdjlighet att tolka framtagna data. Om
de uppgifter gom kommer fram ar kansliga fér den personliga inte-
griteten skall de 5/ Sekretessbelagda.

| 28 kap. 12 § rattegangsbalken anges forutsattningar for  att
kroppsbesiktning skall fa foretas. Vid kroppsbesiktning far, om det

erfordras,  blodprov  tas. Ocksd gnnan undersokning, som kan ske
utan nNamnvért mep far ske. Foreskrifter o blodprovstagning finns
ocksd ilagen 1958642 om blodunderstkning m.m. Vvid utredning 5y

faderskap. Vad gom skall ske med proyen sedan de analyserats ar for
narvarande oklart. Inom Europaradet har dock antagits riktlinjer
angdende anvandning 4, DNA-analys i kriminalsammanhang. Enligt
huvudregeln  skall provet och resultatet 5, analysen efter slutlig dom
forstoras.

N&r resultatet 5, en analys anvands gom bevis i gn rattegdng
uppstar frdgan oy vilket bevisvarde resultatet har. Detta &r emellertid
ndgot gom domstolen maste ta stillning till for varje bevis gom fore-
bringas, och domstolarna har Iang erfarenhet 5, sédan bevisvérde-
ring. Om domstolen behover tillgang till expertis, finns dessutom
mojlighet  att forordna o, sakkunnig.

Det bor ocksd uppmarksammas, att man kan utnyttia  blodprover
som insamlats i annat syfte for att géra DNA-undersokningar, t.ex
utnyttia de blodprover  gom tas P& alla nyfodda for att gora s.k. PKU-
tester eller blodprover tagna vid misstanke om trafiknykterhetsbrott.
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Problemet torde dock inte yarg unikt for fall d& genteknik anvands vid
analyserna, varfor beredningen inte behandlar denna frdga narmare.
Genteknik har diskuterats ocks& i samband med idrott. Sledes har
man Mmed hjalp 5, genteknik kunnat framstélla  prestationshéjande
preparat, som & Svira att skia frén kroppens ggng Produkter.
Genteknik kan ocks& anvandas vid konsbestamning 5, tavlande. Sedan
den | januari 1992 féreligger forbud mot bl.a. inforsel, overlatelse,
framstallning och innehav for annat an medicinskt eller vetenskapligt
andamal g, syntetiska anabola steroider, testosteron och dess derivat,

tillvaxthormon samt kemiska substanser goy, Okar produktion och
frigorelse 5y testosteron och dess derivat eller g, tillvaxthormon. Om
genteknik  anvands vid kons- eller dopingkontroll i idrottssamman-

hang, anser beredningen att detta skall ske i enlighet med samhallets
regler, bla. vad géller sekretess.

Angéende forsakrings-  och skadestdndsfrdgor  vid anvéandning gy
genteknik p& manniskor, g¢ nedan avsnitt 8.5.

8.4 Etiska overvaganden  _ véxter,  djur och
mikroorganismer

Skyddet for djur tillgodoses i allt vasentligt genom de nuvaran-
de reglerna g, etisk provning 5y djurférsok och regler gm
djurskydd i 6vrigt. NA&gra sarskilda regler avseende transgena djur
for livsmedels- eller lakemedelsproduktion foreslds ej. Framstall-
ning gy s.k. mosaikdjur  for forskningsandamal bor tillatas.
Gentekniknamnden  bor ha gp etisk dvervakning 5y hela genteknik-
omradet.

Enligt sina direktiv  skall beredningen gg Gver de etiska principer  for
vad gom bOr yara tilldtet och otilldtet vid anvéndning 4, genteknik.
Detta kraver stillningstagande  till tvd frdgor. Den gpa & om natu-
ren har ett egenvarde och i s& fall i viken mening. Den andra frdgan
ar om manniskan har ratt att forandra naturen och om det i sa fall
finns on grans for denna ratt. | kap. 5 gyan redovisas etiska frége-
stallningar i samband med anvandning 4, genteknik gom ror vaxter,
djur och mikroorganismer. Beredningen har goy, Overgripande  etiska
principer  angett, att naturen har ett egenvarde och att manniskan kan
ta sig ratt att andra vaxter, djur och mikroorganismer for att forbéattra
sina levnadsbetingelser, om det kan ske utan att man kommer i
konflikt med naturvardsdoktrinen eller pd annat satt skadar andra
manniskor eller djur.

Behovet 4y skydd for djur féreligger generellt, alltsd oavsett om
generna d@ndras och oavsett viken metod gom i S& fall anvands. Det
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ar darfor tveksamt att sarreglera  djurskyddet vid anvandning gy
genteknik  for att &ndra arvsanlagen. En sadan reglering kan medféra,
att den gom Vill utféra féréandringen  valier g mindre reglerad metod,
med kanske samre resultat och samre djurskydd gom foljd.

Djurskyddet ar for narvarande koncentrerat till djurskyddslagen
och djurskyddsférordningen samt brottsbalkens bestammelse  gp
djurplageri. Provningen 5, djurforsék  sker dessutom i o sérskild
ordning med djurforséksetiska namnder. Det \qre olyckligt att splittra
djurskyddet  pa flera lagar och olika kontrollorgan. Mot  bakgrund
hérav gnser beredningen,  att skyddet for djuren principiellt bor
regleras i djurskyddslagstifiningen. Bestammelsen i 12 § 1 djur-
skyddslagen ger ocksd regeringen eller, efter regeringens bemyndi-
gande, Jordbruksverket mojlighet  att meddela foreskrifter o, forbud
mot eller villkor for anvandning 5, genteknik pa djur.

Lagstiftningens bestammelser  styrs av omsorg om djurs vélbe-
finnande. Beredningen  gnger dérfor att djurens vélbefinnande  skall
vara den framsta utgdngspunkten  vid bedémningen g, gentekniska
ingrepp pa djur. Det &r saledes enbart smarta eller formaga att
kdnna smarta, gom bor yara vagledande faktorer for behandlingen 4y
djur. For att pa ett tillfredsstallande satt avgora g ingrepp &r etiskt
acceptabla  kan lampligen anvandas g, s&dan analysstrategi  gom
beskrivs i avsnitt 5.4 qygn. Enligt nuvarande regler skall dessutom
andra metoder for att f& likvardig —kunskap anges Vid ansokan till de
djurforsoksetiska namnderna.

En etisk provning kan ske vid olika tidpunkter i o genteknisk
utveckling 5y en produkt.  Enligt beredningens mening &ar det gp-
gelaget att den etiska provningen sker innan diurforsdket  Ager rum.

En s&dan prévning sker redan i dag i de djurforsoksetiska namn-
derna. Som angetts i avsnitt 6.9 gyan omfattar denna kontroll  djur
vilka anvands for vetenskaplig forskning eller undervisning, sjuk-

domsdiagnos, framstalining av lakemedel eller kemiska produkter

eller for andra jamforliga  andamdl, oy djuren utsétts for operativt
ingrepp, insprutning  eller blodavtappning eller annat lidande. Enligt
beredningen  bor de djurforsoksetiska namnderna  vid forsok, gom
avser eller kan gyge praktisk tillampning  p& husdjur eller séllskaps-
djur, &aven beddéma denna utveckling. All anvandning g, genteknik pé
husdjur ~ och andra djur gom hélls i fangenskap torde genom de
djurforsoksetiska namndernas verksamhet komma att prévas etiskt.

Nagon generell kontroll 5, huruvida imponerade  djur gom skall
anvandas for produktion  &r genetiskt modifierade  finns inte. Enligt
veterindra  inforselkungdrelsen 1958551 kravs  emellertid, som
angetts | avsnitt 6.4 qyan, ftillstind 5, Jordbruksverket for  att
importera  vissa levande och déda djur |, . Tillstdind  kravs ocksa
for att i landet foéra in levande sperma av diur, befruktade &gg ay
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djur for o6verforing  mellan hondjur samt juvenila stadier och &agg ay
bin. Import 4, genetiskt modifierade djur kan harigenom  bli foremal
for viss provning.  Jordbruksverket torde vid provningen inte tillata
import gy S&dana djur, gom enligt djurskyddslagen inte skulle fa
héllas har i landet se Jordbruksverkets beslut angdende Belgian Blue
i avsnitt 6.4 ovan.

vid genteknikens anvandning pa bla. fiskar och insekter &r det
frigor om framst sakerhet gom uppstdr. Séakerhetsfrigoma  aktualise-
rar emellerid  etiska problem, tex. vilken risknivd gom bOr vara
acceptabel for véxter, djur och manniskor. Betraffande  sékerhets-
aspekter och riskvéardering  hénvisas till kap. 4 gyan.

Anvandning gy genteknik for framstallning av transgena djur for

livsmedelsprodulaion ar fir narvarande aktuell i vart land. Fram-
tida forsok i denna riktning kommer att underkastas gp etisk
granskning gy de djurforsoksetiska namnderna.  Aven  Genteknik-
namnden foresldas vaka Over dessa forsok. En viktig fraga for
Gentekniknamnden blir att i samrdd med andra myndigheter och
berérda experter utforma  principerna  for Overvakningen och sank-
tionssystemet.  Harigenom  erhdlls g ftillfredsstallande kontroll gy

djurens valbefinnande.

Forsok med transgena djur for produktion gy lakemedel &r under-
kastade g etisk granskning och bor enligt beredningen tilldtas. Som
angetts i kap. 2 gygn kan exempelvis genetiskt andrade far anvéndas

foér produktion 5y en Plodkoagulationsfaktor. Forandringen  medfor
inte n&got lidande for djuret och innebar, jamfért med tidigare
framstéllning, sdkrare preparat for behandling 4y vissa blédarsjuka.

S&dan och liknande anvandning gy djur &r enligt beredningens mening
etiskt forsvarbar.

En invandning gom framforts &, att kott frdin dessa och andra
genetiskt &ndrade djur 5, etiska skal inte bér g& till livsmedelspro-
duktion.  Djur gom anvénts for lakemedelsproduktion skall enligt
beredningens mening inte séljas gom livsmedel.  Dessutom  skyddar
bestammelserna i livsmedelslagen =~ 1971511 om livsmedels  beskaf-
fenhet  konsumenten fran  skadliga, smittférande eller otjanliga
livsmedel. Enligt  beredningens mening  skulle det dock kunna
dvervagas att marka livsmedel med g uppgift att de kommer fran
transgena djur. Genom markning skulle g konsument, gom har etiska
invandningar mot att fortira mat frdn genetiskt forandrade djur, fa en
mojlighet  att avstd fr&n kop. Detta &r ett beréttigat krav. Efterlevna-
den g, ett markningskrav  blir emellertid  mycket svar att kontrollera
betraffande importerade livsmedel, speciellt s&dana dar endast e del
av fdvaran harstammar  frdn genetiskt forandrade  djur.  Markning
skulle dessutom leda till férdyring genom kravet pa separat behand-
ling under hela tillverkningsprocessen. Andra tankbara svarigheter &r
att ett s&dant krav p& markning troligen kommer att anses som ett
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handelshinder enligt EGs regler, oy det omfattar  importerade
livsmedel. Dessutom kan alltfor omfattande krav pa& markning, s&som
angivande 5, pa vilket satt genteknik anvants vid livsmedelsproduk-

tionen, medfora att vésentlig information drunknar. Att infora ett krav
pd markning gom inte kan kontrolleras  skulle to.m. kunna innebéra
att konsumenterna  invaggas i g falsk trygghet och att konsumenterna
séledes kan vilseledas. Beredningen gnger alltsd att frdgan gm
markning gy livsmedel frdn genetiskt forandrade djur maste tas under
noggrant  Overvagande. Detta kan lampligen ske i samband med
staliningstagande  till EGs forslag o, férhandsgranskning av nya
livsmedel 92C 19004, g avsnitt 8.13.2 nedan. Det bér dock fram-
hallas, att enligt EGs direktiv o, avsiktlig utsattning krévs mérkning
for saluférande 5y livsmedel, gy innehdller eller bestar 5y levande
GMO.

En teknik gom Vvéckt betydande etiska invandningar  ar framstall-
ning g, mosaikdjur.  Genom att injicera odifferentierade embryoceller
frdn ett embryo il ett annat erhédlls gn individ, ygrs organ 0ch
vavnader &r sammansatta gy celler med olika zrysmassa. Man bor

héar skija mellan framstéllning av Mmosaikdjur inom arten och
framstéllning  mellan arter, Framstéllning 5, mosaikdjur  inom arten
har stor betydelse inom grundforskningen, exempelvis  for framstall-

ning ay en speciell typ 5y transgena moss. Genom att framstélla maoss
som bestdr 5, tvd cellslag gy olika harkomst kan djur erhdllas ygrg
arvsanlag foréandrats pé ett forutsagbart satt. Denna typ gy teknologi
spelar gn stor roll for utforskandet 5, arvsanlagens funktion. Bered-
ningen gnger att det  etisk synvinkel &r acceptabelt att for forsk-
ningsandamal  framstalla mosaikdjur  inom arten.

Den &sikten har forts fram, att aven i frdga oy, nnikroorganzisnzer
kan etiska Overvaganden grg motiverade. Som exempel har namnts
produktion gy en Substans, ygrg rdvara tidigare hamtats framst frdn ett
u-land tex. vanilj fran Madagaskar. Enligt beredningens mening bor
dock sadana problem l6sas genom generella &tgarder for bistand fill

ekonomisk  utveckling i u-lander och anstrangningar  for att fA4 op
friare  varldshandel, inte. genom att det uppstalls hinder for den
tekniska utvecklingen i i-landema. Beredningen foresldr séledes ingen
sarskild etisk prévning i dessa sammanhang.

Den etiska prévning gom foreslagits qyan har i huvudsak gallt djur.
Nagra generella forbud foreslds inte. Enligt beredningens mening kan
etiska problem uppstd &dven vid anvandning g, vaxter, mdjligen &ven
vid anvéndningen 5, mikroorganismer. Det kan inte heller uteslutas
att anvandningen o, genteknik kan ifrdgasattas frén per generella
utgéngspunkter  &n dem gom gor sig gallande vid provning gy enskilda
fall. Aven i dessa fall bor en etisk overvakning  finnas.

Enligt sin instruktion har Delegationen for hybrid-DNA-fragor att
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bl.a. anmala till regeringen eller berdrd tillsynsmyndighet, om nagot
anvandningsomrdde  eller nagon planerad anvéndning g, hybrid-DNA-
tekniken eller néraliggande teknik kan ifrdgasattas frdn etiska eller
humanitara  synpunkter eller oy omrddet for samhallets tillsyn be-
hover utvidgas till att omfatta andra frdgor &n dem gom py ar féremél
for offentlig  kontroll.  Beredningen kommer nedan i avsnitt 8.14 att
féresld att delegationen ~ namnandrad till Genteknikndmnden _ far gp
annan Sammansattning och roll. Beredningen  gnger dock att den
angivna uppgiften  att ygrg etisk overvakare pa genteknikomradet bor
vara kvar. Det f&r forutsattas att andra myndigheter informerar
namnden nar etiska spérsmal kommer upp. Harigenom  blir den etiska
kontrollen  utanfér de djurforsoksetiska namnderna tillgodosedd.

Som angetts i avsnitt 6.4 gy har regeringen enligt 12 § forsta
stycket | djurskyddslagen 1988534 mojlighet  att meddela fore-
skrifter oy forbud mot eller villkor fér anvandning 5, genteknik  pa
djur. Regeringen har inte utnyttjat sitt bemyndigande. Enligt bered-
ningen kan det inte uteslutas att anvéndningen g, viss genteknik pa
diur, tex. som ett alternativ il anvandning gy hormoner, har sddana
konsekvenser  att anvéndningen  bor forbjudas eller regleras genom
villkor. Bestammelsen har ocksd ett annat Syfte an det skydd for
méanniskors  halsa och milién som anges | EGs direktiv.  Det angivna
bemyndigandet  bor darfor g kvar.

8.5 Biologiska stridsmedel

Den s.k. B-konventionen innehdller  regler o forbud mot ut-
veckling, framstéllning och lagring 4y biologiska vapen och
toxinvapen och oy deras forstérande. Konventionen  reviderades
&r 1991 och gpses ticka &aven den senaste Utvecklingen — pd
omradet. Svenska bestammelser g, ftillverkning gy biologiska
vapen finns ilagen 1983 1034 oy kontroll  &ver tillverkning gy
krigsmateriel. Den géllande lagstiftningen far anses fillfyllest.

Beredningen foresldr darfor inga nya eller &andrade regler.

Med genteknikens genombrott har det méjliga hotet frdn smittodmnen
blivit er uppmérksammat 5y allménheten. Som exempel pa tankbar
anvandning 5y genteknik  for militara eller liknande andamal har
namnts  massproduktion och spridning gy starkt giftiga toxiner,
bakterier gom bildar manskliga proteiner tex. hormoner, vilka pa
olika satt kan paverka personer som infekteras med dessa bakterier,
eller virus, vilkas sjukdomsframkallande formaga  forstarkts  eller
andrats. Med genteknik framtagna vapen kan sedan anvandas vid krig
eller yppror och vid terrorhandlingar. Forutom  pya oOch okanda
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biologiska  stridsmedel, ger gentekniken ocksd mojligheter  att utveckla
nya, effektiva  skyddssystem, sdsom vacciner, profylax och diagnostik.

Risken for ett missbruk 5, genteknik for militara eller liknande
andamdl har anforts gop den kanske allvarligaste invandningen  mot
genteknik och kan givetvis inte avfardas.

Vad galler &taganden lander emellan kan féljande anforas. Geneve-
protokollet ~ frdn &r 1925, vilket Sverige tillratt, forbjuder anvandning
i internationella  konflikter 5, kvévande, giftiga eller liknande gaser
liksom gy alla likartade vatskor och amnen samt av bakteriologiska

stridsmedel. | g FN-resolution frdn 1969 faststélls, att Geneve-
protokollet  skall tolkas s& att det galler anvandning i internationell
konflikt 5, samtliga BC-stridsmedel.  Protokollet ~kompletteras 5, 1972

ars avtal om forbud mot utveckling, framstalining och lagring gy
biologiska  yapen och toxinvapen och o deras forstorande, den s.k.
B-kon vention g

Vid den tredje granskningskonferensen av konventionen  &r 1991
uppnaddes skarpningar och fortydliganden betraffande flera artiklar
i konventionen.  Saledes anges | artikel att konventionen  forbjuder

utveckling,  produktion, lagring, apnan anskaffning eller lagerhélining

av Mikrobiologiska eller andra biologiska agens eller toxiner, vilka ar
skadliga fér djur och vaxter liksom for manniskor, i typer och
kvantiteter g5y, inte ar motiverade for profylaktiska, skyddsinriktade

eller andra fredliga syften. Det bekraftades vid konferensen att den
vetenskapliga och teknologiska utvecklingen ticks g artikel Vidare
slds det i artikeln fast, att experiment omfattande aerosolspridning i
luften  open-air  release g, under artikel 1 omfattade agens ©ch
toxiner star i strid med konventionen. Det understryks att alla
nodvandiga sakerhetsatgarder maste vidtas av konventionsstatema i
syfte att skydda befolkning och miljo i samband med aktiviteter, gom
inte &r forbjudna  under konventionen. For att oka konventionens

genomslagskraft beslutades o, ett utdkat informationsutbyte mellan
vetenskapsman i olika lander. Konferensen uppmanade den vetenskap-
liga varlden att fortsatt endast stodja aktiviteter gop &r beréttigade
under konventionen och gomp har ett profylaktiskt, skyddsinriktat  eller
annat fredligt syfte. Totalt &r 118 stater, bl.a. Sverige, anslutna till
konventionen.

Frdgan om genteknikens anvandning for framstalining gy vapen har
behandlats i betdnkandet SOU 198488 Genetisk integritet. Dar anges
s. 189 t Sverige bor aven fortsatningsvis  ggerg kraftfullt det
internationella  planet for att géllande regler oy forbud moet biologisk
krigféring respekteras och att genteknologins  framsteg anvéands for
utvecklande gy nya biologiska vapen. Av stor betydelse qre &aven att
i B-konventionen inféra ett kontrollsystem, ndgot gom for nérvarande
helt saknas.
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Beredningen delar den uppfattning ., Sveriges agerande gom forts
fram i det tidigare betdnkandet. Beredningen noterar med tillfredsstall-
else, att det vid den senaste konferensen fattades beslut o att pabdra
arbetet pa gp verifikationsmekanism. En konvention kan emellertid
inte helt garantera att genteknik inte anvands for framstallning av

vapen.

gentekniken kan anvéndas ocksd for andra &ndamdl an rent
militara.  Utrikesdepartementets folkrattsdelegation har darfor  bildat
en sarskild bioteknikgrupp for att bevaka gpnan anvandning gy
bioteknik ~ &n att via stridsmedel paverka maéanniskor och miljd i ett
annat land.

Konventionen anger ocksd att anslutna stater skall vidta alla
nodvandiga atgarder for att forbjuda och férhindra  handlingar  gom
kan std i strid med konventionen,  tex. genom att infora straffrattsliga
bestammelser.  Bestammelser oy svensk tillverkning 5, krigsmateriel
finns i lagen 1983 1034 o kontroll &ver tillverkning g, krigsmate-

riel och férordningen 19831036 om samma Sak. Dessa bestammel-
ser Omfattar bl.a. biologiska stridsmedel, apparater och andra anord-
ningar fér insattande eller spridning av ABC-stridsmedel samt

speciella delar till material gom anvands. Bestammelserna  innebar
bl.a. att andra an statiga myndigheter inte far tillverka biologiska

stridsmedel utan tillstind 5, regeringen. Aven lagen 1988558 om
forbud mot utforsel 4y krigsmateriel, . och lagen 1991341 om
forbud mot utforsel 5, produkter oy kan anvandas i massfor-

storelsesyfte, .m. &r tillampliga pa biologiska  stridsmedel.

Vad galler enskilt innehav 4, biologiska stridsmedel kan konsta-
teras, att vapenlagen 1973 | 176 galler endast skjutvapen och gmmuy-
nition. Med skjutvapen ayses vapen med vilket projektiler  kan skjutas
ut med hjélp 5y krutladdning,  kolsyreladdning, komprimerad  luft eller
nagot liknande utskjutningsmedel. Tillstandskravet for innehav 4y
skjutvapen och ammunition  géller ocksa for t.ex. targasanordningar.
Biologiska  stridsmedel faller allts& inte under denna lag, s&vida inte
det biologiska materialet finns i gn ampull eller liknande gom skjuts
i vag. De enskilda personer som framstaller —och innehar biologiska
vapen torde ha for avsikt att anvanda vapnet for ett konkret &ndamal.
| dessa fall féreligger oftast straffbar forberedelse till brott. Anvand-
ningen gy vapnet ar att bedéma gom mMisshandel eller annat brott mot
liv och halsa. Den gom gor sig skyldig il g svar Overtradelse 4y
t.ex. B-konventionen och anvander stridsmedel ggy &r forbjudna
enligt folkratten kan dven domas for folkrattsbrott — enligt 22 kap. 6 8
1 brottsbalken.

Det foreligger alltsd i Sverige ett krav pa tillstdnd for framstélining
av biologiska  stridsmedel. Nagot forbud mot sadan framstallning
behévs sdledes inte. Betraffande innehav 4, biologiska  stridsmedel
finns ett bemyndigande i vapenlagen, att regeringen far foreskriva att
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lagens bestammelser skall tillampas &ven i frAga oy andra foremal,
som ar sarskilt &gnade att anvandas vid brott mot na&gons liv, halsa
eller personliga  frihet. ~N&got behov 5, sérskilda bestammelser
avseende enskilt innehav 5y biologiska ygpen finns darfor inte heller.
Detsamma kan sdgas gm anvandning 4, sadana vapen.

Sammanfattningsvis anser beredningen,  att anvandning 4y gen-
teknik  for framstallning 5y biologiska  yapen inte motiverar nagot
forslag till &ndring 5, nuvarande ordning.

8.6 Ersattning  for  skador

Ett skadest&ndsansvar foreligger for den goy vid anvandning gy
GMO orsakar skador i miljon. Ansvaret for tillverkare och im-
portor gy produkter gom innehdller eller bestdr 5, GMO &r dar-
emot mer Svarbedomt. Arbete kring ett séarskilt gngyar for farliga
GMO pagar internationellt. Mot bakgrund harav och eftersom
nagon skada orsakad g, GMO inte har rapporterats foreslar be-
redningen inte nagra nya eller &andrade ersattningsregler.

Genteknik har anvénts under flera decennier. NA&gon skada orsakad gy
GMO har inte rapporterats, och erfarenheterna fran tidigare anvand-
ning gy GMO har gjort risken for skador mindre. Det finns emellertid
en fisk for skador nér nya anvandningsomraden blir aktuella samt nar
anvandningen  Okar och graden g, inneslutning minskar. Till detta
kommer att skador p& mycket lang sikt inte helt kan uteslutas, &ven
om hagra effekter ,, sddana skador annu inte harkunnat  iakitas.
Sammanfattningsvis torde emellertid risken for skador g5 liten.

| avsnitt 6.7 gyan har mdjligheterna  att fA4 ersattning for skador
orsakade 5y, GMO redovisats. Utdver det allméanna ansvaret for den
som uppsétligen eller 5y vardsloshet orsakar on skada, foreligger
strikt  gnsyar enligt miljdskadelagen  och produktansvarslagen.

Milioskadelagen ger rétt till ersattning for skador orsakade gy vissa
storningar,  bl.a. vattenférorening och spridning gy bakterier,  virus

samt olika smittdmnen, som kan ge ekologiska aterverkningar.
skadestndsansvar-ly & normalt den goy bedriver eller later bedriva
den skadegdrande verksamheten i egenskap g, fastighetsdgare eller
tomtréattshavare. Ersattningsmojlighetema féor den gom orsakar skada
genom anvandning 5, GMO fr bedomas gom fillfredsstallande.
Miljéskyddskommittén kan komma att foresld opn viss utvidgning 4y
lagens tillampningsomrade.

Produktansvarslagen alagger tillverkare eller importdér ett strikt
ansvar for skador goy lGsa saker produkter har orsakat p& person

eller pa konsumentegendom. For att ersattning skall utgd kréavs att
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skadan har orsakats gy en Sékerhetsbrist, dvs. att produkten inte varit
s siker gom det skiligen har kunnat forvantas. Erséttning utgér inte
for s.k. utvecklingsskador  och systemskador. Det &r f& produkter gom
i dag innehdller eller bestar 5, GMO. Vika ytterligare  sadana
produkter  gom kan komma i framtiden &r svart att bedéma. Mot
bakgrund harav ar det naturligtvis omgjligt att bedéma huruvida dessa
produkter lider gy ndgon sakerhetsbrist. ~Frdgan oy skador orsakade
av Sadana produkter ersatts enligt produktansvarslagen ar darfor
svarbedomd.

Det finns anledning att anta, att skadestdndsansvaret &ven utanfor
miljoskadelagens och  produktansvarslagens tilampningsomrade
kommer att skdrpas ytterligare gepnom rattspraxis. | praxis har strikt
ansvar &lagts bla. tillverkare 4y livsmedel gy medfért personskada.
Skadestadndsansvaret ~ skarptes senast i rattsfallet NJA 1991 4 720,
varigenom  gp innehavare g, fiarrvarmeanlaggning ansags ha ett strikt
ansvar f0r skador orsakade 4, vattenutslapp  frdn  anl&ggningen.
Utover det skarpta ansvaret | praxis forekommer  séarskilda for den
skadelidande  férménliga  bevisregler i frAga oy orsakssamband  vid
svaréverskadliga och komplicerade  héandelseforlopp.

Som angetts i avsnitt 6.7.2 gygn finns vidare goda mdjligheter  att
fa ersattning fran olika forsékringar, om skada uppstdr vid yrkesmés-
sig anvandning 5, GMO.

Det har ibland framkommit tankar pa att i lag inféra ett strikt

ansvar och obligatorisk ansvarsforsakring for all anvandning gy
hybrid-DNA-teknik, se avsnitt 6.7.2 gygn. Som redovisats i kap. 2
ovan, ar hybrid-DNA-teknik endast gn gy flera metoder att &ndra g

organisms arvsanlag. Vidare &r det inte metoden i sig gomym medfor
risker; eventuella risker beror pa egenskaperna hos den ursprungliga

organismen och resultatet g, féréandringen. Risker kan foreligga ocksa
vid anvandning g, icke férdndrade djur och gy djur, gom @andrats med
hjalp gy andra metoder &n hybrid-DNA-teknik. Det har héavdats, att
riskerna  med andra metoder to.m. skulle ygrg Storre, eftersom
hybrid-DNA-tekniken ger ett mera precist ingrepp. Ett sarskilt gnsyar
for anvandning 5, GMO skulle kunna innebara, att den gom utfor
genférandringar vélier gn annan Metod. Detta leder till att resurser
satsas P& ett visst omrdde, inte darfor att det &r den effektivaste  vagen
til framgdng, utan darfér att ersattningsreglema for eventuella skador
dar & andra. En s&dan ordning bor undvikas. Det kan ocks& namnas
att lagutskottet i betdnkandet 199192LUl4 om Produktansvar, g 10,
enhalligt  angett, att inforande 4, ytterligare  regler rérande  strikt
ansvar for miljioskador inte &r motiverat.

Inom Europarddet pagdr ett arbete kring skadestdndsansvar  for
skador orsakade g, aktiviteter gom &r farliga for miljon. Som farliga
aktiviteter anges i ett konventionsférslag bl.a. hantering, lagring,
odling, produktion och anvandning mm, av GMO, Vvika g3
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organismen i sig, den genetiska forandringen eller de villkor under
vilka anvéandningen sker _ innebar gp signifikant risk fér méanniskor,

milio eller egendom. Det foreslads att den gomp kontrollerar  den farliga
verksamheten  skall ha ett strikt gngyar. Enligt  beredningen e det
olyckligt oy Sverige skulle féregripa det internationella  arbetet genom
inforande 5, nationella  bestammelser, vilka kan strida mot enp
kommande konvention.  Beredningen utgdr frdn att frAgan om ansvar
for anvandning 5, GMO kommer att Overvéagas noga | det intematio-

nella arbetet och vid ett eventuellt inférande 5, svenska regler pa
omradet.

8.7 Behovet av kontroll

Anvandningen av GMO kan i vissa fall innebara risker for
manniskors  hélsa och miljon. Riskerna kan ,g4rq S&dana att ndgon
form 5y kontroll & nodvandig.  Kontrollen  bor inte strida mot
EGs regler. Vidare bor foretag verksamma i Sverige o5, mojligt

ha sgmma fOrutséttningar  att anvanda GMO oy, féretag i andra
industrilander.

8.7.1 Risker  vid anvandning ay GMO

Anvandning 5, genteknik kan vantas f& stora positiva effekter inom
bl.a. medicin, lakemedelsproduktion och miljgvard.  Enligt mangas
uppfattning ~ torde det i sjalva verket g5 SVArt att Overskatta gen-
teknikens framtida betydelse. Emellertid kan anvéndning 5, GMO |
vissa fall innebara risker for maéanniskors halsa och miljon. Risker
foreligger  framfor  allt vid avsiktlig utséttning 5, GMO, men é&ven
innesluten anvandning 5, genetiskt modifierade  mikroorganismer kan
i vissa fall medféra risker. Anvandningen av genteknik och GMO
véacker dessutom frdgor 4y etisk natur. De etiska frdgorna  har
behandlats i kap. 5 och i avsnitt 8.3 gygn Vvarfor beredningen nedan
koncentrerar  sig p& risker for manniskors halsa och milj6.

| kap. 4 gyan har beredningen beskrivit tankbara stérningar  vid

spridning gy, GMO i miljon. Dé&r har anférts, att mobjligheten att
inféra gp i laboratoriet ~ konstruerad DNA-sekvens  &r _ , evolutionar
och ekologisk  synpunkt _ det enda gentekniska forfarande,  gom

vetenskapligt  sett innebar nagot principiellt nytt. (")Wiga forandringar
som kan astadkommas med genteknik motsvaras i princip gy proces-
ser, Vilka forekommer naturligt. Trots detta kan det inte med sékerhet
sagas hur dessa modifierade organismers 6verlevnadsformaga

paverkas gy genforandringen  eller oy den tillférda genen, eller delar
av den, kan foras ©&ver till andra organismer; overskridande

av
artbarriarer  sker dock normalt sett inte i paturen. Sarskilt mikroor-
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ganismer har utvecklat metoder for att Overleva under perioder gy
daliga yttre forhallanden. Detta gor dem svara att uppticka och
overvaka.  Aven svampar har en stor éverlevnadsformaga. Det
selektionstryck som den nya omgivningen utbvar pad gpn biologisk
nyskapelse, vilken forsoker etablera sig i gp ny miljo, motverkar dock
en Okontrollerad  Gverlevnad.

Béde de py, organismema och de pya generna Skulle alltsd kunna
spridas pa ett avsett satt. Organismer  sprider sina gener pa olika
satt. Det vanligaste spridningssattet ar spridning 5y hela genpaket,
sdsom konsceller tex. agg och pollen,  fron, sporer, Yngel eller
fardiga individer.  Spridningen sker med hjalp 5y luft, vatten, djur och
redskap. Det ar oklart vilka of6rutsedda genetiska forandringar  gom
kan uppstd vid ett genutbyte mellan GMO och gn naturlig population.
Det ar darfor viktigt att kunna visa, forutsdga och i mojligaste  man
minimera  ett sddant genutbyte. Om g GMO tas i praktiskt bruk kan
ett genutbyte emellertid inte helt undvikas. Vissa biotoper, t.ex.
vattenmiljder,  &r sarskilt kansliga for paverkan fran pya arter.

Det finns manga dramatiska  beskrivningar ay foliderna gy att
introducera g ny art i ett ekosystem. Sadana skildringar aberopas
ibland gom argument mot en introduktion av GMO. Det &r dock stor
skillnad mellan att infora gp naturlig organism med gp py eller andrad
gen Ooch att infora gy exotisk art med ett for den miljén helt nytt
genom. Erfarenheter frdn utlandet visar, att det rader g brist pa
kunskap om s&dana forhdllanden.  Det kan dock samtidigt konstateras
att kontrollerade  utsattningar 5y GMO inte orsakat n&gon pavishar
skada.

Vid avsiktlig utsattning 5, GMO &r avsikten ofta att organismen
skall paverka miljon och att den skall kunna Overleva i naturen, i vart
fall under g begrénsad tid. Harigenom  skilier sig avsiktlig —utsé&ttning
frdn innesluten anvandning. Huvudfrdgan  vid avsiktlig utséattning  blir
darfor att avgdra o utsattningen far ndgra andra halso- och miljo-
effekter an de avsedda. En risk vid avsiktig utséttning ar att den
utsatta organismen inte har nagra naturliga fiender och darigenom
framstdr  gom mer konkurrenskraftig an man forst antagit. Spridning
av genmaterial &r har, liksom vid innesluten anvéndning, ep risk.
Detta galler ocksd faran for ait smitta skall féras o6ver till andra
organismer i npaturen.

Aven om foradling 5, véaxter och djur skett under Ilang tid, sa
medfér gentekniken att risken for oonskade langsiktiga effekter kan
O6ka. Sammanfattningsvis anser beredningen  darfor att riskerna  for
manniskors  hédlsa och miljon vid anvéndning 5, GMO kan ygzra
sddana att négon form gy kontroll  ar nodvandig.
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8.7.2 Forhallandet till  utlandet

Kunskapen oy gentekniken &r _vilket oyan upprepats i flera sgmman-
hang _ generellt sett begransad. Detta gor att vagledning oy anvand-
ningen och dess risker till viss del maste hamtas frdn utlandet, framst
Vasteuropa, USA och Japan liksom fran internationella  organisationer
som OECD. Allmént kan sagas, att den vasteuropeiska tendensen ar
att innesluten anvéndning 5y genetiskt forandrade  mikroorganismer

regleras med utgéngspunkt i gpn indelning i olika skyddsklasser, att
avsiktlig  utséttning 5, GMO regleras genom tillstindskrav  och att ett
r&dgivande organ for bio- eller genteknik etableras. | USA betonas i

stéllet att arenden angdende produkter framtagna med genteknik skall
handldggas P& samma Sétt gom produkter framtagna med traditionell
teknik.

Inledningsvis i detta kapitel angavs ait beredningen  enligt sina
direktiv  sérskilt skall beakta utvecklingen inom EG. Som dar angetts
bor en svensk reglering 5, GMO inte strida mot EGs direktiv.

Direktivet oy avsiktlig utsattning 5, GMO &r ett harrnoniserings-
direktiv  enligt Romfordragets artikel  100a.  Direktivet syftar till
genomférandet 5, EGs inre marknad och skall skapa forutséttningar
for fria varurorelser. Direktivet ror enligt artikel 1.1 skydd for
manniskors  hélsa och miljon nar GMO sétts yt i milion eller produk-
ter sléapps ut p& marknaden i syfte ait genare Séttas uyt i miljgn. Del C
innehéller emellertid ~ flera bestammelser ¢om, enligt ordalydelsen  pa
ett generellt satt géller utslappandet pd marknaden 4, genmodifierade
produkter. Den vedertagna uppfattningen inom EG &r, att nar ett
hansyn har fillgodosetts  genom harmonisering, sé kan det inte langre
legitimera  handelshindrande  atgarder.

Direktivet om innesluten anvandning  ar daremot antaget enligt
fordragets artikel 1305, vilket innebar att medlemsléanderna har
mojlighet  att anta egna, langre gaende regler.

Vid bestammande 4, viken kontroll 5, GMO gom bor finnas i
Sverige &r det férutom EGs direktiv ocksd nodvandigt att beakta, att
foretag i Sverige skall konkurrera med foretag utomlands. Om
Sverige infor regler gom innebér strangare kontroll  &n kontrollen i
andra industrilander, kommer svenska foretag troligen att forlagga sin
anvandning 5, GMO till andra lander. Att denna risk for utflyttning
ar stor framgar av rapporter frdn bl.a. Tyskland.  Beredningen anser
darfér att Sverige inte ytan speciella skal bor inféra gn kontroll  gom
innebar svéarigheter for foretagen har jamfort med féretag i det 6vriga
Vasteuropa och i USA.
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8.8 Kontrollens utformning

Aven om en fungerande intern kontroll hos anvandarna &r gy stor
betydelse, &r det &ndad nodvéandigt med g myndighetskontroll.
Den grundlaggande  kontrollen  bor ha diskuterats 5y riksdagen.
For naringslivet besvarande byrdkrati  bor undvikas. Nagon
generell reglering for alla organismer foreslds inte. Bestammel-
serna | arbetsmilislagen  och lagen gom transport gy farligt gods
galler ocksd for transport ay GMO. Négon ytterligare  reglering
av transporter gy GMO 4&r darfor inte nddvéndigt.  Riskerna vid
avfallshantering maste I6sas.

En fitngerande  intern kontroll bland dem ggom anvander GMO ar gy
stor betydelse. Riskerna for halsa och miljo kan dock i vissa fall yara
S& stora att ansvaret, enligt beredningens &sikt, inte bor lamnas ftil
anvandarna  epsamma. Anvdndarna  har dessutom ofta ett ekonomiskt
eller annat intresse g, anvandningen. Detta intresse kan, i varje fall
kortsiktigt, std i strid med behoven for samhéllet att forhindra
eventuella  skadeverkningar ay anvandningen. Om anvandarna  ar
enskilda konsumenter ~ saknas mojligheten  till ggen kontroll  helt.
Nagon form ,, utomstdende kontroll  frdn myndigheternas sida
framstdr darfor gom nodvandig. Aven Sveriges &tagande enligt EES-
avtalet kraver on Mmyndighetskontroll ay Viss anvandning 4y GMO.

Avsiktlig  utsdttning 5y GMO &r i dag ifrégasatt gy olika grypper |
samhallet. Detta géller &ven omrdden dar riskerna  ar négorlunda
kanda och inte sarskilt stora. Eftersom gentekniken  kommer  att fa
ménga positiva effekter for samhéllet, gnger beredningen  det lampligt
med o kontroll gom Ocks& medfér, att medborgama far fortroende
for den anvandning gy GMO ggm samhallet accepterar. Mot bakgrund
av Ovanstdende talar Gvervagande skal for opn kontroll 5, avsiktiig
utsattning dar den grundlaggande kontrollen  har debatterats gy riksda-
gen.

Utdver regler ar det betydelsefult med gn bred debatt och informa-
tion for att till allménheten féra yt kunskap om mojligheter  och risker
med anvandning L, GMO. Staten har ett ansvar fOr att denna debatt
stimuleras och att informationen ges. Beredningen foreslar darfér  att
Gentekniknamnden far i uppdrag att ta fram fakta och debattunderlag,
ordna debatter och symposier, ge ut informationsskrifter m.m. Det ar
ocksd oOnskvart att regeringen om mojligt anvisar sarskilda medel for
att icke-statliga  organisationer skall f& mojlighet att delta i debatten
och informationsspridandet.

Vid utarbetande L, bestdimmelser ar det 5, vikt att beakta de
konkurrensmassi g5 aspekterna for foretag gom anvénder olika tekniker
och att undvika fér naringslivet besvarande byrdkrati. Fran manga
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hall har kritk forts fram mot den ordning goy, radde fére den 1 juli
1987, med krav pa tillstdind frdn olika myndigheter, vilka sinsemellan
samradde.

De risker oo uppstdr vid anvandning 5, GMO &r till stor del
samma fisker gom uppstdr vid anvandning 4, andra organismer. P&
grund 4y bla. att artoarridgrer  kan Overskridas, medfér anvéandningen
av Vissa GMO dock sarskilda risker. Detta &terspeglas i den skillnad
i reglering mellan traditionell och ny bioteknik som ar vanlig
utomlands.

| avsnitt 8.2 Gyan har redogjorts for nackdelar med att 5y olika
genforandringsmetoder reglera enbart organismer g5y &andrats med
hjalp 5y genteknik. Med hénsyn till Sveriges anpassning til EG och
till att ndgon faststéalld klassindelning av véxter och djur inte forelig-
ger, anser beredningen emellertid att regleringen for narvarande bor
omfatta endast GMO.

En sddan reglering gom skisserats ovan Maste, enligt beredningens
mening, ha gentekniken g, utgdngspunkt, o, anvéndningen av GMO
skall kontrolleras. Det &r ett synsatt gom ogaller for regleringen ocksa
inom EG. Aven j ysa regleras organismer goy ar genetiskt &ndrade
delvis pa& annat satt &n andra organismer. Enligt EGs direktiv g
avsiktlig utsétining 5y GMO kréavs ftillstand  for gt f& saluféra  eyem-
pelvis jast, ol, filmjolk och vaccin innehdllande levande GMO. En
reglering inriktad p& enbart produkten skulle, for att bli heltackande,
ocksd behtva omfatta saluforande 5, alla p& annat satt framstéllda
produkter gy samma Sl@g. En sadan reglering medfér att dven andra
tekniker  skulle omfattas 5, de villkor, gom skulle galla fér produkter
som innehdller eller bestdr 5, GMO, vilket innebér o kraftigt o6kad
kontroll 5y aktuella produktomraden.

Som exempel kan néamnas den kontroll oy, i dag sker betraffande
filmjolk. EGs regler innebar tillstindskrav med bla. omfattande
dokumentation, konsekvensbeskrivning och riskvardering  for salufi-
rande gy filmjdlk innehdllande GMO. Om inte tekniken bildar yt-
gangspunkt  for en liknande reglering i Sverige, skulle motsvarande
bestammelser behovas for salufsrande 4y all filmjolk  for att uppfylla
EGs direktiv.

En reglering ytan angivande ,y tekniken skulle sdledes medfora g
utdkad kontroll 5, exempelvis livsmedel och ldkemedel, goy inte
innehdller eller bestdr 5, levande GMO. Olagenhetema med gp S&dan
lagstiftning  &r uppenbara.  Att inte anvanda tekniken gqo, utgdngspunkt
for regleringen innebar dessutom, att beredningen maste foresld regler
for i vart fall all bioteknisk verksamhet, vilket kréaver omfattande
arbete och gar utéver direktiven. De nackdelar som kan uppstd med
en reglering  gom bygger pa tekniken &r mindre och far Iésas p& annat
satt, tex. genom foreskrifter oy undantag frén lagens ftillampnings-
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omrédde och forenklade forfaranden.

Ett genomgéende problem vid avgorande o, vilka risker gom
foreligger  vid avsiktlig —utsattning &r att fullstandig  kunskap saknas.
Begreppet GMO, sdsom det skall anges i lagtext, maste darfor geg
en Vid definition.  Utanfor tilampningsomradet bor alltsd falla endast
organismer ~ andrade genom traditionell  foradling. Definitionen far
betydelse for vilka organismer gom kommer att omfattas 5y regle-
ringen. Endast sddana organismer gom har fatt sitt genetiska material
andrat pa et Satt gom OAr utbver det naturliga genutbytet bor séledes
sdledes regleras. EGs direktiv innehdller foljande definiton g, GMO
en organism yarg genetiska material har andrats pa ett satt gom inte
sker naturligt vid korsning och eller naturlig forokning. EG har ocksa
en Motsvarande  definiton  for genetiskt modifierad ~ mikroorganism.
EGs definition gy genetiskt forandrad mikroorganism ligger till grund
for det norska forslaget St.Meld. nr. 8 s 20. Det Osterrikiska
forslaget innehdller o, ordagrann Oversétining 5y EGs definitioner.
Aven de tyska och danska lagama har ggmma definition.  Den fére-
slagna svenska definitionen overensstammer  sdledes med EGs och
andra landers lagar eller lagforslag. Som angetts ovan & dock ett
flertal ~ forandringsmetoder uttryckligen undantagna. Beredningen
forutsatter  att man Vid utfardande gy foreskrifter  beaktar EG-direk-
tivens bilaga 1 A och B. For att nd full ©verensstdmmelse med EG-
direktiven  krdvs att man | foreskrifterna  undantar de metoder gom
angetts 1 EG-direktivens bilaga 1 B.

| EGs direktiv gy innesluten anvéndning ségs i artikel att
artiklarna 7 _ 12 i det direktivet inte skall galla transport av genetiskt
modifierade mikroorganismer p& landsvdag, pa jarnvag eller inre

vattenvag, till havs eller med flyg. Enligt artikel 1.2 i direktivet om
avsiktlig  utsattning sags, att direktivet inte skall omfatta transport av
GMO pajarnvag, pa vag eller inre vattenvag, till havs eller med flyg.
Genom upprakningen gy transportsatt far antas, att avsikten har varit
att undanta alla typer ay transporter.

| Sverige éar arbetsmiljlagen 19771160 tilamplig  vid transport
av bla. GMO och hybrid-DNA. Vid transport gy farliga produkter

kan dessutom lagen 1982821 om transport gy farliga produkter yarg
aktuell. | ovrigt foreligger o rad specialbestammelser  for transporter
av biologiska  prover och smittamnen, bl.a. vid postbefordran.  Vid

transport ay GMO eller produkter oy innehdller eller bestar gy
GMO bor, enligt beredningens  uppfattning, atgarder vidtas fr  att
hindra att organismema  sprids till dem ggm hanterar produkterna  och
til  miljén.  Nu gallande bestammelser far gpges tillfyllest. Om
forhdllandena  genare Pakallar det, bor frdgan om skarpta krav vid
transporter dock granskas narmare.
En sarskild frdga vid anvandningen 5y GMO é&r atfallshanteringen.

| EGs direktiv  gnges att anstkan om tillstdnd  till anvandning gy
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genetiskt modifierade  mikroorganismer av grupp i typ B-verksam-
het skall innehdlla uppgifter g, avfallshanteringen Bilaga 5 Del D e
till direktivet oy innesluten  anvandning. Séledes skall anges typ och

kvantitet 5, och potentiella risker med, det avfall g5y orsakas gy
anvandningen,  de tekniker for avfallshantering  ¢qy, anvénds, inklusive
atervinning 5 flytande eller fast avfall och inaktiveringsmetoder.
Dessutom skall det inaktiverade avfallets slutliga form och vidarebe-
fordringsplats  gnges. Enligt direktivet om avsiktlig —utsattning, artikel
5.2, skall ansokan g, forsoksutsattning innehélla uppgifter o bl.a.
avfallsbehandling. Innehdllet i dessa uppgifter preciseras i bilaga 2 V
C. Séledes skall ansokan innehdlla uppgifter om typ ay avfall gom
uppstéar, forutsedd avfallsmangd, eventuella risker  och beskrivning
av Planerad avfallsbehandling.

Beredningen  gnser att hantering 5, avfall maste losas pa ett
tillfredsstallande satt. De angivna EG-reglema Kkan ygrq en Utgéngs-
punkt for vad motsvarande svenska ansokningar  skall innehalla.
Utfirdande av bestammelser 5, detta liksom 5 den praktiska
avfallsbehandlingen bor overlatas till berord myndighet enligt den
organisation  goy, foreslds i avsnitt 8.13.2 nedan.

8.9 Overgripande oy den framtida  kontrollen

Den nuvarande  Kkontrollen ay Mikroorganismer och andra
organismer har fungerat val. Den framtida kontrollen bor darfor
bygga vidare pa den befintliga organisationen. Regleringen  bor
ske i de lagar gom for nérvarande innehdller bestammelser g
organismer och produkter p& resp. omréde. Det bor 4 de olika
fackmyndighetema som utformar de narmare foreskrifterna  for
anvandningen 5, GMO.

8.9.1 Inférlivande av den framtida kontrollen i nuvarande

kontrollsystem

Mot bakgrund gy vad gyan sagts OM riskerna vid anvandning gy
GMO  gnser beredningen,  att innesluten anvandning 5, genetiskt
modifierade  mikroorganismer och avsiktlig utsattning 5, GMO bér
ske pad ett sddant satt, att deras mojliga negativa konsekvenser  for
manniskors  hélsa och miljo begransas. Dessutom maste uppméarksam-
het &gnas olycksférebyggande atgarder och avfallskontroll.

| liknet med den nuvarande regleringen 5, mikroorganismer bor den
framtida  kontrollen 5, innesluten anvéndning 5y genetiskt modifiera-
de mikroorganismer kontrolleras  med hjélp 5y en klassificering. Detta
Overensstammer med EGs direktiv oy innesluten  anvandning.
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Beredningen  gnger | avsnitt 8.11 nedan narmare hur kontrollen  bor
utformas.

Vad galler avsikilig utsattning har EG ett generellt tillstAndskrav.
Beredningen  menar att kunskapen om riskena med GMO ar sd
begransad, att det finns anledning att inféra ggmmag krav i Sverige.
Osdkerheten o riskerna medfor ocksd att kontrollsystemet — bor goras
flexibelt med méjlighet till undantag. Med hénsyn till att riskerna ar

hanforliga till den forandrade organismen _inte till féréandringen i sig
_ bor kontrollen 5y GMO  gppassas till nuvarande kontroll 5, vaxter,
djur och mikroorganismer. Hur kontrollen  bor utformas  anges |

avsnitt 8.13.2  nedan.

| kap. 6 gyan har beredningen redovisat den p, géllande kontrollen
i Sverige. Dar framgdr att GMO och andra organismer regleras under
ett flertal lagar. Vissa 5y lagarna ar generella, tex. miljoskyddslagen,
medan andra &r mer Specifika, tex. Vaxtskyddslagen. Aven produkter
som innehdller eller bestdr 5, GMO regleras under flera olika lagar,

sésom livsmedelslagen ~ och lagen o forhandskontroll av Dbiologiska
bekampningsmedel. Den organisation som handhar  kontrollen ar
fordelad pa ett flertal organ. Saledes handhar Koncessionsndmnden
for  miljoskydd, Statens  jordbruksverk, Livsmedelsverket och
Kemikalieinspektionen kontroll 5y GMO pd regp ~OMrade.  Vid
tilstind till odling 5y gentekniska véxter skall Statens naturvardsverk
och Delegationen  fér hybrid-DNA-fragor yttra Sig i darendet och
dessutom delta i samrdd g, beslutet.

Betraffande tillstandsfragoma har foreslagits  att dessa skall
handlaggas tillsammans med 6vriga frgor pa bioteknikomrédet i en
gemensam myndighet,  bioteknikinspektionen se tex. riksdagsmo-
tionema  198990J0616 yrkande 2 och 198990J06I7 yrkande 3.

Beredningens ggr emellertid  beténkligheter med att inrétta en myndig-
het gom skall handlagga alla frgor gom ror genteknik eller bioteknik.
Om gp sarskild myndighet inréttas for bioteknik uppstar oklarheter
om Kompetensomradet.  Saledes méste klargéras viken myndighet som
skall ha hand g, fillstindsgivning betraffande  produkter framstéllda

med alternativa metoder  till  genteknik, fackmyndigheten eller
bioteknikinspektionen Om gp heltdckande  bioteknikinspektion skulle
Overta beslutanderatten i tillstdndsarenden, maste den vidare ha

kompetens aven pa andra omrédden &n bioteknik. Om bioteknik-
inspektionen  skall besluta exempelvis huruvida ett visst lakemedel
som innehdller levande GMO far saluféras, maste inspektionen
forutom genteknisk  kunskap aven ha sakkunskap pa de d&vriga
omradden g¢om finns representerade i Lakemedelsverket. P& samma satt
skulle det fér andra &drenden behgvas kompetens gom for narvarande
finns hos Statens jordbruksverk, Statens veterinarmedicinska anstalt,
Fiskeriverket m.fl.  myndigheter. Aven oo personer Med denna
kompetens kan adjungeras fran fall till fall, blir det i praktken gp
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kraftigt  utbyggd administration, vilkken skulle dra stora kostnader.

Som antytts gyan behovs for tillstAndsarenden  och tillsyn kompetens
aven om annat an genteknik. Denna kompetens finns i dag hos de
myndigheter g0y handlagger frdgor oy tex. djur. Om tillstdndsfra-
goma blir kvar hos fackmyndighetema, sprids ocksd kunskapen om
genteknik  bland myndigheterna.

Ett delat forvaltningsansvar framjar kompetensuppbyggandet och gp
kvalificerad  arendebehandling.  Det s#krar ocksd ett brett engagemang
samt information  och forstielse for genteknikens anvéandning. Ett delat
forvaltningsansvar bygger ocksd vidare p& den kunskap och den
forvaltningstradition som foreligger i Sverige.

Beredningen bedomer den nuvarande organisationen  for kontroll g,
organismers  anvéndning  och produkter gom val fungerande och
inarbetad.  Myndigheternas kontrollomrade och arbetssétt ar kant for
badde allmanhet, forskare och naringsliv. Det finns darfoér all anled-
ning att bygga vidare pa den befintiga organisationen  ocksd for den
framtida  kontrollen 5, GMO. De risker for dubbelkontroll och
kompetenstvister, som blir féliden 5y en ny Mmyndighetsorganisation,
undviks pa sé satt. Beredningen forordar darfor att olika fackmyndig-
heter skall gyarg for utfardande g, foreskrifter — och for tillstdndsprév-
ning. Ovriga bersrda myndigheter,  tex. Naturvardsverket och den
nedan foreslagna Gentekniknamnden, maste ocksd delta i detta arbete.

Inom beredningen  har ocksd diskuterats huruvida den framtida
kontrollen  bér regleras genom inférande 5, on sérskid lag o
anvandning 5y GMO eller gepnom andringar i befintiga lagar. Vid gp
andring i befintliga  lagar skulle gemensamma  bestammelser  kunna
anges | en S-k. paraplylag eller férordning.

Att reglering 5y, genteknik sker genom inforande o, o sérskild lag
forekommer i Europa, ge redogodrelsen for Danmark och Tyskland i
avsnitten 7.5 och 7.7 oyan, Ocksd i Norge féreslds op sddan lag. Som
motiv for detta anfors i St. Meld. p; 8 1990-91, s. /4 En gjennom-
gang av det norske lov- och regelverket reiser tvil o, viktige sider gy

modeme  bioteknologi  kan reguleres med utgdngspunkt i det eksiste-
rende lovverk. Den eksisterende lovgivning  har utvilsomt uklarheter
og mangler, g gr i tillegg spredt og lite oversiktlig. | sin névzerande
form gir derfor ikke lovverket den mulighet for styring og kontroll
som baéde o pakrevet och onskelig. | det osterrikiska lagforslaget
sags foliande o alternativen till g sarskild lag Die Aufnahme \gn
ahnlichen  Vorschriften in einer Vielzahl 5, in Frage kommenden
Gesetzen Gewerbeordnung, Arbeitnehmerschutzgesetz etc. wirde 4
einer nicht befriedigenden  Zersplitterung  fiihren. Som redovisats i
kap. 7 forekommer ocks& andra ldsningar. | Storbritannien  regleras

séledes avsiktlig utsattning i miljislagen, medan innesluten anvandning
regleras i lagen y, héalsa och sakerhet i arbetet. | Nederlanderna
regleras avsiktlig utsattning i o férordning som grundar sig pa lagen
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om kemiska produkter.

Som framhéllits  ygre det emellertid o, fordel o regleringen gy
GMO och produkter gom innehdller eller bestdr 5, GMO kunde
ansluta till den nuvarande kontrollen. Berérda myndigheter bor
handlagga é&renden avseende produkter framtagna med ny teknik pa
samma Satt gom &drenden med produkter, vilka tagits fram med &ldre
teknik. Likasd bor innesluten anvandning 5y genetiskt modifierade
mikroorganismer kontrolleras pa i huvudsak  gmma Satt som
innesluten anvéandning 4y andra mikroorganismer. Harigenom  blir inte
tekniken  gom s&dan inte blir avgérande, utan resultatet efterférand-
ringen fa&r avgora Vilka krav gom skall stéllas.

Nar kontrollen 4, anvandningen 5, GMO skall ske inom den
befintiga ~ myndighetsstrukturen, ar det enligt beredningen ocksa
naturligt att 1ata den befintiga lagstiftningen o mojligt innehdlla  de
sarregler for GMO gom &r nodvandiga.

Emellertid  skulle kunna s&gas att en Kontroll i flera lagar skulle bli
splitrad och inte heltdckande. Beredningen gpger dock att kontrollen
i forsta hand bor inriktas p& de omréden dar behov g kontroll  for
narvarande behovs. Riskerna vid anvéndning 4, GMO har inte visat

Sig vara s&dana, att ett absolut heltackande system erfordras. | stéllet
menar Deredningen  att anvéndningen standigt bor folias gy de olika
fackmyndighetema och Gentekniknamnden. Vid behov 4y ytterligare

kontroll maste detta anmalas till berérd myndighet eller regeringen for
atgard. PA si satt halls frgan oy vilken kontroll  gom &r nodvéndig
standigt levande. Inférandet gy en totalreglering skulle daremot
forutom o Okad byrdkrati _ leda till gp falsk fillit till att den géllande
kontrollen ar tillrécklig for all framtid. Med genteknikens  snabba
utveckling vet vi emellertid att kontrollen  standigt maste omprovas.
Sammanfattningsvis anser Dberedningen  alltsd att den framtida
kontrollen  skall ombesérjas g, befintiga myndigheter och att de regler
som behovs i forsta hand skall inforas i befintliga lagar. Endast om
tilracklig  kontroll inte kan erhdllas inom den befintliga organisationen
bér sarskilda lagar och myndigheter inforas. De ansvariga myndighe-
terna bor ha mojlighet att sjalva utforma sina bestdmmelser i
Gverensstammelse  med sina egna arbetsrutiner ~ och sin ggen Praxis,
varfor ndgon s.k. paraplylag med generella regler inte bor inforas. De
generella regler gom Skulle kunna behovas varierar dessutom fran
omrade till omradde. Generella bestammelser skulle déarfor i vissa fall
komma att strida mot hur myndigheten skall handlagga andra arenden,
vilket skulle awvika fr&n principen att organismer och produkter gom
tagits fram med hjalp 5, genteknik skall behandlas pa i huvudsak
samma Satt gom andra organismer och produkter. ~ Om GMO-produk-
ter skulle kontrolleras  p& ett mer KOStnadskrdvande — sétt an andra
produkter inom gamma Produktomrade, leder detta dessutom till gp
onskvard  skillnad i konkurrenshanseende. Som angetts ovan Skall
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dock samrdd ske med bl.a. Genteknikndmnden och Naturvardsverket
vid utfardande g, foreskrifter.  Harigenom undviks onédiga skillnader
i de olika myndigheterna  foreskrifter.

Utover de olika fackmyndighetemas prévning i tillstdnds- och
tillsynsdrenden  ar det nodvéandigt med ett radgivande organ med hdg
genteknisk  kompetens  fér bl.a. radgivning och information till
myndigheter  och allménhet samt ep Overgripande  Gvervakning pa hela
genteknikomradet. Detta radgivande organ _ Genteknikndmnden
Overtar de uppgifter Delegationen  for hybrid-DNA-fragor har haft.
Gentekniknamnden beskrivs narmare i avsnitt 8.14 nedan.

8.9.2 Allméant oy vika andringar gom behdvs

| avsnitt 1-5 gyan har beredningen redovisat de bestdammelser och
den kontrollorganisation som for narvarande &r aktuell. Vad géller
innesluten anvandning regleras denna saledes i Arbetarskyddsstyrel-
sens foreskrifter. De py géallande foreskrifterna omfattar  aven
genetiskt modifierade  mikroorganismer. Arbetarskyddsstyrelsen har
utfardat  foreskrifterna med stdd 4y ett bemyndigande att meddela
foreskrifter for  verkstallighet av arbetsmiljélagen 19771160.
Eftersom  Arbetarskyddsstyrelsen redan har bemyndigande och ocksa

utfardat foreskrifter ~ p& omradet, &r ndgon andring g, arbetsmiljélagen
inte nddvandig. Som beredningen utvecklar narmare i avsnitt 8.11
nedan bor den inneslutna anvandningen 5, genetiskt modifierade
mikroorganismer aven framgent regleras gepnom dessa foreskrifter.

Foreskrifterna anger fegler for arbetarskyddet, men hagra be-
stammelser  berér ocksd den ytire miljon.  Detta galler naturligtvis
framst regler oy inneslutning, men &aven tex. 14 § gom odller
avfallshantering. Redan harigenom foreligger — alltsd ett visst milj6-

skydd. Vidare galler miljéskyddslagens tillsynsbestammelser vid bl.a.
utslappande 4y avloppsvatten och p& anvandning 4y anlaggning pa satt
som e€liest kan medféra  fororening. Betraffande  den inneslutna
anvandningen g, genetiskt modifierade  mikroorganismer foreligger
sédledes redan i dag ett gott skydd for den ytre miljon. Beredningen
redovisar narmare i avsnitt 8.12 nedan vika synpunkter gom bOr
beaktas vid gp revidering 5 Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter  och
om VYtterligare tillstindskrav ~ bor inféras i den s.k. koncessionslistan.
Betraffande avsiktlig utsattning foreligger i dag spridda bestammel-
ser. Bestammelser oy, genetiskt modifierade  vaxter finns i vaxt-
skyddslagen. | g rad andra lagar féreligger —bestammelser, vilka é&r
generellt tillampliga pa organismer eller produkter, alltsd oavsett
huruvida de &r forandrade. Sadana regler galler for tex. livsmedel,
lakemedel och foder. Enligt beredningens mening &r det lampligt att
det i dessa forfattningar i forsta hand inféra bestammelser gsom ger
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ratt for yegp. myndighet att utfarda foreskrifter  for anvandningen 4y
GMO. Beredningen forutsatter att berérd myndighet foreskriver  gm
nodvandiga krav pa tillstdnd for forsoksutsattning, produktion och
saluférande 5, GMO. Dock bor inte alla férandringsmetoder krava
tillstdnd.  Vidare boér beaktas vilka generella miljoméassiga tillsynsreg-
ler gom bor galla. Beredningen redovisar detta narmare i avsnitten
8.12 och 8.13 nedan.

Det ar den centrala bestammelsen att fOreskrifter far ges for
forsoksutsattning, produktion  och saluférande gom 0Or anges | resp.
lag. Mer detalierade bestammelser  bor anges i myndigheternas
foreskrifter och allmanna rdd. Harigenom  far regelverket on stor
flexibilitet, och det kan enkelt dndras med hansyn till utvecklingen pa
omradet.

8.10 Allménna utgangspunkter for  foreskrifterna

De svenska foreskrifterna  for anvandning 5y, GMO bor ha till
syfte att skydda manniskors halsa och miljion. Som utgéngspunkt
bér gélla, att riskerna skall minimeras s& langt det &r praktiskt
mojligt.  Inférande 5, krav pa beredskapsplaner  for olyckor och
inforrnationsskyldighet om ny kunskap framkommer  bor OGverva-
gas av myndigheterna.

Den framtida kontrollen bor alltsd vad géller de narmare bestammel-
serna utformas gy resp. myndighet.  Vid utfirdande 5y foreskrifter  bor
myndigheterna  ha stor frihet att utforma kontrollen i Gverensstammel-
se med andra féreskrifter ~ p& myndighetens omréde och i enlighet med
det for myndigheten  specifika sattet att reglera. Emellertid  onskar
beredningen  gnge ndgra generella synpunkter gom myndigheterna  bor
beakta vid den narmare utformningen 4y kontrollen.

EG-direktiven anger inledningsvis  de 6vervaganden  gom ligger
bakom direktivets  bestammelser. Darav framgar att gemenskapens
atgarder i miljofragor skall grundas pa principen oy férebyggarde
verksamhet och ha gom MAl att bevara, skydda och forbattra  milfm
och att skydda manniskors halsa. Enligt beredningens mening ar
principen om forebyggande verksamhet o lamplig utgangspunkt
ocksd for den svenska kontrollen 4y anvandningen 5, GMO. Den
stammer ocks& 6verens med svensk miljovardspolitik.

Artiklarna  inleds i bada direktiven med g @ndamélsbestammelse,
varigenom  anges att i direktivet fastslas atgarder i syfte att skydda
manniskors  hélsa och miljgn. Detta innebar bl.a. att ndgon séarskild
etisk  prévning inte skall goras vid tillstAndsprévningen. Etiska
overvaganden ligger dock bakom de regler gom géller vid tillstnds-
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provningen,  men Nagon etisk bedémning i varje enskilt fall skall inte
ske. | avsnitt 8.4 4ygan har redovisats de etiska 6vervdganden bered-
ningen gjort betraffande anvéndning 5y djur, véxter och mikroorganis-
mer. Beredningen foreslar dar att den etiska provningen skall géras
av de djurférsoksetiska namnderna och att Gentekniknamnden skall
vaka Over de etiska frAgorna i stort. Beredningen  utgdr frdn att
fackmyndigheterna kommer att informera  Gentekniknamnden om prin-
cipiellt  py anvandning 4y genteknik. Eftersom den g4y redovisade
etiska prévningen  gnges tillfyllest, bér myndigheternas  foreskrifter i
nu aktuellt avseende omfatta ggmma Skyddsintressen som EGs
direktiv, n&mligen manniskors halsa och miljgn. Som anférts i avsnitt
8.4 torde det dessutom 55 oOf6renligt med EGs konkurrensregler — att
ta exempelvis etiska hansyn vid tillstind till saluférande.

Som generell regel for innesluten anvandning 4, genetiskt modifie-
rade mikroorganismer anger direktivet 44, innesluten anvandning i
artikel att alla lampliga atgarder skall vidtas for att undvika
negativa effekter p& méanniskors halsa och miljgn som kan uppstd vid
anvandningen. En liknande regel aterges i artikel 4 i direktivet om
avsiktlig  utsattning 5, GMO. Dar anges att alla lampliga  &tgarder
skall vidtas for att undvika sddana negativa effekter pa méanniskors
hédlsa och miljon, g5y kan uppkomma nar GMO avsiktligt satts ut
eller slapps ut p& marknaden. Reglerna &r vagt utformade och dess
narmare innehdll torde f& utvecklas i praxis. Beredningen gnser det
&nda ygrg vardefullt, op en liknande generell utgdngspunkt far ligga
till grund for svenska foreskrifter. Utgangspunkten  markerar samhal-
lets  syn p& anvandningen 5, GMO, namligen att riskerna skall
minimeras sd I&ngt det &r praktisk — mojligt.

EG-direktiven anger Olika nivéer pa den kontroll oy skall ske,
namligen  skyldighet  att fora protokoll, anmalningsskyldighet och
tillstandsplikt. Protokollfiring skall ske fér den minst farliga inneslut-
na anvandningen, medan tillstind  kravs for den er riskfyllda
inneslutna  anvandningen samt forsoksutséattning, produktion och
saluférande.  Enligt beredningens mening saknas det anledning att ha
en langre géende kontroll i Sverige.

Aven . mycket omfattande férebyggande  &tgarder vidtas finns
det &ndd g risk for oavsiktiga utslapp. Det maste darfor finnas op
beredskap for olyckor.  Vilka &tgarder oy d& skall vidtas  far
bedémas fran fall till fall med hansyn till bla. utslappets omfattning
och vilka organismer goy kommit ut. | direktivet oy innesluten
anvandning  gnges | artikel 14, at myndigheternas  kontroll  skall
omfatta tillsyn 5y att en beredskapsplan  upprattas il skydd for
manniskors  hélsa och miljon utanfér anldggningen i handelse gy
olycka, och att beredskapsorganen  ar underrattade oy, riskerna och
har fatt skriftig information o, dem. Vidare skall de personer som
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kan paverkas gy en Olycka pd ett tillfredsstallande satt och ytan att
sjglva behovt begara detta ha fatt information o skyddsétgarderna
och gm hur de skall foérhdlla sig i héndelse g, olycka. Informationen
skall ypprepas Och uppdateras med lampliga mellanrum. Den skall
ocksd ygrgq allmant tillgénglig.

Om ¢gp olycka har intréfat, ar anvandaren enligt artikel 15 skyldig
att genast underrétta behorig myndighet.  Underrattelsen skall omfatta
de narmare omstindigheterna  kring olyckan, identiteten och méangden
ay de genetiskt modifierade  mikroorganismerna som Slappts ut,
samtliga nodvandiga uppgifter for beddmningen 5, olyckans inverkan
p& manniskors halsa och milisn samt vika beredskapsatgarder  gom
vidtagits. Myndigheterna  skall dessutom samla in de uppgifter —gom ar
nédvandiga for o fullstandig —analys g, olyckan och, om S& &r
lampligt, utfarda rekommendationer for att liknande olyckor  skall
undvikas i framtiden och for att deras verkningar skall begréansas.

| ansokan gy fillstind fér anvandning 5, farliga organismer i
kommersiellt  syfte skall enligt direktivet ocksd uppgifter gy oOlycks-
forebyggande  atgarder och beredskapsplaner ges in tillsammans med
ansokan g, tillstdnd artikel 10.2 och bilaga 5 del D t.

Direktivet o avsiktlig —utséttning 5y GMO. anger | artikel 5.1 att

ansékan gm tillstind  skall lamnas in for fOrsoksutsattning och
produktion. | artikel 5.2 gnges att en sddan anstkan skall innehalla
uppgifter om Aatgérdsplaner for  nodsituationer. Dessa uppgifter

preciseras i bilaga 2 V D. S8ledes skall ansokan innehdlla uppgifter
om Mmetoder och férfaranden  for att kontrollera  aktuella GMO vid
ovantad  spridning, metoder  for dekontaminering av paverkade
omraden, tex. utrotning gy aktuella GMO, och metoder for omhan-
der-tagande eller sanering 5, vaxter, djur, jord, etc., som exponerats
i samband med eller efter spridningen. Vidare skall gnges metoder for
isolering gy det omradde gqo, paverkats gy spridningen  samt planer for
att skydda manniskors  hédlsa och milion oy, oonskade  effekter
upptrader.

Riskerna vid viss innesluten anvéndning och vid utsattning &r sddana
att ndgon form ,, beredskap for olyckor enligt beredningen bor
finnas. Det ar darfor angeldget att noga beakta de bestimmelser  gom
anges | EGs direktiv.

Utvecklingen 4, genteknik gar snabbt framat, och nya erfarenheter
vinns fortidpande. En ansokan och darpd foljande tillstdind kan séledes
redan efter ndgra manader grundas foraldrad  information. Det ar
darfor 5y betydelse, att py kunskap omedelbart kommer till  myndig-
heternas kénnedom. EGs direktiv o innesluten anvandning  anger |
artikel 12, att om anvandaren far kannedom om ny information eller
andrar anvandningen p& ett Sétt gom pPatagligt kan pdverka riskerna
med denna anvéndning, eller oy kategorin 5, genetiskt modifierade
mikroorganismer som anvands é&ndras, skall den behoriga myn-
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mikroorganismer som anvands dandras, skall den behériga myn-
digheten underréttas snarast mojligt. Den anmélan eller ansokan gom
lamnats in skall ocksd &andras. Likasd stadgas att om den behoriga
myndigheten  ggpare erhéller information  gom patagligt kan inverka pa
beddémningen av fiskerna  med den inneslutna  anvéndningen, far
myndigheten  krdva att anvandaren &ndrar forhallandena eller avbryter
eller avslutar den inneslutna anvandningen. En motsvarande  be-
stammelse for forsoksutsattning, produktion  och saluférande finns i
artikel 5.6 rggp. 11.6 idirektivet o avsiktlig utséttning. Beredningen
anser det onskvart att regler oy infonnationsskyldighet Overvags
ocksd for den svenska regleringen 4, anvandningen 5, GMO.

EGs bada direktiv innehdller saval Gvergripande  goy, detaljerade
bestammelser.  Regleringen &ar emellertid inte pa alla punkter helt Klar.
Detta galler exempelvis sambandet mellan de bada direktiven.  Enligt
uttalanden  frdn tjansteman inom EG skall direktiven tillsammans
utgdra gp heltackande reglering, och nagon dubbelreglering skall inte
férekomma. En anvandning skall sdledes 44 antingen innesluten
eller avsiktlig utsattning och aldrig bada samtidigt.

Det finns ocks& andra EG-direkriv oy inverkar pa anvandningen
av GMO, tex. direktiv 90 679 angdende skydd for arbetare for risker
med exponering 5y biologiska  agens i arbete. Detta och andra direktiv
berér inte direkt beredningens arbetsuppgifter ytan torde bast beaktas
av den myndighet inom 5,5 verksamhetsfalt direktiven faller, t.ex.
Arbetarskyddsstyrelsen, vid utformande 5, foreskrifter  och allménna
rdd. Beredningen utgar darfor i sina 6vervdganden och forslag fran
enbart de bada direktiven oy innesluten anvandning och avsiktlig
utséttning.

Ett i EG-direktiven oklart omrdde galler vad gom avses Med
innesluten  anvandning.  Direktivet  gnger att fysiska eller fysiska och
kemiska biologiska hinder skall anvandas for att begransa organismer-
nas kontakt med allménheten eller miljon. Normalt tanker man SIi9 ett
laboratorium med kanske sérskilda ventilations- och avloppssystem
eller industriell  produktion med organismer i reaktortankar. Det har
emellertid  diskuterats hur slutet ett véxthus skall g5 &r att f& anvén-
das vid innesluten  anvandning. Likasd har diskuterats  huruvida
spridning pa avlagsna oar utgor innesluten anvandning, med tanke pa
att vatten kan ygrg en barridr for spridning.

Med avsiktlig utsattning 5, GMO gyges | direktivet bla. att inga
fysiska  barridgrer  skall firekomma. Det anges emellertid om
produkter  tex. vaccin, gom forvaras i ett slutet kérl &ven efter
saluhdllande, skall omfattas 5y reglerna om innesluten anvéndning.  En
annan frdga &r hur avdédade produkter skall ygrg for att direktivets
bestammelser inte skall tillampas; att fa produkter helt fria fran
levande mikroorganismer kan yarg Svart.
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Sadana och andra frdgor bér enligt beredningen losas pa myn-
dighetsnivd.  Enligt artikel 21 i EGs bada direktiv har dessutom gp
kommitté tillsatts for bla. definitionsfragor. Det ar inte lampligt att
pd sddana omraden inféra detaljerade regler innan samrdd har skett
med bl.a. OECD och EG. Séledes gnger beredningen att myndigheter-
na inte bor infora detalierade krav, gom mojligen kan avvika fran
EGs direktiv, uytan att internationella kontakter har tagits.

8.11 Innesluten anvandning

Kontrollen 5y innesluten anvéndning boér omfatta endast mikroor-
ganismer och grundas p& g klassificering g, mikroorganismernas
farlighet.  Arbetarskyddsstyrelsen bor vid o6versyn gy nuvarande
foreskrifter om Mmikroorganismer beakta EGs regler. Nagot
ytterligare tillstandskrav ~ for anlaggningar  féreslds inte.

I Inledning

EGs direktiv. oy innesluten anvandning  staller p, krav fr bade
anlaggningen  och anvandningen. Det finns dock anledning att peka
pa, att direktivet behandlar endast innesluten anvandning och endast

anvandning 5y, genetiskt fordndrade  mikroorganismer. Det far antas,
att kraven for anlaggningen huvudsakligen  ayser den yttre  miljon,
medan kraven for anvandningen i forsta hand ,yger Skyddet for
arbetsmiljon.

Riskerna for miljon vid innesluten anvandning ar att mikroorganis-
mer SPrids utanfor anlaggningen. Detta kan ske genom léckage, t.ex.
via luftutslapp  och avloppsvatten, och vid olyckor. En reglering gy
innesluten anvandning bor darfor, forutom att sékerstdlla halsa och
arbetsmiljo,  forebygga skador vid mdjliga utslapp. Det ar framfor — allt
anvandning g, mikroorganismer, vilka klassats gom farliga, gsom
méste regleras poga,

Mikroorganismer ar inte synliga for o6gat och &r darfor svara att
upptacka. Det kan saledes ta tid att uppticka att ett utslapp har &gt
rum. Att de & smd gor ocksd att de ibland kan féras 6ver stora

avstdnd med bla. vatten, Iuft, andra organismer och pollen. | ratt
miljo  har de gn stor formdga att foroka sig hastigt. Vidare kan
mikroorganismer ibland ha vilostadier med ingen eller liten aktivitet,

for att vid ett senare tillfalle foroka sig kraftigt.  Bland mikroorganis-
merna finns sddana gom oOcksd &r mycket farliga for béde manniskan
och miljon, tex. sjukdomsframkallande bakterier.

Mikroorganismernas sérart kan alltsa ge upphov till  betankligheter
frin s&kerhetsmassiga synpunkter. Tidigare innesluten anvéndning 4y
mikroorganismer har dock visat att risken for skada ar liten. Vid
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beddmningen 5y vilkka krav goy skall stallas pd innesluten anvénd-
ning 5y mikroorganismer finns det darfor anledning att bygga vidare
pd de erfarenheter oy finns, bla. nar det galler indelningen i
riskklasser. Risken for spridning  6ver nationsgranserna gor det
nodvandigt med ett internationellt  samarbete.

| kap. 3 gyan har beredningen redovisat det tidigare utredningsar-
betet i Sverige. Som framgar dar inforde Sverige redan &r 1980

sarskilda  kontrollregler for genteknik. Samtidigt  inrattades  ocksa
Delegationen  for hybrid-DNA-fragor. Saledes infordes genom andring
i arbetsmiljolagstifiningen ett krav pa forhandsprovning vid anvand-

ning gy arbetsmetod gom innefattade o sddan anvandning g, hybrid-
DNA-teknik,  att anvandningen fick gnges utgéra ep oprévad inriktning

ay forskningen inom  hybrid-DNA-omradet eller den industriella
tilampningen 5, tekniken.  TillstAndsgivande myndighet 5 Arbetar-
skyddsstyrelsen.  Genom &ndringari  miljoskyddsférordningen inférdes
fran den | januari 1982 tillstAndsplikt betréaffande  anlaggning  for
verksamhet i vilken anvandes hybrid-DNA-teknik, dock inte for
anlaggning  for sadan forskning gom ay Delegationen  for hybrid-
DNA-fragor beddmts tillhéra de lagre riskklassema P1 och P2.

Tillstandsmyndighet var Koncessionsnamnden  for miljoskydd.  Sverige
var Séledes ett gy de lander oy tidigast inférde kontroll g, viss
genteknik.

Redan vid inférandet 5, de sé&rskilda reglerna ansdg riksdagen att
de administrativa  och juridiska konsekvenserna gy ett inréttande 5y en
sarskild myndighet for kontrollen 5, genteknik borde utredas. Enligt
den gengre fillsatta utredningens promemoria, Ds A 19845 Behovs
hybrid-DNA-kontrollen, gav hybrid-DNA-teknikens anvandning
knappast anledning till bekymmer s& lange géngse skydds- och
séakerhetsatgarder pa det mikrobiologiska ~ omradet vidtogs. Med denna
riskvardering  hade motiven for tillstndskrav ~ férlorat i styrka, varfor
utredningen ftreslog att de inférda bestammelserna g, forhandsprév-
ning borde upphdvas vad géllde saval arbetsmiljon som den ytire
miljon.  Bestammelserna  upphéavdes 5y riksdagen per den | juli  1987.

Det har p, gatt narmare 20 &r sedan det forsta hybrid-DNA-
experimentet  utférdes och hundratusentals  experiment torde idags-
laget yarag genomforda. Nagra olyckor har inte rapporterats. Den

kontroll oy, fGrevarit i Sverige har enligt vad beredningen erfarit
fungerat val, och forskare och néringsliv  har varit tillfreds med
kontrollen. Ingenting  talar for att genteknik gom utnyttiar  ofarliga
organismer, som E. coli K12, bagerijast mmpm,  normalt  skulle

medféra négon risk ygre Sig for manniskors halsa eller miljon.  Enligt
beredningens mening &r det mot denna bakgrund inte férsvarbart  att
nu aterigen inféra strangare krav, sarskilt inte gom ny och vardefull
kunskap erhallits, vilken ytterligare minskat riskerna vid innesluten
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anvandning. De regler gom for narvarande foreligger enligt Arbetar-
skyddsstyrelsens  foreskrifter  bor saledes ligga till grund ocksa for den
framtida kontrollen.  Anpassningen till EGs regelverk medfér dock att
foreskrifterna bor omarbetas, ett arbete goy, Arbetarskyddsstyrelsen
redan paborjat.

De foreskrifter  Arbetarskyddsstyrelsen utfirdat  gyger i forsta hand
att tillgodose  kraven p& g god arbetsmiljo.  N&gra bestammelser berér
dock &ven den yttre miljon, tex. bestammelser o, forpackning, for-
flyttning och forvaring qv avfall.  Vidare ar miljéskyddslagens
allméanna tillsynsbestammelser tilampliga  p& anvandning g, anlagg-
ning pa satt gom kan medféra férorening.  Tillsynsmyndighetema har
séledes mojlighet att meddela forelaggande oy, sadana forsiktighets-
matt eller forbud goy behovs for att lagen eller foreskrifter  gom har
meddelats med stod 5, den skall efterlevas.

Det &r viktigt att yarg uppmarksam pa konsekvenserna 4y utslapp
frdn den inneslutna anvandningen och férebygga  att mikroorganismer-
na kommer yt utanfér anlaggningen.  Det galler har att ordna sa att
inneslutningen ar tillfredsstéllande under alla moment Vid anvand-
ningen. Vid sidan 4, fysiska hinder &r det ibland mgjligt att ordna
med biologiska barridrer i de mikroorganismer som utnyttias. Det kan
vara fréga om egenskaper, gom gor att de modifierade  mikroorganis-
merna har inga eller sma chanser att Gverleva i naturen. Séledes kan
man anvanda mutanter, Vvilkka har liten konkurrenskraft i naturliga
miljoer,  eller gdra mikroorganismema beroende 5y en nNaringslos-
ning, gom finns endast i laboratoriet. Det finns ocksd mojlighet
anvanda metoder fér markning och identifiering. Forskning  pagar
med att satta in s.k. sjalvmordsgener i mikroorganismema.

Ovan har angetts att som Overgripande regel bor slas fast, att vid
anvéndning 5y genteknik skall alla nodvandiga skyddsatgarder vidtas
for att undvika skadliga effekter pa manniskors halsa och i miljon. |
EGs direktiv  gnges i artikel 6.2, att for att uppnéd detta skall anvanda-
ren utféra o, férhandsbedémning av de inneslutna anvandningarna
betraffande  de risker fér ménniskors halsa och miljo g, anvandning-
arna kan ge upphov till. Vid denna bedomning skall anvandaren ta
sarskild hansyn till de parametrar som anges i bilaga 3 till direktivet.
En skriftlig redogorelse  for denna beddmning skall forvaras gy
anvandaren och i sammanfattning  geg in till myndigheten  gom en del
av anmalan eller anmodan.

Enligt beredningens mening &ar det betydelsefullt  att o forsta
riskbeddmning  sker sa tidigt gom majligt i planeringen. Arbetar-
skyddsstyrelsen  bor déarfér overvdga om en liknande regel skall galla
i Sverige. Bilaga 3 till EGs direktiv ger darvidlag vagledning. Om g
férhandsbedémning skall goras, ar det anvéndaren goy har tillgéng
till det for beddmningen noédvéndiga underlaget. Det bor darfér 505
anvandaren gom ensam Skall gyarg for férhandsbedémningen. Dari-
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genom far anvandaren p& ett tidigt stadium g, den planerade anvand-
ningen gn indikation p& om Pplaneringen bor  fullfljas och  gm
andringar bor vidtas. Genom krav pa skriftig  dokumentation kan
myndigheterna  vid behov fa tillgdng till firhandsbedémningen, sam-
tidigt gom sékerhetskraven  sprids till anvéndarna.

EG-direktivet anger 4aven artikel 7 att bla. principer  for god
mikrobiologisk praxis skall gélla for genetiskt modifierade  mikroor-
ganismer 5y grupp Krav pa god mikrobiologisk praxis foreligger
for narvarande i Sverige enligt Arbetarskyddsstyrelsens kungorelse
AFS 198812 med foreskrifter 5 mikroorganismer. Dar anges |
kommentaren  till 4 Av  storsta betydelse vid mikrobiologiskt
arbete &ar ett riktigt arbetssatt, god mikrobiologisk praxis, gom &r
grunden  for att forebygga  spridning ay Mmikroorganismer. God
mikrobiologisk praxis kan personalen tillagna  sig genom mikro-
biologisk  grund- och vidareutbildning, handledning  under arbetets
gang samt hanterings- och skyddsinstruktioner som ges pa arbetsplat-
sen. Enligt beredningen finns det anledning att behalla detta krav.
Darigenom  uppnas ocksd Overensstammelse med EGs direktiv.

Utéver god mikrobiologisk praxis skall enligt direktivet ocksa vissa
andra principer for gott arbetarskydd och god hygien galla. Har anges
att exponering  fir 4geng skall héllas pa lagsta genomforbara  niva, att
tekniska kontrollatgarder skall genomfoéras vid kéallan och att adekvata
tester skall genomféras, liksom att kontrollatgarder och utrustning
skall provas pa lampligt satt. Vidare skall forekomsten g, livskraftiga
organismer  frén processen utanfor den primara fysiska inneslutningen
understkas. Dessutom skall personalutbildning tillhandahallas, biolo-
giska skyddskommittéer tillsattas efter behov samt lokala rutiner for
personalens sékerhet utarbetas och genomféras. Utdver dessa prin-
ciper skall, for innesluten anvandning 5, genetiskt modifierade
mikroorganismer av grupp L de inneslutningsatgéarder som anges |
bilaga 4 till direktivet vidtas i lamplig omfattning for att trygga en
hog sakerhetsnivd.  Anvandaren skall regelbundet gg Over de inneslut-

ningsatgarder  gop Vidtagits med avseende ny vetenskap och ny
teknisk information i frdga gy riskhantering och hantering 5 avfall.
Enligt beredningens mening bor Arbetarskyddsstyrelsen beakta dessa

principer  vid sin revidering g, foreskrifterna.

De bestammelser oy, géller enligt EG-direktivet — bygger bl.a. Pa en
indelning 5y mikroorganismer i tvd skyddsklasser, grupp ! och
artikel 4. Indelningen har sin utgdngspunkt i mottagarorganismens
egenskaper, i arten gy den genetiska foréndringen och i den slutliga
organismens egenskaper. En E. coli Kl2-bakterie normalt tillhorig
grupp ! som tllfors  en gen sd att den producerar ett bakterietoxin,
kommer alltsd att hanforas till grupp Il. Riktlinjer ~ for klassindel-
ningen har utfardats 5, kommissionen,  ge bilaga 9.
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Vad géller mikroorganismer som ar farliga fér maéanniskan  mot-
svaras direktivets  grypy | gy Arbetarskyddsstyrelsens skyddsklass
medan grupp I motsvaras gy klasserna 2-4. Emellertid anges i

direktivets  bilaga 2 att hansyn skall tas ocksa till farlighet for miljon,

dvs. mikroorganismer som utan att yara farliga for ménniskan kan
orsaka skada pd tex. vaxter och djur. En faststalld klassindelning av
exempelvis  vaxtpatogener  saknas. Vidare bor &ven gnnan Paverkan
an framkallande 5, sjukdomar beaktas. Nar det talas gy svenska
skyddsklasser ~ méste 5, alltsd hélla i minnet, att den svenska
klassindelningen inte 6verensstammer med EGs direktiv 4, innesluten
anvandning. A andra sidan overensstammer inte EGs direktiv om
innesluten  anvéandning med dess direktiv g, biologiska agens, Vilket
ocksd anges vara fillampligt pd genetiskt modifierade  mikroorganis-

mer.

Utdver indelningen 5, mikroorganismer innehéller  EG-direktivet
aven gp indelning 5, olika typer gy verksamhet artikel 2 d och e.
Med typ A-verksamhet ,yses Varie verksamhet for undervisning,
forskning  och utveckling eller icke-industriell eller icke-kommersiell
verksamhet 5, liten omfattning  tex. tio liter kulturvolym eller
mindre.  All gnpan verksamhet Kallas typ B-verksanzhet. Definitionen
av typ A-verksamhet  &r inte helt enkel att tolka. Utdver vad gyan
angetts réknas gom typ A-verksamhet  ocksd vad gom kallas icke-
industriell  eller icke-kommersiell verksamhet 4 liten omfattning.  Vad
som avses Med detta &r for beredningen  oklart.

Det har diskuterats o, anlaggningar och anvandning for forsk-
ningsdndaméal  generellt skall undantas frdn anmalnings- och tillstnds-
plikt i Sverige. Det kan havdas att kraven pa& anmalan och tillstand
skulle hamma forskningen och att de storsta riskerna foreligger  vid
industriell  anvandning. Mot detta kan s&gas att forskningen oftast
ligger i frontlinjen  och att riskerna dérmed kan g5 storre. Vidare
kan det ygrg problem med gransdragningen  for t.ex. privat forskning
som enkelt kan Overgd i produktion. Bestammelserna o, innesluten
anvandning bor alltsd omfatta bade forskning och industriell produk-
tion. Detta overensstaimmer med ,, géllande svenska bestammelser
och EGs direktiv. Fragan huruvida den svenska kontrollen skall
innehdlla o uppdelning pa olika verksamhetstyper — bér 6verlamnas till
Arbetarskyddsstyrelsen.

Det anférda har géllt innesluten anvandning g, genetiskt modifiera-
de mikroorganismer. EG-direktivet  innehdller inga bestammelser o
saluférande gy sddana organismer. Med hansyn till att gallande regler
for transport ar ftillfyllest,  gnger beredningen  att ndgra séarskilda regler
for saluférande inte behdvs. Om organismema &r avsedda att anvan-
das ytan inneslutning, géller dock vad gom S&gs i avsnitt 8.12 nedan
om avsiktlig  utsattning.
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8.11.2 Innesluten anvandning gy annat &n mikroorganismer

Regleringen 5, innesluten anvandning gy, vaxter och djur tex.
insekter, fiskar och moss omfattas av EGs direktiv. Enligt  ett
uttalande i anslutning till att direktivet antogs, Mmedges att medlems-
staterna far behdlla och vidta nationella atgéarder betraffande  inne-
sluten anvandning 5, andra organismer &n mikroorganismer, tills
gemenskapsregler  antagits betraffande dem.

Saledes gor de danska och tyska genteknildagama inte  nagon
skillnad  mellan mikroorganismer och andra organismer vad galler
innesluten  anvandning.  Vad gqy i dessa lagar sdgs gy innesluten
anvandning galler alltsd &ven véxter och djur.

Som angetts ovan Kan inneslutning 5, mikroorganismer medfora
sarskilda problem.  Anvandning i laboratorier 5, andra organismer
medfér normalt sett mindre risk f6r spridning. Det torde g framst
anvandning 5y SMA organismer, tex. insekter och nematoder, gom
kan ygra Svara att kontrollera.  D&remot &r inneslutning 4, moss och
storre  djur enklare. Dessutom gpnses det ygrg lattare  att reparera
eventuella skador 5y ett ofrivilligt  utslapp 5y storre organismer an gy

mikroorganismer. Enligt uppgift har sddana stérre organismer inte i
Sverige kommit yt 5y misstag.

Betréffande  alla djur g hélls i fingenskap galler enligt I §
hélsoskyddslagen 19821080, att de skall forvaras och skotas sa att

Sanitar olagenhet inte uppstar. Regeringen far ocksa féreskriva  att
vissa slag gy djur inte ytan sarskilt tillstdind 5, kommunal namnd far
hdllas inom omréden med detaljplan, o, sddana bestammelser behdvs
for att hindra att Sanitar olagenhet uppstar. Regeringen far overlata
kommunen att meddela sadana bestammelser. Regeringen eller Statens
jordbruksverk far enligt djurskyddslagen 1988534 meddela fore-
skrifter  gm djurh&lining. Nagra motsvarande bestammelser for véaxter
foreligger  dock inte.

Liksom bland mikroorganismer finns bland véxter och djur de gom
ar farligare &n andra. Saledes torde ett genetiskt modifierat  far for
framstallning ay faktor-VIIl vara tamligen riskfritt ~ for manniskors
halsa och miljon, medan det framstar gom betydligt nerg riskiyllt — att
slappa ut genetiskt  modifierade afrikanska  honungsbin i naturen.
Bestammelser omy innesluten anvéandning 5, vaxter och djur skulle
séledes pd ggmma satt gom mikroorganismer behéva grundas pa& gp
Klassificering g, véxterna och djuren. Som angetts i avsnitt 8.2 gyan
foreligger  for narvarande inte nagon faststilld sadan klassificering.

Beredningen  gpger att regleringen  betréffande  innesluten  anvénd-
ningen ,y véxter och djur i laboratorier, mot bakgrund 4y att behovet
av en reglering i dag &r litet, &r tillfredsstallande. Den kommande
utvecklingen  inom landet, liksom utvecklingen inom EG och i USA,
bor dock folias med uppmarksamhet 5, Gentekniknamnden.
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8.11.3 Nérmare om kontroll av anldggningen

EG-direktivets bestammelser oy anlaggningen  aterfinns i artikel 8.
Dér anges att har en anlaggning for forsta gangen tas i bruk for
verksamhet gomy omfattar innesluten anvandning g, genetiskt modifie-
rade mikroorganismer, skall anvéandaren anméla detta till behdriga
myndigheter innan  anvandningen paborjas.  Anmalan  skall géras
separat for mikroorganismer av grupp | resp. grupp Il Av artikel
11.4 foljer att anlaggningar for mikroorganismer av grupp | far borja
anvaéndas viss tid efter anmalan, qen anlaggningar  fér anvéandning
av Mikroorganismer av grupp far inte tas i drift uytan tilLstdnd gy
behorig myndighet.

Krav pa anmalan eller tillstind géaller redan i dag i Sverige enligt
miljoskyddslagstiftningen for flertalet anlaggningar gom éar aktuella
har. Tillstdnds- resp. anmalningspliktens omfattning  framgar 5, den
s.k. koncessionslistan, som ar ep bilaga till miljoskyddsforordningen.
Tillstdnd ~ skall s6kas hos Koncessionsndmnden for miljoskydd  regp.
lansstyrelsen, medan anmélan gors till den kommunala nédmnd gom
svarar for frdgor inom miljo- och halsoskyddsomrédet.

Savitt beredningen  kunnat finna omfattas alla nuvarande anlagg-
ningar fér kommersiell anvandning gy genetiskt modifierade  mikroor-
ganismer g, krav pa tillstind. Harigenom utsatts anlaggningarna  for
en noggrann prévning av Koncessionsnamnden for  miljoskydd.
Koncessionsnamnden har darvidlag mdjlighet att inhamta yttrande fran
tex. Naturvardsverket, Arbetarskyddsstyrelsen och Gentekniknamn-
den. Som angetts i avsnitt 8.11.1 gygn har Sverige tidigare haft ett
generellt krav pa tillstind betraffande  anlaggningar  for verksamhet i
vilken anvandes hybrid-DNA-teknik, alltsd &aven for forskningsan-
laggningar. Detta tillstandskrav upphavdes & 1987 4oy onddigt.
Sedan dess har ytterligare erfarenhet vunnits och nagon olycka har
inte rapporterats. Beredningen gpger darfor att det \ore felaktigt —att
aterinfora  det generella tillstandskrav som radde tidigare. Bered-
ningen forutsétter att Genteknikndmnden noga foljer utvecklingen och
omedelbart till regeringen anmaler oy, behov g, Vtterligare ftillstdnds-
krav skulle visa sig.

8.11.4 Kontroll av anvandningen

EGs direktiv innehéller, gom angetts, en indelning 5, verksamhets-

typer _ A eller B _ och gp indelning 4, mikroorganismer - grupp |
eller 1. Anvandningen kan alltsd ske pa fyra olika satt, namligen | A,
| A och B. Vad galler genetiskt modifierade  mikroorganismer
klassificerade i grupp ! som anvands i typ A-verksamhet  fOreskrivs

i artikel 9.1, att anvandaren skall g5 Skyldig att fora protokoll — &dver
det utférda arbetet och anmodan forete  protokollet for den
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behdriga myndigheten.

Anvandare 5, genetiskt modifierade  mikroorganismer av grupp |
typ B-verksamhet  skall enligt direktivet \grg skyldiga att anmala
anvandningen till behorig myndighet innan anvandningen  pabdrjas.
Samma krav stélls fér anvandare 5, s&dana mikroorganismer 4y grupp

i typ A-verksamhet. | bada fallen skall anmalan innehdlla vissa
bestamda uppgifter, vilka framgér 4, bilaga 5 A resp. © B. Av artikel
11.5 g foljer, att anvandningen far paborjas viss tid efter anmalan.

For anvandare 4, genetiskt modifierade mikroorganismer tillhriga
grupp i typ B-verksamhet géller, att anvandningen inte far paborjas
utan tillstdnd artikel 10.2 och 11.5 b. Den anstkan gom skall ges in
till den behdriga myndigheten skall innehélla ¢, rad uppgifter,  vilka
anges | bilaga 5 D till direktivet.

Arbetarskyddsstyrelsens kungorelse AFS 198812 med fireskrif-
ter om Mmikroorganismer samt allmanna rad om fillampningen av
foreskrifterna innehaller  inte nagot krav pa& joumalforing eller
anmalan. Déaremot galler krav pa tillstdnd for anvandning 5, mikroor-
ganismer tillnériga  skyddsklass 3 eller 4 sgmt for samtidig anvéandning

av mer an 500 liter kulturmedium  med mikroorganismer i skyddsklass
2. Beredningen utgar frdn att Arbetarskyddsstyrelsen beaktar inne-
hallet i EG-direktivet vid sin dversyn 4, foreskrifterna och att
oversynen sker i samrdd med Naturvardsverket och Genteknik-
namnden.

Som angetts ovan kan EG-direktivets indelning av genetiskt
modifierade  mikroorganismer inte direkt jamfoéras med den svenska
klassindelningen 5, mikroorganismer. Det bor ankomma pa Arbetar-

skyddsstyrelsen att efter internationellt och nationellt samradd avgora
vika klasser gom skall férekomma och utfarda riktlinjer  for klassin-
delningen.  EG-kommissionens beslut gy klassindelning  bor beaktas.

8.12 Avsiktlig utséttning

Beredningen  fOreSlar yray pa tillstand  for avsiktlig  utsattning gy
genetiskt  modifierade organismer, dvs. for forsoksutsattning,
produktion  och saluférande.

8.12.1 Inledning

EGs direktiv oy avsiktlig utséttning 5y GMO, bilaga syftar till att
narma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar till  varandra
och att skydda manniskors hélsa och miljon, nar GMO avsiktligt satts
ut i miljon  och nar det marknaden  slapps ut produkter, vilka
innehéller eller bestdr 5, GMO avsedda att senare avsiktligt sattas ut
i miljon. Del A i direktivet innehdller allmanna bestammelser, vilka
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till stor del overensstimmer med motsvarande bestammelser i direk-
tivet om innesluten anvéndning.  Direktivets del B galler avsiktlig
utséttning 5y GMO i miljon for forsknings-  och utvecklingsandamal
och for varije annat andamal &n att slappa ut pad marknaden | detta
betdnkande kallat forsoksutsanning och produktion. Del C handlar
om att sléappa ut produkter g innehdller GMO pa marknaden salu-
férande, medan del D innehdller avslutande bestammelser liknande
dem for innesluten anvéndning. Som angetts i avsnitt 8.7.2 gygn Aar
det sma mojligheter att vid o, EG-anpassning ga ifrdn bestammelserna

i direktivet oy avsiktlig utsattning 5, GMO.

Nar det géller att vidta atgarder for att minska riskerna vid avsiktlig
utséttning 5, GMO &r det skal att bygga pa& erfarenheterna  fran
tidigare verksamhet och att g& vidare med forsok under kontrollerade
former. Denna steg-jor-steg  -modell, déar inneslutningen minskas och
utséttningens  omfattning okas gradvis, ar ocksd den modell gom anges
i EGs direktiv. Forsoken bor ha gon s&dan varaktighet och upplaggning
att langtidsverkningama nagorlunda sakert kan bedémas. Liksom vid
innesluten  anvandning kan biologiska barriarer  byggas in i de
organismer  ggy Satts ut, t.ex. genom att gora insektsgifter  specifika
och genom att anvanda sterila organismer.

Krav pa tilLstand for forsoksutsattning, produktion  och saluférande
bor, i enlighet med vad goy anforts tidigare, infiras i Sverige. De
narmare foreskrifterna bor grunda sig pad principen gm en Steg-for-
steg-provning, fran tex. Vvéaxthusodling och forsoksutsattning samt
vidare till salufsrande. Endast g, resultatet ,, det foregende steget
ar tillfredsstéllande skall tillstand ges for nasta steg. Ansokan gm
tillstdind  bor innan tillracklig  erfarenhet vunnits normalt avgéras fran
fall till fall. Innan tillstdnd ges maste op miljdriskbedémning goras.
Nar myndigheterna  bestdmmer underlaget fér denna prévning  samt
hur prévningen skall ga till, bér EG-direktivens regler beaktas liksom
svenska regler oy miljokonsekvensbeskrivningar i 5 kap. lagen
1987 12 gy hushélining med naturresurser m.m. Naturvardsverkets
medverkan  vid utformningen 5, fGreskrifterna  garanterar att miljo-
aspekterna far genomslagskraft.

| Norge har foreslagits att nyttan med utsattningen skall végas mot
risken for skadeverkningar, sarskilt  langsiktiga  skadeverkningar.
Endast oy nyttan Overstiger risken skall ftillstdnd ges. Som nyttiga
verksamheter  gnges biotekniska  metoder for att reducera jordbrukets
anvandning 5y, bek&mpningsmedel och biologiska rensningsprocesser
for vatten och avlopp.

Vid gy awagning 4y nyttan Uppstar enligt beredningen  svara
stallningstaganden. Exempelvis  kan man behdva jamféra behovet gy,
battre strdsad p& 50 ars sikt med miljorisken  vid o enda férsoksut-
sattning. Det har to.m. anforts, att det inte &r nagon nytta alls med
utsattning 5y tex. genetiskt &ndrat vete, eftersom Sverige i dag har
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overproduktion 5, spannmél. Har uppstdr &ven frdgan nyttig for yem
och for vilket land Enligt beredningens meningen &r en awvagning gy
nytta S& Svar att gora, att nyttan med gn viss anvéndning inte skall
beaktas p& annat satt &n vid den riskbedémning som forordas i avsnitt

5.4 ovan.

8.12.2 Forsoksutséttning och produktion

Som redovisats gyan anser beredningen att det inte behéver inféras
regler for innesluten anvéndning 5, djur och véxter. Déaremot bér
tillstandsplikt galla for avsiktlig utsattning. For den goy anvander
GMO i tex. en ladugdrd &r det sdledes nddvandigt att avgéra om
anvandningen  skall 4pgeg tillstdndspliktig. Det ar déarfor betydelsefullt
att gransen mellan & g5 sidan innesluten anvandning och & andra
sidan forsoksutséttning och produktion gors Klar.

Enligt EGs direktiv  artikel 5 henas Mmed forsoksutsattning och
produktion, att utsattningen sker for forsknings- eller  utveck-
lingsdandamal  eller fér n&got annat &ndamal, som inte innefattar  att
produkten  slapps ut p& marknaden. Dessutom skall utsattningen ske
utan sarskild inneslutning, varmed menas fysiska hinder eller g
kombination 5, fysiska hinder och kemiska eller biologiska hinder,
vilka syftar till att begransa kontakten med manniskor i allménhet och
med miljion artikel 2.3. Losgéende far for framstalning 5, faktor-
VIIl  och fiskodling torde sadledes falla under dessa bestammelser.
Forsélining 5, sadana far och fiskar skall daremot ske enligt reglerna
om Saluforande.

Beredningen  gnger att gransdragningen for forséksutsattning och
produktion  bor ske pd liknande satt i Sverige gom inom EG. Detta
innebar bla. att odling 5y blommor i véaxthus, dar véxthusen &r s&
konstruerade  att de hindrar att organismema  sprids, inte kraver
tilstind  eller anmé&lan. Forsék i det fria far daremot regelmassigt
antas utgora forsoksutsattning, aven om undantag kan ténkas vad
galler tex. inhagnad 5, djur. Gréansdragning maste enligt bered-
ningens mening goras for varje typ av fOrsoksutsattning och produk-
tion for sig. Narmare féreskrifter bor darfor utfardas gy regp.
myndighet.  Jordbruksverket kan i detta hanseende bygga vidare pa
tillampningen av Vvaxtskyddslagen. Det har upplysts att frdgan
diskuterats  inom den 5, EG for de aktuella direktiven tillsatta kom-
mittén. Beredningen forutsatter gt kontakt tas med kommittén  innan
foreskrifter  utfardas.

Vilken myndighet som Skall utfarda  foreskrifter, handlagga
tillstandsarenden och hur handlaggningen  skall ga till redovisas i
avsnitt 8.13 nedan.

Sedan utséttningen  slutforts,  analyserar anvéndaren resultatet 5y
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utsattningen  och planerar utifrdn detta nasta forsoksutséttning. Enligt
EGs direktiv artikel 8 skall anvandaren ocksd underratta den behériga
myndigheten oy resultatet o, utsadttningen med avseende pa risker for
manniskors  hélsa eller fér milion, och sarskilt gnge varje produkt som
han ayser att anmala vid ett gepare fillfélle.  Ett liknande krav for
Sverige bor overvagas g, de myndigheter goy skall utfarda fireskrif-
ter.

8.12.3 saluférande av produkter  gom innehaller eller bestar
ay GMO

Under de narmaste &ren torde ett Okat antal produkter gom framstalits
med hjalp 5, genteknik komma att saluforas. Detta géller produkter
pa4 olika omraden, sasom jordbruk, fiskerinaring, industri ~ och
lakemedel.  Frdgan oy, kommande produkters  sékerhet vad ayser
skydd fér ménniskors hélsa och miljén géller bade inhemska och
importerade  produkter.  Som angetts gyan foresldr beredningen  att
krav pa godkannande skall galla for saluférande 5, produkter, vilka
inneh&ller eller bestdr ,, levande GMO. Det bor emellertid framhéllas
att anvandning 5y godkénda produkter inte alltid far ske efter eget
gottfinnande. Séledes kan sarskilda villkor for anvandningen  stéllas
upp for att produkten skall fA saluféras. Likasd &r generella regler for
anvandningen, tex. miljoregler, tillampliga pa anvandningen av
godkanda produkter.

Vid saluforande 5y oprovade produkter finns gp risk att dessa for
over egenskaper, gom 4ar odnskade och kanske skadliga. Det finns
darfor  skal att stdlla stora krav pa sakerhet. Mottagarorganismens
egenskaper och egenskapen hos det genetiska material, gom tas bort
eller satts in, ar avgérande for riskerna.

Av artikel 115 i EGs direktiv gy avsiktlig utsattning framgdr  att
tillstind  kravs for saluférande 5y produkter gom innehéller eller bestér
ay GMO eller gn kombination 5, GMO. Enligt artikel 10 i EG-
direktivet ~ fér fillstdnd till saluférande geg endast gm tillstand il
forsoksutsattning har lamnats eller gp riskanalys har utforts, vilken ar
baserad pa de element gom anges for sadant tillstdnd. Vidare kravs att
produkterna  uppfyller kraven i EGs tillampliga produktlagstiftning och
de foljande reglerna i direktivet. Undantag géller dock for produkter

som omfattas g5y annan 9emenskapslagstiftning, i vilken foreskrivs g
sarskild  miljoriskbedémning liknande den gom krévs enligt detta
direktiv.

Godkannande for saluférande g, produkter gom innehdller eller
bestdr 5, GMO skall, enligt vad beredningen anfort ovan, handlaggas
av den fackmyndighet oy i dag skall gnsvara for produkten i frga.
Darigenom  erhdlls g kontroll  gom folier inarbetade monster. Séledes
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bor t.ex. Statens jordbruksverk préva ansokningar qpy tillstdnd il
saluférande 5y genetiskt &ndrade djur. Narmare Overvaganden o,
vilken myndighet o, skall handlagga tillstindsarenden pa olika
produktomraden och hur handlaggningen skall ga till redovisas i
avsnitt 8.13 nedan.

8.13 Kontrollorganisation
Delegationen  foér hybrid-DNA-fragor foreslds namnéandrad il
Genteknikndmnden. Namnden skall yarg rddgivande. De pyyaran-

de fackmyndighetema bor aven framdeles ha hand g kontrollen
av genetiskt  modifierade  organismer. Andrade  pestammelser

foreslds i véxtskyddslagen, lagen om kontroll gy husdjur mm
lagen om foder och lagen g forhandsprévning av biologiska
bekdmpningsmedel. Genom andringarna  far regeringen eller den

myndighet regeringen bestdmmer mdjlighet att utfarda foreskrifter
for anvandningen g, genetiskt modifierade  organismer.  Vidare
foreslds o andring i miljoskyddslagen, varigenom  lagen blir
tillamplig all avsiktlig utsattning 5, S&dana organismer.

8.13.1 Inledning

Som angetts gvan foresldr beredningen g kontroll  byggd p& klassifi-
cering for innesluten anvéndning gy genetiskt modifierade  mikroorga-
nismer. Vidare foreslds krav pd tillstdind for forsoksutséttning och
produktion 5, GMO och fér salufsrande g4, produkter gom innehaller
eller bestdr p, levande GMO. Utdver denna kontroll behover kunskap
och information oy genteknik spridas till allménhet, organisationer
och myndigheter. Sedan ett tillstind getts krévs tillsyn 5, anvénd-
ningen. Som angetts | avsnitt 8.4 gyan 4ar det ocksd, utover den
bevakning Ly etiska frgor gom sker via Statens medicinsk-etiska  réd,
nédvandigt med g Overgripande etisk bevakning. Enligt bered-
ningens mening &r det nodvandigt med g Kontrollorganisation som
kan fylla dessa uppgifter.

Internationellt ar det vanligt att ansvaret laggs pa flera etablerade
myndigheter i enlighet med deras ordinarie ansvarsomrade.  Tenden-
sen 4ar vidare att miljoskyddsmyndighetema far ett allt stérre ansvar
och att sakkunniga rad inréattas.

| promemorian Ds 19909 Genteknik pa vaxter och djur, g 68,
anges att det ar g, stort vérde for samhéllet att all information  gm
anvandning 5, genteknik i landet finns samlad hos ett organ, som
fortlopande  kan félja anvéndningen g, tekniken bade nationellt och
internationellt. Informationen bor samlas hos ett organ som kan
bedéma informationen, som har gn sammansattning  gom kan ge
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uttryck for samhallets gyp pd anvandning gy tekniken och gom har
kunskap  gom 9QOr det mojligt att utfarda  riktlinjer for  framtida
anvandning 5y tekniken.  Genteknikberedningen delar i stort dessa
generella Overvaganden.

Som framforts  tidigare &r utvecklingen 5, gentekniken  &nnu i sin
linda.  Anvéandningen for  produktion ar liten och kunskapen oy,
riskerna &r begransad. Mot bakgrund harav bor tillstindsfragorna om
majligt  handlaggas gy organ som &r rikstackande.  Darigenom uppnés
ocksd gp helhetsoversikt  och g likartad praxis.

Djupgdende  kunskaper oy, genteknikens anvandning &r i Sverige
inskrankt  till et begransat antal personer. Samtidigt ar det betydel-
sefullt att just dessa personers Kunskaper utnyttias vid anmalnings-
och tillstdndsfragor, vid utfardande 5, foreskrifter  liksom vid tillsyns-
och informationsfragor. Det ar knappast rimligt att belasta dessa
personer Med uppdrag i ett flertal organ for handlaggning — ay olika
frAgor. Enligt beredningens uppgift behdvs i stallet ett organ dar den
samlade kunskapen om genteknik finns och gom kan ge rad till olika
myndigheter. Den verksamhet Delegationen for hybrid-DNA-fragor
bedrivit goy rédgivande organ Visar att det finns behov ay en sédan
verksamhet.

Det &r sdledes lampligt att det radgivande organet fér bygga vidare
pa delegationen och dess erfarenheter. Verksamheten maste dock
utdkas och i viss man férandras. Namnet p& det nya, andrade organet
bor ocksd anpassas S& att det batre speglar hela verksamheten,  dvs.
hela gentekniken och anvandningen 4, GMO. Beredningen féreslar att
den andrade delegationen far namnet Gentekniknéanznden. Namnand-
ringen speglar ocksd att det for framtiden &r frAga om en delVis annan
verksamhet an tidigare.

Samhallets uppgift &r framst att forebygga skador p& manniskors
hdlsa och i miljon vid anvandning 5, genteknik. Ett nara samarbete
med andra myndigheter, tex. Statens naturvardsverk och Arbetar-
skyddsstyrelsen  ar darfér nodvandigt.  Genteknikndmnden bor ocksa
ha goda och tata internationella  kontakter. Det &r vidare viktigt att
namnden far o, s hdg genteknikkompetens som Majligt.  Forslag
angdende namndens sammansattning och funktion lamnas i avsnitt
8.14 nedan.

En betydelsefull  uppgift for den nya organisationen ar att samla
kunskap oy genteknik och o, den verksamhet g4, bedrivs i Sverige.
Namnden bor vidare gygrg fOr att kunskap och information om
genteknik sprids. Har kan namnden arbeta vidare pa den verksamhet

som hybrid-DNA-delegationen tidigare bedrivit med seminarier och
informationsdagar. Vidare foreligger ett behov g, lattfattligt  informa-
tionsmaterial till - allméanheten, liksom till skolor och studiecirklar.

Det kan ocksd finnas behov att med vissa tidsintervaller samlat

redogora for den anvéndning gy GMO gom PAagar i Sverige.
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8.13.2 Narmare  opp fackmyndighetema

For kontrollen av den inneslutna  anvandningen innebar detta, att
tillstand ~ fér anvandning 4, farliga genetiskt modifierade  mikroor-
ganismer liksom i dag skall handlaggas av Arbetarskyddsstyrelsen.
Styrelsen har tidigare haft ett gott samarbete med Delegationen  for
hybrid-DNA-fragor, och beredningen forutsétter att I6pande kontakter
kommer att hdllas med Gentekniknamnden. Arbetarskyddsstyrelsen
har ocksd maojlighet att ge namnden och andra myndigheter, t.ex.
Statens naturvardsverk, tillfalle  att yttra sig. Yttrande och eventuellt
samréd bor ske bade vid utfardande 4, féreskrifter och vid prévning
av tillstindsarenden.

Som angetts gyan foreligger i dag ett omfattande tillstindskrav  for
att f& ta en anlaggning for innesluten anvandning i drift.  Prdvnings-
myndighet ar har Koncessionsnamnden for  miljoskydd. Nagon
andring 5, denna kontroll  féreslds inte. AVEN | dessa fall forutsatter
beredningen o, god kontakt med bl.a. Naturv&rdsverket  och Gentek-
niknamnden.

Tillstand  for forsoksutsattning, produktion  och saluférande  skall
enligt vad gom anforts oyan handlaggas g, resp. fackmyndighet. I
forsta hand bor reglerna utformas s& att myndigheten far méjlighet att
utfarda foreskrifter ~ for anvéndning gy GMO. Beredningen forutsétter
att myndigheterna  déarefter i samrdd med Gentekniknamnden utfardar
de foreskrifter g5, &r nodvandiga. Genom att de narmare reglerna
utformas 5, myndigheterna  erhdlls den flexibilitet g5y, &r betydelsefull
pa ett omrdde gom 4ar stadd i snabb utveckling. Det kan i vissa fall
vara OKlart om resp. fackmyndighet ~ har mdjlighet att beakta ocksd
miljdaspekter  enligt nuvarande bemyndiganden. Detta galler exempel-
vis livsmedelslagen och lakemedelsférordningen. Beredningen  har
forsokt att ta upp denna frdga och forutsatter gt man | det fortsatta
lagstiftningsarbetet ocksd uppmarksammar  problemet.

Beredningen  redovisar nedan g genomgang 4, de omraden gom
enligt nuvarande  beddmning kan komma i frdga. Beredningen
kommer ocksd i specialmotiveringen i kap. 9 nedan att belysa bl.a.
vilka ansvarsbestéammelser  och 6verklagningsregler som blir tillamp-
liga.

Vaxter

Véxter regleras for narvarande i vaxtskyddslagen 1972318. Genom
2 5 § har regeringen eller den myndighet ooy regeringen bestammer
fatt bemyndigande att meddela foreskrifter om forbud mot eller
villkor ~ for anvandning 4y genteknik pa& vaxter, 2. gentekniskt
modifierade  vaxter, samt 3. gentekniskt ~modifierade organismer.
Som anfdrts gyan anser beredningen att anvandningen 5y genteknik
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i sig inte véllar nagra problem. | stéllet &r det resultatet gy, forand-
ringen gom bor regleras. Beredningen foreslar darfor att anvand-
ningen gy genteknik vaxter inte skall regleras sarskilt. Regeringen

eller den myndighet g¢om regeringen bestammer bor alltsd i framtiden

f4 meddela foreskrifter o, tillstdnd till och villkor for forsoksutsatt-

ning,  produktion och saluférande 5y véxter, vikka har fatt  sitt
genetiska material &ndrat pa ett Sétt gom Q& utéver det naturliga
genutbytet.  Likasd bor foreskrifter ~ f& meddelas for anvandning  vid
véxtodling 5y organismer, vilka har fatt sitt genetiska material &ndrat
P& et satt gom O&r utéver det naturliga genutbytet, samt for saluféran-
de gy sddana organismer.  Enligt beredningens mening bor Jordbruks-

verket ansvara for tillstdndsgivning. Det &r ocksd o fordel att sagmma
myndighet har hand gy, frdgorna vad galler djur och foder. Bestam-
melserna kommer liksom i dag att gélla bla. trad for skogsodling,

varfor samrdd maste ske med Skogsstyrelsen.

Djur

Nar det galler djur foreligger i dag ett flertal fOrfattningar som
reglerar olika typer gy djur. For att nad ep tillfredsstallande reglering
kan det darfor ygrg hodvéndigt att infora andringar i flera lagar.
Betraffande  husdjur  behovs krav pa tillstdnd  for  uppfodning,

hallande och saluférande 4y genetiskt forandrade  djur.  Lagen
1985342 om kontroll 5y husdjur . innehdller  for narvarande
regler for att framja animalieproduktionen och djurs lamplighet  for
avel i naringsverksamhet samt for att forebygga sjukdomar hos djur.
Lagens syfte ar alltsd sadant att det har gn nara anknytning il
anvandningen 5y GMO, eftersom genteknik kan ténkas bli anvand pa
djur i syfte att forbattra aveln. Det &r darfér enligt beredningen
lampligt att fora in ett bemyndigande i denna lag. Emellertid maste
anges att syftet med foreskrifterna  &r att skydda manniskors  halsa och

miljon.

Regeringen  har Statens jordbruksverk overlamnat  ratten  att
meddela foreskrifter, ndgot gom bor gélla ocksd for kontrollen gy
genetiskt modifierade  husdjur.  Enligt beredningens  mening  ar det
lampligt  att Jordbruksverket — ocksd handhar tillstdndsprévningen. Bin
som anvands for produktion 4, honung skulle i gpn framtid kunna bli
genetiskt  modifierade. Det foreslagna tillstndskravet i lagen gm

kontroll 5y husdjur . skulle emellertid inte \grg tillampligt,
eftersom  bin inte gpses vara husdjur. Daremot  foreslds  lagen
1991639 om forhandsgranskning av biologiska  bekampningsmedel
tilamplig  pa alla GMO-bin,  gg nedan.

Betraffande vilda djur féreligger i dag regler ijaktlagen  1987259.
Lagen géller viltvarden, ratten till jakt och jaktens bedrivande samt
fragor gom har samband darmed. Enligt lagen skall viltet vardas i
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syfte att bevara de viltarter gom tilhér landets viltbestdnd och att
framja on med hansyn till almanna och enskilda intressen lamplig
utveckling gy Vviltstammarna. Enligt 36 § jaktlagen far regeringen
meddela foreskrifter gy att vissa slag g Vilt inte far sattas ut i frihet
eller héllas i hagn utan sarskilt tillstind eller att andra foreskrifter

eller villkor skall gilla for sadan verksamhet. Hérigenom foreligger

mojlighet for  Naturvardsverket att redan , utfarda  séarskilda
foreskrifter  for hallande och utséttning 4y vilda genetiskt forandrade
djur. Vad galler saluiirande stadgas i 37 § jaktlagen, att regeringen
far meddela foreskrifter som forbjuder eller staller pp sarskilda
villkor  for yrkesmassig handel med vilt, oy det behévs med hansyn
till viltvarden eller for att tillgodose n&got annat Syfte i lagen. Séledes
har regeringen mdjlighet att utfarda sérskilda regler for saluférande
av vilda genetiskt féréandrade djur. Nagon andring i jaktlagen &r mot
bakgrund 5y det anférda inte motiverad.

Ett omrdde dar gentekniken kan fa stor betydelse arfiskodling.  Med
stod 5y 33 f § fiskelagen 1950596 fér regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestammer meddela foreskrifter o, fiskets vérd.
For narvarande géller enligt fiskeriférordningen 1982126 att sk
inte utan tillstdnd f&r planteras ut eller fiyttas fr&n ett vatten till ett
annat. Denna bestammelse galler &ven genetiskt modifierad fisk.
Daremot saknas ftillstindskrav ~ betréffande salufirande g, s&dan fisk.
Emellertid  torde forsalining 5y fisk gom inte utgdr livsmedel eller
foder \qra avsedd fér utsdttning, vilket alltsd kraver tillstdnd.  N&got
krav pa tillstind for saluférande &r dérfor i praktiken inte nodvandigt.
Om behov 4, fillstindskrav ~ &ndd skulle visa sig, har regeringen
mojlighet  att utnyttja bemyndigandet i 33 f § fiskelagen. Det sagda
galler enbart levande fisk; dod fisk gom sélis gom livsmedel  bor
kontrolleras  enligt livsmedelslagens bestammelser, gg nedan. Fiskeri-
verket meddelar foreskrifter  gom fiskets vard och bedrivande och
provar ocksd fragor om ftillstdnd till utplantering och flyttning gy fisk.

Foder

Enligt lagen 1985295 om foder, gom galler foder och fodertillsat-

ser, far foder inte ha g s&dan sammanséttning eller beskaffenhet i
ovrigt att det kan antas att det ar skadligt eller gppars otjanligt — for
djuret, 2. gér livsmedel frdn djur gom utfordrats med fodret skadligt
eller ofjanligt gom manniskofdda, eller 3. vid hanteringen  medfor
halsorisker  fér manniskor. Lagens syfte &r att skydda bade djurs och
méanniskors halsa prop. 198485 149 ¢ 8. Det ar alltsd sagmma SYfte
som Motiverar infosrande gy sarskilda regler for foder eller foder-
tilsats, gom innehaller eller bestér 5, levande GMO. En regel gy ratt
att meddela foreskrifter gy anvéndning och saluférande 5y GMO-
foder bor darfor inféras i lagen.
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Statens  jordbruksverk utbvar  for narvarande tillsynen enligt
foderlagen. Viss tillsyn  far 6verldtas  till  lAnsstyrelsen. Enligt
beredningen  bor Jordbruksverket meddela foreskrifter o, foder eller
fodertillsats,  gom innehéller eller bestdr 5, levande organismer, vilka
har fatt sitt genetiska material &ndrat p& ett satt oy OA&r utdver det
naturliga genutbytet, och aven fatta beslut i tillstainds- och tillsynsfra-

gor.

Mikroorganismer och insekter

Mikroorganismer anvands redan i dag for bla. bekampning 5, véxt-
skadegorare och sanering g, fororenade markomraden. | framtiden
kan vi forvanta g5 en anvandning g, &ven genetiskt modifierade
mikroorganismer vid exempelvis avfallstippar, slagghdgar, renings-

verk och snokanoner. Lagen 1991639 om forhandgranskning av
biologiska bek&mpningsmedel innehéller i dag bestammelser  for
mikroorganismer, virus, nematoder eller insekter, g5y framstallts

sarskilt  for att foérebygga eller motverka att Sanitar oldgenhet eller
skada pd egendom fororsakas g,y djur, véxter, mikroorganismer eller
virus. Daremot &r anvandningen 5, mikroorganismer  och insekter for
andra andamal inte reglerat se dock qygn angdende anvandning g
genetiskt modifierade  organismer vid véxtodling.

Enligt beredningens mening bor ett tillstindskrav  for saluforande
av Mmikroorganismer for saneringsandamal  inforas direkt i lagen.
Sdvitt beredningen kunnat finna &r den angivna lagen lamplig for detta
&ndamal. Genom 5 §i lagen ges regeringen eller den myndighet gom
regeringen  bestammer modjlighet att meddela undantag frdn kravet pé&
godkannande,  exempelvis for organismer &ndrade med hjélp ay de
metoder gom undantagits enligt EGs direktiv.  Det bor séarskilt anges
att lagen inte &r tillamplig pd produkter, vilka omfattas g, livsmedels-
lagen, lakemedelsforordningen eller lagen o foder. Ett sadant
undantag galler redan enligt lagen 1985426 om kemiska produkter.

Det ar i dag Kemikalieinspektionen som Meddelar féreskrifter  och
fattar beslut i godk&nnandefragor. Enligt beredningens mening bér s&
vara fallet ocksa framgent.

Lakemedel

lakemedelsforordningen 1962701 reglerar  bla. tillverkning,

inférsel  och hantering samt handel med lakemedel.  Forordningen

stadgar att farmacevtiska  specialiteter inte far salias utan att vara
registrerade  hos |akemedelsverket. Fram tom. ar 1991 hade tio
gentekniskt  framstéallda lakemedel godkéants for forséljning i Sverige.
Inget 5, dessa ldkemedel innehdller dock levande organismer. Som
angetts | avsnitt 6.3 ,5n torde den nuvarande regleringen ge
Lakemedelsverket mojlighet  att utfarda nodvandiga foreskrifter for
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lakemedel ggm innehéller eller bestdr 5, GMO.

| prop. 199192 107 foreslds lakemedelsférordningen ersatt med gn
lakemedelslag. Aven  sedan den foreslagna lakemedelslagen  tratt i
kraft torde regleringen \grq tillrécklig. Nagon &andring i gallande eller
kommande lagstiftning  féreslas darfor inte.

Livsmedel

Livsmedelslagen 1971511 anger att livsmedel gom saluhdlls inte far
ha sddan sammansitining eller beskaffenhet i ovrigt att det kan antas
vara Skadligt att fortara eller y5r5 smittiirande eller pd annat satt
otjanligt gom manniskofdda. Bestammelserna  galler &ven livsmedel
som innehdller eller bestdr 5, GMO. Som angetts i avsnitt 6.3 gyan
ger nuvarande regler Livsmedelsverket mojlighet  att utfarda nodvan-
diga bestammelser, varfor nadgon lagandring inte foreslds. Betraffande
produkter pad bla. livsmedelsomradet bér dock uppmérksammas
kravet pa markning i artikel 14 i EGs direktiv gy, avsiktlig utsattning.

EG-kommissionen har ijuli 1992 lagt fram ett férslag till reglering
av nya livsmedel 92C 19004, EGT p C 190, 29.7.1992, 4 3.
Forslaget  innebar o forhandsgranskning av nya livsmedel  och
innehdller  sarskilda bestammelser for livsmedel g innehaller eller
bestdr 5, GMO. Forslagets konsekvenser fér den svenska livsmedels-
regleringen  har inte undersokts.

Miljékontroll

De gyan angivna bestammelserna har inte till direkt syfte att skydda
miljon.  Ett krav pa miljoprévning boér dock inféras i de foreskrifter
myndigheterna  utfardar.  Darigenom  torde miljohdnsynen  normalt f&
en uttdmmande  behandling. Det &ar ocksd viktigt att riskerna  for
milibn  bedéms innan tillstand ges. Beredningen  mengr emellertid  att
miliohansynen  &r s& viktiga att det ocks& bor finnas on mojlighet for
miljomyndighetema att stélla upp villkor  for avsiktliga utsattningar.

Som angetts i avsnitt 8.11 ygn fOreligger i miljoskyddslagen
1969387 en Mojlighet  att meddela forelaggande o, forsiktighets-
métt eller forbud ggom behdvs vid innesluten anvandning 5, genetiskt
modifierade mikroorganismer. Enligt | 8 i lagen torde g3mma
mojlighet  foreligga  betraffande  viss avsiktlig — utséttning 5, GMO.
Sdledes ar lagen tillamplig p& anvandning 5, mark pa sétt gom kan
medféra  fororening. Emellertid torde inte all avsiktlig utsattning gy
GMO omfattas 5, lagen.

Eftersom de tidigare foreslagna bestammelserna inte direkt tar sikte
pa den ytrre milign och inte skall slutligt tillampas gy miljovardsmyn-
digheter, gnger beredningen  att on mOjlighet  till forelaggande  bor
inforas  for avsiktlig utséttning 4, alla GMO. Darfér bor 1 § miljo-
skyddslagen  kompletteras sd att lagen blir tillamplig pa avsiktlig
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utsattning p& marken, i vatinet eller i luften 5, organismer, vilka har
fatt sitt genetiska material &ndrat pa ett Sétt gom OA&r utdver det
naturliga genutbytet. Avsiktlig utséttning g, GMO kommer darigenom
alltid att betraktas gom Miliéfarlig  verksamhet.  Tillsynen  over sédan
verksamhet utdvas gy Statens naturvérdsverk, lansstyrelserna  och
miljo- och hélsoskyddsnamndema.

Ovrigt

Genom den gjorda genomgangen gnser beredningen att de omraden
dar GMO for narvarande kan komma att anvandas &r reglerade.
Eftersom den gentekniska utvecklingen  &r snabb, maste emellertid
Gentekniknamnden med skarpa folja utvecklingen och sparast till
regeringen rapportera om Yiterligare  kontrollbehov foreligger. Med
denna overvakning frdn Gentekniknamndens  sida mepar beredningen

att kontrollen  &r fullgod betraffande forsdksutsattning, produktion  och
saluférande 5, GMO.
De angivha lagarna skilier sig bl.a. vad galler bestammelserna

for uttagande 4y avgifter, mdjlighet att forelagga vite och fa hjalp av
polismyndighet m.m. Det kan déarfor &vervégas att gbra lagarna mer
lika. Beredningen gnser dock att frAgan bor tas upp | annat samman-
hang, exempelvis nar lagama anpassas fill EES-avtalet.

8.13.3 Innehdllet i ansdkan och granskningen

Av artikel 5.1 jamford med artikel 6.4 i EGs direktiv oy avsiktlig

utsattning  folier att den gom avser att avsikiligt —satta ut en GMO eller
en kombination 5, GMO fér forsknings-  eller utvecklingséndamal

eller fir ndgot annat &ndamdl go inte innefattar saluférande maste
ha tillstdnd till utsattningen. | artikel 5.2 gpges vad gn anmalan for att
erhdlla tillstind skall innehdlla, namligen o sammanstélining med de
tekniska uppgifter gom enligt bilaga 2 erfordras for opn bedomning 4y
de forutsebara risker, omedelbara eller fordrojda, gsom en GMO eller
en GMO-kombination kan innebara for manniskors halsa eller for
miljon, tillsammans med uppgifter oy de metoder gom anvants och
bibliografiska referenser till dessa. Ansokan skall sarskilt innefatta
allménna uppgifter inklusive uppgifter gy personal och utbildning,

uppgifter gy, aktuell GMO, uppgifter gm forhallandena  vid utséatt-
ningen och den milj6 gom berérs, uppgifter goy Samspelet mellan
aktuell GMO och miljon samt uppgifter oy Overvakning, kontroll,

avfallsbebandling  och atgardsplaner for ndodsituationer.  Ansdkan skall
dessutom innehdlla g, utvardering 5, de effekter och risker gom
aktuell GMO kan medféra fér manniskors héalsa och for miljion i
samband med s&dan anvandning gom forutses. Som framgdr 5y bilaga
2 till direktivet &r det detalierade uppgifter gom skall anges | anmalan.

SOU 199282



SOU 199282

Overvaganden och forslag

| artikel 5.3-5 geg ytterligare regler for anmalningar.  Sdledes far
en ansokan gyge Utsdttning 5y en GMO-kombination P& en och samma
plats eller utsattning zy samma GMO pa olika platser f6r samma
andam&l och under g begransad tid. Sokanden skall i sin anmalan
lamna uppgifter om data eller resultat frdn utséttning gy likadana
GMO eller GMO-kombinationer, som har genomférts eller genomférs
samtidigt. Han f&r ocksd &beropa data frdn andra sokande. Om det
som ett led i ett och gamma forskningsprogram skall goras en ny
utsattning gy en Saddan GMO eller GMO-kombination som lidigare har
anmalts, skall gn npy anmalan lamnas in. Darvid far dock sokanden
&beropa data i tidigare ansokningar  eller resultat fran  tidigare
utsattningar.

| artikel 11 i direktivet op avsiktlig —utsattning anges de uppgifter
som Skall lamnas i anmalan for tillstdnd till saluférande. Séledes skall
alla uppgifter gom erfordras  for forsoksutsattning och produktion
lamnas, vid behov kompletterade med hansyn till olikheter mellan
platser dar produkten skall anvéndas och inklusive uppgifter oy, data
och resultat, vika ayser €kosystem gom skulle kunna paverkas nar
produkten anvands och gom erhéllits i samband med forsoksutsatt-
ningar. Vidare skall anges en beddémning 5y risker for manniskors
halsa och for miljgn fororsakade 5, GMO eller kombinationer av
GMO i produkten, inklusive sddana uppgifter om Utséttningens
paverkan p& manniskors halsa och milin o erhdllits  under
forskningen och produktutvecklingen. Dessutom  skall uppgifter
lamnas om Villkoren  for att slappa ut produkten pa marknaden,
inklusive sarskilda anvandnings-  och hanteringsuvillkor, samt ett
forslag till markning och férpackning,  gom minst uppfyller de krav
som faststélits i bilaga 3 till direktivet. Det foreligger ocksa maojlighet
att hemstélla o, undantag frdn vissa gy kraven i bilaga

Til anmalan skall enligt direktivet bifogas uppgifter o, data eller
resultat fran tidigare eller nyligen anmalda eller utférda utsattningar
av samma GMO eller kombination 4, GMO. Aven data och resultat
fran andra personer far lamnas. Anmélan skall ske sarskilt  for varje
typ avy anvandning.

Som angetts ovan foreslér beredningen att svenska ansokningar  skall
granskas gy resp. fackmyndighet. Den granskning gom skall ske
anges pad flera stallen i EG-direktiven. Betraffande innesluten
anvandning anges i artikel 11.2 att de behoriga myndigheterna  skall
undersoka om anmalningarna  Gverensstammer med kraven i direk-
tivet, om de lamnade uppgifterna  &r exakta och fullstandiga, om
klassificeringen  ar korrekt och, vid behov, oy avfallshanteringen  och
skydds- och beredskapséatgardema ar tillrackliga. | inledningen till
direktivet o, avsiktlig utsatining apges, att tillstdnd far lamnas endast
om Mmyndigheten  har forsékrat sig om att utsattningen  inte innebéar
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ndgon fara for manniskors halsa eller milign. | artikel 6.1 anges
betraffande  forsoksutsattning och produktion, att myndigheten  skall
kontrollera  att anmalan uppfyller  kraven i detta direktiv, utvardera de
risker gom utséttningen innebér, skriftigen  nedteckna sina slutsatser,
samt, om Sa erfordras, utféra tester och inspektioner  gom &r nodvan-
diga i kontrollsyfte. For saluforande géller enligt artikel 12.1 att
myndigheten  skall kontrollera  att uppgiftema i anmalan Gverensstam-
mer med vad gom stadgas i direktivet, varvid sarskild uppmarksamhet
skall &gnas mil joriskbedomningen och de foreslagna forsiktighetsatgar-
dema for o séker anvandning g, produkten.

De angivna direktivbestammelsema kan tolkas pa olika satt. S&
varierar ocksd kraven pa innehdllet i o anstkan stort mellan tex.
Tyskland ~ och Danmark. En stelbent tolkning 5, direktivet skulle
kunna leda till gp byrdkrati g helt lamsldr all anvandning 4, GMO.

Detta f&r inte ske i Sverige, menar Dberedningen. | stillet maste
innehdllet i direktivet beaktas vid utfardande qy foreskrifter  pa ett
sddant satt att myndigheterna inte  kraver  ansokningshandlingar

omfattande flera tiotals sidor. Gentekniknamnden bor lamna rad till
myndigheten oy, vilket innehdll o, ansékan bér ha och vilken
granskning som Skall ske. Vidare bor forhallandena i utlandet
undersokas for att ge hur man kan uppnd gpjitngerande  kontroll  ytan
onddigt mycket pappersexercis.

Direktivet o, avsiktlig utsétining stadgar i artikel 6.5 (., forsoksut-
sattning, att den behdriga myndigheten, oy, den gpeer att tillrackliga
erfarenheter 5, utséttning 4y vissa GMO redan har vunnits, kan hos
EG-kommissionen begéara att ett forenklat forfarande skall tillampas
pa utsattningar 4, sddana GMO. Kommissionen faststéller lampliga
kriterier  for sddana fall. Enligt beredningens mening &r det betydelse-
fullt  att prévningsforfarandet gors flexibelt.  Mdojlighet  till ett forenk-
lat forfarande bor darfor finnas ocks& i Sverige. Beredningen menar
dock att utvecklingen inom EG bor studeras innan et forenklat
férfarande  medges.

8.13.4 Tidsfrister och samrdd med allménheten

De myndigheter goy har att behandla tillstindsarenden  kan ibland f&
en grannlaga uppgift vid bla. riskbedomningen. Vid g sédan
bedémning kan en rad faktorer 5, storre eller mindre betydelse spela
in. Beredningen har i avsnitt 4.3 44 redogjort for dessa svérigheter.
Enligt beredningen bor vad oy anfors dar beaktas g, de myndigheter
som P& ett eller annat satt skall géra op riskbedémning.

Det ar vasentligt att arendebehandlingen ar snabb och effektiv. |
l6pande frdgor skall beslut kunna fattas ytan tidsutdrakt.  Betraffande
innesluten  anvéandning bor overvagas huruvida qer generella tillstand
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kan ges, for att undvika att den enskilde forskaren maste begara
tillstdnd  for varje enskilt forsok. 1 EG-direktiven anges Olika tids-
jiister  gom skall gélla for igangsattande och beslut. Saledes stadgas
i artikel 11.5 i direktivet G, innesluten anvéandning, att anvandningen
far pabodrjias 60 dagar efter at anmalan lamnats och att beslut i
tillstdndsfragor skall lamnas skriftligt senast 90 dagar efter ansokan.
De handlaggningstider som angetts | EGs direktiv &r att betrakta gom
maximitider och  handlaggningen avy futindrenden maste enligt
beredningens mening ga& snabbare.

Enligt artikel 13 i direktivet o, innesluten anvandning finns gp
mojlighet  att foreskriva gy samrdd med grupper €ller allmanheten i
varie frAga gom rér den planerade anvandningen. En motsvarande
regel for forsoksutsattning  och produktion finns i artikel 7 i direktivet
om avsiktlig  utsattning.

| Sverige finns inget hinder for ¢ myndighet att vid behov rédfrdga
allménheten. I ménga fall stadgas till och med g skyldighet —att
genom  €xempelvis kungdrande  bereda allméanheten ftillfalle till
yttranden.  Enligt 12 5 § miljoskyddslagen 1969387 skall ocksad den
som avser att utbva sadan miljéfarlig ~ verksamhet for vilken kravs
tillstnd i skalig omfattning och pa lampligt satt samrdda med
myndigheter, organisationer och enskilda. Enligt  beredningens
uppfattning  bér samrdd med organisationer och allmanheten ske i
lamplig omfattning  ocksd vid avsiktlig utsattning 5, GMO. Det &r
angelaget att myndigheterna tillvaratar denna mojlighet.

8.13.5 Villkor for anvandningen, tillsyn  m.m.

Det kan forutsattas att tillstdndsgivande  myndighet i manga fall inte
kan ge ett blankt ftillstind enligt —ansokan. Ofta torde det yara
nodvandigt for myndigheten att forse ett givet tillstind med precisera-
de villkor fér anvandningen. | artikel 11.3 i direktivet op, innesluten
anvandning  gnges att den behtriga  myndigheten  kan, d& sa ar
noédvandigt, uppmana anvandaren att lamna ytterligare uppgifter eller
andra villkor  for den planerade inneslutha anvandningen. Myn-
digheten far ocksd begransa den tid for vilken den inneslutna anvand-
ningen tilldts eller lata den omfattas g4, Sérskilda villkor. Aven

betraffande  férsdksutséttning, produktion  och saluférande kan gnges
villkor ~ for tillstdndet. | artikel 6.6 i direktivet o avsiktlig —utsattning
anges betraffande forsoksutsattning och produktion, att om den

behoriga myndigheten  gengre far del 4y uppgifter  gom beaktansvart
paverkar beddémningen 5y utsattningsriskema, far myndigheten  krava
att s6kanden andrar forutsattningarna  for den avsiktliga utséattningen
eller avbryter eller avslutar denna.

Beredningen gnhger det naturligt att aven de svenska myndigheterna
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stipulerar  villkor for den planerade anvandningen, &aven gp Villkoren
inte angetts i ansokan. Villkoren kan ayse en rad olika omstandig-
heter, gom mangden GMO gomp Séits ut, inneslutningsétgarder,
tidsintervaller ~ for utsattningen m. | de flesta fall torde ett fillstdnd
komma att omfattas 5y flera villkor.

Sedan tillstdnd for o anlaggning beviljats maste opn uppfélining sy
tilstindet ~ ske. | EGs direktiv om innesluten anvandning apges |
artikel 17, att den behoriga myndigheten skall féreta inspektioner och
andra  kontrollatgarder for att sakerstadlla att anvandaren foljer
direktivet. Samma krav stalls i artikel 4.3 betraffande avsiktlig
utséattning.

En sddan tilLsyn skots i dag gy lansstyrelsen och kommunala — milj6-
och halsoskyddsnamnder betraffande  anlaggningar for  miljofarlig
verksamhet. Den centrala tillsynen har Naturvardsverket. Betraffande
arbetsmiljon ~ har Yrkesinspektionen att utéva tillsyn. Betraffande de
myndigheter som &r aktuella for kontroll ay forsoksutsattning,
produktion  och salufsrande har ggmma myndighet ofta att utfora
tilsynen.  Beredningen féresldr att denna ordning far rdda ocksd for
genteknikomradet. | specialmotiveringen i kap. 9 nedan redovisas
narmare vilka myndigheter oy kommer att handha tillsynen,  liksom
mojligheten  att forelagga vite, ta prover och begara polishjalp  for att
f4 det bitrade gom behovs for tillsynen.

8.13.6 Offentlighet och sekretess

EGs direktiv  innehéller  regler oy sekretess artikel 19 i bada
direktiven. Bestammelserna innebar att myndigheterna inte till tredje
part far lamna ut konfidentiella  uppgifter gom anmalts eller pa annat
satt erhdllits vid tillampningen 4y direktiven.  De skall vidare skydda
immateriella  rattigheter gom ar knutna till de uppgifter  gom erhallits.
Sokanden kan i sin anmélan ange vilka uppgifter han Onskar konfiden-
tielll behandlade och méaste dd motivera detta med kontrollerbara  skal.
Myndigheten skall fatta beslut oy sekretess efter samrad med
sokanden och meddela denne sitt beslut. Vissa uppgifter far dock
aldrig hé&llas hemliga, namligen beskrivning 5y de aktuella organis-
mema, Metoder och planer for Overvakning  ay organimsema  och for
nodsituationer samt analysen g, forutsebara effekter, sarskilt  sjuk-
domsframkallande eller ekologiskt skadliga effekter. Om sotkanden
drar tillbaka sin anmalan, skall de erhdllna uppgifterna  behandlas
konfidentiellt.

Direktiven  anger séledes att mojlighet till sekretess skall finnas
betraffande  inkomna uppgifter.  Daremot namns inte vilka uppgifter
som Skall behandlas konfidentiellt. Tvartom  anges nagra uppgifter
som inte far hemligh&llas.
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Regler om sekretess finns i Sverige huvudsakligen i sekretesslagen
1980 100. De bestammelser gom kan bli aktuella torde narmast yara
de om Skyddet for enskilds ekonomiska férhéllanden. Enligt 8 kap.
68 sekretesslagen galler sekretess, i den utstrackning regeringen
foreskriver det, i statig myndighets  verksamhet, som bestdr i
utredning, planering, prisreglering, tillstandsgivning, tillsyn  eller
stodverksamhet med avseende pa produktion, handel, transportverk-
samhet och néringslivet i ovrigt, for uppgift om enskilds  affars-
eller driftforhallanden, uppfinningar  eller forskningsresultat, om det

kan antas att den enskilde lider skada gy uppgiften rgjs, 2. andra
ekonomiska  eller personliga forhdllanden  for den gom har trétt i
affarsforbindelse eller liknande férbindelse med den gop ar foreméal
for  myndighetens verksamhet. Regeringen  kan for sarskilt fall
forordna  om undantag frdn sekretess gom har féreskrivits  med stod gy
punkt om den finner det ygra av Vikt att uppgiften  lamnas.
Sekretessen géller i hégst tjugo ar. Enligt 8 kap. 7 § sekretesslagen
galler liknande regler i verksamhet, gom bedrivs 5y annan Statlig
myndighet och ggm bestér i tillsyn eller stodverksamhet med avseende
pa naringslivet. Sekretess enligt denna bestdammelse géller dock inte
for uppgift i tillsynsverksamhet hos den kommunala namnd, ggom
fullggr  uppgifter inom miljg- och héalsoskyddsomradet, om intresset
av alman kannedom o, forhdllande  gom rér manniskors  halsa,
milisn  eller redligheten i handeln eller liknande allménintresse  har
s&dan vikt att uppgiften bor lamnas ut. Aven andra bestammelser i
sekretesslagen kan bli tillampliga.

Beredningen  gnser mot bakgrund 5y géllande sekretesslagstiftning,
att nagon ytterligare lagreglering for hantering gy uppgifterna i
anmalan och ansokan om tillstdnd enligt den féreslagna regleringen
inte ar noédvandig. Sekretessen kommer dérigenom att yarg Utformad
P8 samma Satt for kontrollen 5, GMO gom for kontrollen 5y andra
organismer. De lagregler gom finns torde dessutom uppfylla  kraven

i EG-direktiven. Det kan dock pekas pa, att sérskilda  sek-
retessbestammelser géllande  utanfér  det allménnas verksamhet
foreligger i 44 & miljdskyddslagen och 23 8 lagen om kemiska
produkter.

8.13.7  Sveriges eventuella  medlemsskap i EG

Som angetts ovan har de foreslagna bestdmmelserna  utformats sd att
de overensstammer med EGs motsvarande regler. Emellertid inne-
hdller de angivna direktiven gn rad bestdmmelser oy samordningen
inom EG, tex. utseende 4, en eller flera behoriga myndigheter,
vidarebefordran av uppgifter, samrad mellan medlemsstater, upp-
rattande 4y en kOmmitté ;. Dessa regler méste uppmérksammas
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vid ett svenskt medlemskap i EG. Beredningen avstdr darfor fran
forslag i dessa delar.

En sarskild frdga &r huruvida Sverige skall acceptera tillstdnd till
salufsrande 5oy, meddelats 4, andra lander inom EG. Som framgér
av artikel 13.5 i direktivet oy, avsiktlig utsatining far o produkt efter
tillstdnd  till salufSrande  anvéndas inom hela gemenskapen  utan
ytterligare  anmélningar.  Enligt artikel 15 f&r medlemsstaterna  inte pa
grunder gom sammanhanger med anmélan och det skrifliga  medgi-
vandet forbjuda, begrénsa eller hindra att produkter gom innehéller
eller bestdr 5, GMO och som uppfyller kraven i direktivet slapps ut
pd marknaden. Av artikel 16 folier dock, att ett enskilt land kan
infora  ett ftillfalligt  forbud pa& tre manader. Aven  denna fraga bor
enligt beredningen avgoras forst i samband med att Sverige férhandlar
om Mmedlemskap i EG.

8.14 Narmare Gentekniknamnden

om

Gentekniknamndens uppgift & bla. att ha gy Overgripande

Overvakning p& genteknikomradet och omedelbart anméala nar
ytterligare  kontrollatgarder  &r nédvandiga. Namndens sammansitt-
ning féreslds bli o ordférande, fem sakkunniga forskare, fem
myndighetsrepresentanter, fem foretradare  for riksdagspartierna

och g etiskt sakkunnig.  Antalet anstallda bor 6kas frdn nuvarande
en till tre eller fyra. Namnden bor knytas till Justitiedeparte-

mentet.

Som anférts  gyan finns det anledning att bygga Gentekniknamndens

verksamhet  p& den verksamhet ¢uy bedrivits 5, Delegationen  for
hybrid-DNA-fragor. Delegationen  har till uppgift att genom radgivan-
de verksamhet framja sakerheten vid anvéandning 4, hybrid-DNA-

teknik och naraliggande tekniker och att sprida kunskap o utveck-
lingen pé& detta omréde. Delegationen skall félja utvecklingen inom
hybrid-DNA-teknikens och néraliggande teknikers omrade och séarskilt
beakta pyq forhdllanden gom har eller kan fd betydelse fér samhallets
tillsyn 5y anvéndning 4, dessa tekniker.  Delegationen  skall ocksa
hélla sig underrattad oy, de projekt gom kan anses vara forenade med
risker samt ta initiativ i frAgor gom ror riskklassificering och ovriga
séakerhets- och skyddsfragor samt underrétta berdrda tillsynsmyn-

digheter o, de projekt som anses vara forenade med risker och
darvid foresld sadana forsiktighetsmatt eller andra atgarder gom
beddbms 5r5 behovliga. Delegationen skall ocksd i 6vrigt yttra sig till
berérda tillsynsmyndigheter eller till andra myndigheter samt till of-
fentiga  och privata institutioner och foretag i frdgor gop ror
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riskklassificering och oOvriga sékerhets- och skyddsfragor samt
informera dessa gm sadana forhdllanden inom det L, delegationen
bevakade omrédet gom kan ygrg gy varde for deras verksamhet. Det
ligger vidare delegationen att informera  allménheten om utvecklingen
inom det bevakade omrddet p& ett sddant satt att intresset  for
sékerhetsfragoma  uppratthélls och den allménna debatten stimuleras.
Delegationen  skall ocks& uppmarksamma  behovet g, utbildning 5y
personal gsom arbetar eller skall arbeta med ifrigavarande tekniker och
anmala till regeringen  eller berdrd tillsynsmyndighet om hagot
anvandningsomrade eller nagon planerad anvandning ay hybrid-
DNA-tekniken eller naraliggande tekniker kan ifrAgasattas frdn etiska
eller humanitdra synpunkter.  Slutligen skall delegationen #ven anmala
om Omradet for samhéllets tillsyn behover utvidgas till it omfatta
andra frgor &n dem ggm nu ar foremdl for offentig  kontroll.
Samtliga dessa uppgifter bor enligt beredningen finnas kvar och i
framtiden  &vila Gentekniknamnden.

Enligt vad gyan sagts kommer  Gentekniknamnden att erhélla ocksa
nya arbetsuppgijier  jamfért med delegationen. S&ledes skall namnden
ha ett Overgripande gnhgyar for etiska frdgor p& omradet. Som angetts
bor delegationen ha till uppgift &ven att samla information om den
internationella  utvecklingen,  vilket ocksa féreslds i promemorian  Ds
19909 Genteknik  vaxter och djur. De nya arbetsuppgifterna  bor
framgd 4y instruktionen  fér Gentekniknamnden. Det finns anledning
att peka pa att regeringen under vren 1992 tillsatt en kommitté  med
uppdrag att g 6ver forvaltningsmyndighetemas ledningsformer 1, m.
dir. 1992 10. De andrade arbetsuppgifterna och Gentekniknamndens
Okade betydelse gor att ocksd sammanséttningen bor geg Over.
Delegationen  bestdr i dag gy en ordforande, op vice ordférande och
19 andra ledaméter. For andra an ordféranden och vice ordféranden
finns ersattare. Ledaméter och ersattare forordnas L, regeringen  for
tre &r. Ordféranden och vice ordféranden utses sarskilt gy regeringen.
Fyra ledamoter skall ha sarskild kunskap gy, och erfarenhet oy
grundforskning och tillampad forskning inom sadan vetenskap gom

berdrs 4, hybrid-DNA-tekniken. Fem ledaméter skall grq riksdags-
ledamaéter. Ovriga ledaméter ytses efter forslag 4y Arbetarskydds-
styrelsen,  Arbetsmiljdinstitutet, Socialstyrelsen, Statens naturvards-
verk, Medicinska  forskningsradet, Naturvetenskapliga forsknings-
radet, Landsorganisationen i Sverige, Tjanstemannens centralor-

ganisation,  Sveriges akademikers  Centralorganisation och Svenska
arbetsgivareféreningen och Sveriges industriférbund gemensamt.
Erséttare utses P& ggmma SAtt.

| promemorian  Ds 19909 Genteknik  véaxter och djur foreslds att
delegationens  sammanséattning  &ndras foér att bl.a. ge samhallet o
okad insyn i den anvandning g, genteknik gom Sker och samtidigt ge
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samhallet mojlighet  att dra ypp riktlinjer och foresla eventuella
forfattningsandringar for den framtida anvéndningen. Mot bakgrund
harav foreslédr utredaren att den politiska representationen  forstarks.
For att fA sakkunskap foreslds att representanter for de néarmast
berérda myndigheterna  bor ingd, liksom att fackkunskap ~ fr&n forsk-
ningsomradena  finns representerade. Aven juridisk  kompetens  bor
tillféras  delegationen.

Sammanfattningsvis foresldr utredaren att delegationen skall bestd
av 17 ledaméter inklusive —ordforanden,  gom skall yarg jurist och ha
erfarenhet 5, domande verksamhet. Av de Ovriga ledaméterna  skall
atta ygra riksdagsman,  yaray en utses till vice ordforande.  Tvé
ledaméter skall ha sarskild kunskap och erfarenhet 5, grundforskning
och tillampad forskning. Ovriga ledamoter skall utses pa forslag gy
Socialstyrelsen, Lantbruksstyrelsen, Arbetarskyddsstyrelsen, Statens
naturvardsverk, Kemikalieinspektionen och Statens veterinarmedi-
cinska anstalt. Ytterligare  sakkunskap bor vid behov adjungeras till
delegationen.

Remissvaren pd detta forslag folier  remissinstansemas resp.
intresseomréde,  sa att forskare vill ha fler forskarrepresentanter, fack-
féreningsrorelsen behdlla sina foretradare gy, Begransningen gy

antalet forskare har dock métt invandningar fran flera hall. Folkrorel-
serepresentation  och ytterligare etisk kompetens efterlyses frdn vissa
hall.

Genteknikndmnden skall bla. ayge Vttranden samt ge rdd  om

foreskrifter. Enligt beredningen bér namndens ordférande och vice
ordfsrande  darfér ha juridisk utbildning  och domarerfarenhet.
Betraffande ~ Gentekniknamndens sammansattning i Ovrigt  gnser

beredningen  att det ar lampligt med gp jamn  fordelning mellan
foretradare for riksdagspartierna, forskare och ledaméter utsedda pa

forslag gy myndigheter. | likhet med forslaget i promemorian Ds
19909 Genteknik  véxter och djur gnser beredningen, att arbets-
marknadens parter och folkrorelserepresentanter inte behoéver yzra

representerade i namnden. Detta galler ocksd olika intresseorganisatio-

ner.
Gentekniknamnden skall ygra ett radgivande organ pa genteknik-
omraddet. Som anforts pa flera stillen i detta betdnkande &r det

nédvandigt att namnden héller o, hog genteknisk kompetens. Det ar
til och med s&, att bristen pa gentekniskt —kunniga personer har
anforts gom ett skal for att ha ett rddgivande organ. Mot bakgrund
hdarav gnser beredningen  att antalet forskare inte kan minskas. |
hybrid-DNA-delegationen ar fyra ledaméter och ordféranden  sak-
kunniga forskare. Beredningen  gpnger darfor att fem ledamdter gy
Genteknikndmnden skall ha séarskild kunskap o och erfarenhet oy
grundforskning  och tillampad forskning inom sé&dana vetenskaper gom
berérs 5, genteknik.

SOU 199282



SOU 199282 Overvaganden och forslag 241

Som angetts bor Gentekniknamnden ocksd ha ledaméter utsedda
efter forslag 5y olika myndigheter. Det galler bl.a. myndigheter ¢om

skall handlagga tillstAndsansokningar for innesluten  anvandning,
forsoksutsattning, produktion och saluférande. Fem ledamoéter i
namnden bor darfor ytses pa forslag 5y Socialstyrelsen, Statens
jordbruksverk, Arbetarskyddsstyrelsen, Statens naturvardverk och
Kemikalieinspektionen. Harigenom far namnden gp bred kunskap om
den verksamhet g, férekommer genteknikens olika anvéandnings-

omraden. Det kan dock inte uteslutas att sakkunskap avseende
exempelvis  lakemedel, livsmedel eller djurférs6k vid nagot tillfalle
saknas. Det bor darféor std namnden fritt att adjungera ledamater.

Saledes foreslds att fem forskare och fem myndighetsrepresentanter
skall ingd i Gentekniknamnden. Beredningen féreslar mot bakgrund
harav att ocksd fem foretradare for riksdagspartierna skall ingd i
namnden. Genom dessa foretradare far namndens uttalanden i bl.a.
etiska frdgor o sérskild tyngd, samtidigt g riksdagen far g viss
insyn pa genteknikomradet.

Namnden har till uppgift att ocksd yara en etisk véackarklocka — pé
hela genteknikomradet. Det kan darfor ifrdgaséttas oy inte nagon
etiskt sakkunnig bor ing&d gom ledamot i namnden. Enligt beredningen
ar det inte tillrackligt att ndmnden vid behov kan adjungera sakkun-
niga for att reda yt etiska sporsmal. En etiskt sakkunnig boér darfor
iNngd gom ledamot i na&mnden.

Sammantaget  féreslds  Genteknikndmnden alltsd  bestd o, en
ordférande  samt 16 Ovriga ledamoter, \grgqy fem riksdagsledamoter,
fem sakkunniga forskare och fem utsedda efter forslag fran andra
myndigheter  samt gpn etiskt sakkunnig. Som tidigare bdr regeringen
utse ledamoterna, vilkas mandattid lampligen kan uppga till tre ar.

Vad géller handlaggning 5y enskilda &arenden avgors dessa i dag 5y
delegationen i plenum, oy beslutanderatten inte har delegerats till
ordféranden eller till o4 arbetsgrupp. | promemorian Ds 19909
foreslds att det vid delegationen inréttas en hamnd for hybrid-DNA-
frAgor  for prévning 5, enskilda &renden. Namnden skall enligt
utredaren bestd ,, tio ledamoter inklusive ordféranden. Tre ledamoter
skall ygrgq riksdagsmén, tre ha sarskild erfarenhet 4, grundforskning
och tillampad forskning samt 6vriga yarg representanter for Socialsty-

relsen, Lantbruksstyrelsen och Statens haturvardsverk. Utredaren
foreslar ocksd att ett kansli inrattas for delegationens och namndens
lopande arbetsuppgifter. Sekreteraren i delegationen  foreslas yarg

sekreterare i namnden och aven bli chef for kansliet. Dé&rutbver bor
finnas gn handlaggare och ¢ assistent. Delegationens och namndens
beslut i tillstindsfragor skall kunna overklagas till kammarratten.

Vissa remissinstanser  &r positiva till att skapa ett sarskilt prévnings-

organ, Medan andra ar negativa.
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Som framgdtt oyan kommer Genteknikndmnden att handlagga fler
arenden &n delegationen gor. Vissa &renden kommer att vyara av
rutinkaraktar. Det foreligger darfér behov g5, ett enkelt forfarande
for beslut i dessa arenden. Beredningen foreslar darfor att beslut i den
I6pande verksamheten vid namnden delegeras till ett arbetsutskott
eller till ordforanden eller kanslichefen.  Frdgor 5y Overgripande natur
bér dock behandlas g4, namnden i dess helhet. N&got behov 5y en
sddan namnd gom angetts ovan foreligger inte med beredningens
forslag.

For radgivning samt kunskapsinhamtande i Sverige och utomlands
behévs kvalificerade  handlaggare. Beredningen  menar att det &r
tillrackligt med tre eller fyra handlaggare, yarayv en Utsedd il
kanslichef. ~Det bor vid namnden ocksd finnas g assistent for allmant
kontorsarbete.

Delegationen  &r i dag i administrativt ~ hanseende knuten till Arbets-
miljcinstitutet ~ och lyder darmed under Arbetsmarknadsdepartementet.

Det har diskuterats att flytta ansvaret till ett annat departement.
Delegationen har foreslagit att ansvaret flyttas till Statsradbered-
ningen.

Tyngdpunkten i hybrid-DNA-delegationens verksamhet har varierat
under aren. Inledningsvis har frdgorna koncentrerats  kring arbets-
miljon,  varfor g knytning  till  Arbetsmarknadsdepartementet ansags
naturlig. Dérefter har de etiska frdgorna kring genteknikens —anvéand-
ning pa manniskor kommit i fokus. Det kunde d& ha varit aktuellt att

knyta delegationens verksamhet till Socialdepartementet. Senare har
diskussionen  rért  miljofragor  samt djur- och livsmedelsfrégor, vilka
handlaggs 5y Milid- och naturresursdepartementet resp. Jordbruks-
departementet.

Under genteknikens hittillsvarande  utveckling har g betraffande
innesluten anvéndning kunnat konstatera att frgor kring méanniskors
halsa och miljon avtagit betydligt. Vidare boér Gentekniknamnden
koncentrera  sitt arbete pd de omradden gom &r nya Och &nnu oprovade,
eftersom riskerna dar &r okdnda. Detta gor att namnden méste ha gp
god och néra kontakt med den forskning gom Sker bé&de i Sverige och
utomlands. Det kan darfér Gvervagas att knyta Genteknikberedningen

till - Utbildningsdepartementet, som @&r det centrala forskningsdeparte-
mentet.
Enligt beredningens mening ar det betydelsefullt att Gen-

tekniknamnden  administrativt ~ knyts till ett departement dar det far
mojlighet  att bevaka alla aspekter pa genteknik. Om namnden skulle
hamna under ett departement, gomy bevakar endast négon eller nagra
aspekter g, gentekniken, ar risken uppenbar att dess verksamhet
koncentreras  till just dessa aspekter. Detta bor enligt beredningen
undvikas.

Genteknikberedningen har tillsatts 5, och arbetat under Justitie-
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departementet.  Departementets handhavande av dessa arbetsuppgifter

har fungerat gott. Justitiedepartementet har inte heller nagot sadant
specialintresse  angaende genteknik, att Gentekniknamndens arbete
skulle riskera att snedvridas. Det ar dessutom troligt att det fortsatta
lagstiftningsarbetet med anledning 5, detta betdnkande kommer att dga

rum Mmed Justitiedepartementet som huvudansvarigt departement.
Beredningen  féreslar darfér att Gentekniknamnden tills vidare knyts
till  Justitiedepartementet. Efter ndgra &r kan det dock grg lampligt

att anknytningen  omprévas med hansyn till d& gjorda erfarenheter.

8.15 Overgangsbestammelser

Lagandringama foreslds trada i kraft den 1 juli 1993 s& att
foreskrifter  kan utfardas i god tid till den | januari 1995.

De EG-direktiv  gom regleringen bygger pé omfattas 5, EES-avtalet,
och enligt avtalet skall bestammelserna vara genomférda  senast den
ljanuari 1995 Beredningen gnger dock att regleringen 5, GMO bér
trada i kraft sparast. Mot bakgrund harav foreslar beredningen att de
i lag inforda bemyndigandena  trader i kraft den 1 juli 1993. Myn-
digheterna har déarefter tid att utfarda de nodvandiga foreskrifterna i
god tid till den | januari 1995.

Det bedrivs i dag verksamhet ¢om genom den fdrslagna regleringen

blir tillstandspliktig. Det bor ankomma pa myndigheterna it vid
utfardandet 5, foreskrifter  ocks&d meddela eventuella Overgéngsbestam-
melser.

8.16 Ekonomiska konsekvenser av beredningens

f('jrslag, m.m.

Beredningens  férslag, gom uppfyller EGs direktiv, medfér att 3
miljoner  kr behdver omdisponeras till Gentekniknamnden.

For beredningens arbete har gallt kommittéforordningen 1976119.

Av 12 § andra stycket folier, att varje beténkande skall redovisa gp
berakning 5, kostnaderna o, beredningens férslag genomférs. Enligt
beredningens  direktiv  skall for beredningen  dessutom galla rege-
ringens direktiv 19845 angdende utredningsforslagens inriktning.

Enligt detta direktiv skall beredningen visa hur forslag gom innebar
utgiftsdkningar eller inkomstminskningar skall finansieras. Detta skall
ske genom att beredningen redovisar konkreta forslag fill rationalise-
ringar eller omprévningar  gom innebar besparingar inom utredningens
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omrdde eller naraliggande omrdden. Forslagen skall séledes kunna
genomféras med oforéandrade  eller minskade resyrser. Dessa krav
géller oavsett om forslagen ayser staten eller kommunerna.  Vidare
skall kostnadsberakningarna vara val genomarbetade och ta hansyn till
alla kostnader for olika intressenter staten, kommunerna, foretagen
och enskilda, saval direkta och indirekta. Aven andra viktigare
konsekvenser skall belysas.

Beredningens férslag innebar att anvandningen 5y GMO regleras pa
samma Satt som anvandningen 4y andra organismer. En viss sarregle-
ring foreslds dock. For anvandarna kommer beredningens forslag att
innebara endast marginellt  hogre generella  kostnader. Eventuella
avgifter for tillstdnd diskuteras nedan.

Bland kostnaderna  pa myndighetssidan ar Gentekniknamndens
verksamhet 5y stor betydelse. Namndens arbetsuppgifter  och funktion
samt dess sammanséttning  har beskrivits  gyan. FOr radgivning  samt
kunskapsinhamtande i Sverige och utomlands behéver namnden fyra
kvalificerade handlaggare, varay en utsedd till  kanslichef. Det
forutsatts  att allt registreringsarbete kan ske med hjalp g, datorer och
att handlaggarna  sjalva skéter dessa, varfor det récker med g
assistent for allmdnna goéromdl. Loén for handlaggarna kan berdknas
till 30 000 kr per manad for kanslichefen och 22 000 kr i manaden
for 6vriga handlaggare. For assistenten kan lonen beraknas till 18 000
kr per ménad. Sammantaget uppgar I6n och lonebikostnaderna séledes
till omkring 2,2 milioner kr per &r.

Det kan antas att nhamndens arbete blir intensivt i ett inled-
ningsskede med utfardande 5, foreskrifter, upplaggning 5y rutiner for
handlaggning gy arenden och principer for delegation 4, arenden till
handlaggarna. Efter denna period kan arvoden och reseerséttningar till
namndens ledamdéter forhoppningsvis stanna Vvid 70 000 kr o Aret.

For kansliet, vilket forutsatts fungera sjélvstandigt,  behdvs inled-
ningsvis inkdp g, datorer, moblemang och kontorsutrustning m.m.
Denna initiala kostnad kan skattas till omkring gn halv miljon  kr,
vilken dock genom avskrivningar skall fordelas pa flera ar. Sedan
verksamheten  kommit ingdng maste I6pande material inkdpas samt
exempelvis tidningar och porto betalas. De administrativa  kostnaderna
ar svara att berdkna, men torde inte understiga 50 000 kr per ar.
Hartil  kommer att namnden kan behéva anlita utomstdende for att
utfora olika undersékningar.  Totalt kan dessa administrativa  kostnader
uppskattas  till  omkring 150 000 kr per ar. Til detta kommer
kostnader for lokaler p& omkring 90 00 kr g Aret.

En viktig del 5, ndmndens verksamhet ar att sprida information om
genteknik.  Fér detta behdver namnden iordningstdlla  material  samt
publicera och distribuera detta. Vidare ar det betydelsefullt  att aven
i framtiden kunna anordna kongresser och seminarier. Det kan
forutséttas  att kunskapsmaterialet — kan inférskaffas  genom namndens
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egen personal och att konsultarvodena inskranker  sig till layout och
liknande specialarbete. Kostnaderna foér denna verksamhet bor uppgd
till 1,5 miljoner kr per Ar.

For inhamtande g, information  &r det nodvandigt med deltagande
i internationella  sammanhang. Kostnaden for resgr, kongressavgifter
m.m. kan uppskattas till 60 000 kr oy Aaret.

Sammantaget anser beredningen att  kostnaderna for  Gen-
teknikndmndens lopande arbete kan uppskattas till drygt 4 miljoner
kr om &ret i nuvarande penningvarde.

Utbver  Gentekniknamndens arbete forutsatts gt olika fackmyn-
digheter skall gygrg fOr tillstdndsgivning. Det kan antas att arendenas
antal kommer att yarq begrénsat under de forsta &ren. | flera fall sker
redan i dag gn provning, tex. vad galler forsoksutsattning ay Vaxter
och saluférande 5, lékemedel. Den prévning gom beredningen
foresl&r  innebar dock g Viss utdkning och skarpning. Det ar
emellertid  omojligt  att ange hur stora kostnader gom beredningens
forslag medfor for tillstindsmyndigheterna.

Tillsynen  forutsétts ske inom den organisation goy for nérvarande
har tillsyn pa olika omréden. Flera 5, de verksamheter gy kréver

myndighetsdvervakning enligt beredningens forslag har aven tidigare
varit  underkastade tillsyn. Detta galler bla. anlaggningar for
innesluten anvéndning och anvandning 4y farligare mikroorganismer

vid innesluten anvandning. | dessa fall torde kostnaderna for tillsyn
inte Oka. Utan att narmare ha granskat tillsynen i Ovrigt forutsatter
beredningen att tillsynen  gepnom  Prioriteringar kan losas inom

nuvarande budgetramar.

Savitt beredningen  kan bedéma torde enskilda inte komma att
drabbas 5y nagra kostnader , beredningens férslag genomférs.

Delegationen  fir hybrid-DNA-fragor har for nérvarande g budget
pd omkring en miljon kr per & Né&gon kostnad for hyra g, lokal
foreligger inte. Enligt direktiven  skall beredningen alltsd lamna
forslag till hur den utdkade verksamhetens kostnader _ omkring 3
miljoner kr _ skall finansieras.

Beredningens  forslag till reglering 4y anvandningen 5, GMO ar til
for att skydda maénniskors halsa och miljon. Det kan forutsattas att
effekterna  ,y, lagstiftning  innebar att skadorna, for vilka anvéandaren
i de flesta fall skulle gngyara, blir farre och lindrigare.  Regleringen
innebar vidare, tillsammans med namndens informationsverksamhet,
att gentekniken oy S&dan blir accepterad i samhéllet och att de
produkter gom framstédlls kan saluféras. Mot bakgrund harav gnger
beredningen  att det bor oOvervagas huruvida anvandaren 5, GMO
ocksd till viss del skall finansiera namndens verksamhet.  Eftersom
det ar olika fackmyndigheter som skall hantera tillstAndsgivning och
tillsyn,  bor eventuella avgifter beslutas gy resp. Myndighet.  Det ar

245



246  Overvdganden och forslag SOU 1992:82

viktigt att myndigheterna vid inforande av avgifter i mojligaste man
behandlar GMO och andra organismer pd samma satt.

I ovrigt ar Genteknikndmndens funktion att vara radgivande till
Ovriga myndigheter och andra. Om inte skulle namnden finnas, maste
dessa myndigheters behov av kunskap hamtas fran annat hall med
kostnad som foljd. Det dr darfor rimligt att namndens behov av
resurser beaktas vid faststidllande av 6vriga myndigheters anslag.

Enligt direktiv 1992:50 skall beredningen redovisa de regional-
politiska konsekvenserna av sina forslag. Beredningen skall harvid
sarskilt beakta hur fOrslagen paverkar sysselsattningen och den
offentliga servicen i olika delar av landet och hur planerade forand-
ringar av taxor, avgifter, skatter och bidrag paverkar de ekonomiska
forutsattningarna for kommuner, naringsliv och privatpersoner i olika
delar av landet. Med hansynstagande till verksamhetens karaktar och
omfattning skall vid forslag till storre och mer omfattande omorgani-
sationer eller bildande av nya myndigheter eller motsvarande, Gver-
viaganden om decentralicering och lokalisering utanfor Stockholms-
regionen redovisas.

Enligt beredningens bedomning far de lamnade forslagen inte nagra
regionalpolitiska konsekvenser. Det finns inte heller anledning att
lokalisera Genteknikndmnden utanfor Stockholm.
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9.1 Inledning

Beredningen  har qygn foreslagit att fem lagar skall andras. Genom
andringarna  foreslas att regeringen eller den myndighet regeringen
bestammer f&r mojlighet att utfarda foreskrifter oy, anvéndning och
saluférande 5, GMO i skilda sammahang. Beredningen foresldr ocksé&
att regeringen lamnar bemyndiganden till resp. myndighet  och att
dessa i sin tur utfardar foreskrifter  gom reglerar anvandningen gy
GMO. | detta kapitel skall redovisas narmare vilka konsekvenser
lagandringama  medfér. Genomgangen sker separat for varje lag. For
att i lagtexten gnge betraffande vilka organismer  foreskrifter far ges
har valts uttrycket organismer, vilka har fatt sitt genetiska material
andrat pa ett satt gom Oar utover det naturliga genutbytet. Inled-
ningsvis kommer inneborden 4, detta och andra uttryck att diskuteras.

9.2 Begrepp och uttryck

Genteknik &r ett begrepp gom enligt vad gom framgatt 5y kap. 2 kan
ha gn négot skiftande betydelse. Ibland zyses ddrmed endast hybrid-

DNA-teknik. | andra sammanhang ayses Samtliga forfaringssatt  gom
kan resultera i medvetna forandringar gy, genetiskt material, med
undantag for traditionell  véaxtforadling och avel. Det éar det vidare
genteknik-begreppet som anvants i detta betédnkande. Hur  man
definierar  genteknik far direkt betydelse for definitonen 5, GMO. |
EG-direktiven har gqpy, definition GMO angetts En organism g
genetiska material har andrats ett sddant satt gom inte intraffar

naturligt vid parning eller naturlig rekombination. Som angetts i kap.
4 och avsnitt 8.8 o,gn saknas fullstandig kunskap om vilka risker gom
foreligger  vid avsiktlig utsattning, och begreppet GMO, sdsom det
skall gnges 1 lagtext, méste ges en Vid definition. Mot bakgrund harav

har beredningen valt uttrycket  organismer, vika har fatt sitt
genetiska material dndrat pa et satt gom Qar utdver det naturliga
genutbytet.  Utanfor det omrade dar foreskrifter  far geg faller saledes
endast organismer  andrade genom traditionell foradling. Denna

definiton 5, GMO Overensstdmmer med EGs direktiv och anvands
ocksd internationellt.
Begreppet organism har i EG-direktivens artikel 2 definierats gom
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varje biologisk  enhet gom kan foroka sig eller Overféra — genetiskt
material.  Harigenom  sl&s fast att gn organism i direktivens  mening
alltid &ar levande. N&r begreppet organism anvénds i lagforslagen
avses detsamma  gom angetts i EG-direktiven.

De myndigheter gom regeringen bemyndigar  att utfarda foreskrifter
om anvandningen 5, GMO bor ha stor frihet att sjalva utforma dessa.
Beredningen har dock i avsnitt 8.8 gygn foOrutsatt att foreskrifterna
endast kommer att omfatta de férandringsmetoder som angetts i bilaga
I A i bdda EG-direktiven. I bilagan gnges att de metoder gom avses
i artikel 2 ar bl.a. Hybrid-DNA-teknik, metoder gom innebér direkt
inféorande i g organism 4, arftligt material g5, beretts utanfor o
ganismen, bl.a. mikroinjektion, makroinjektion och mikroenkapsule-
ring, samt cellfusion eller hybridiseringstekniker som innebar att
levande celler med pya kombinationer 5y &rftligt —genetiskt material
bildas genom fusion gy tvd eller flera celler pd ett satt gom inte
forekommer naturligen. Daremot undantas befruktning in  vitro,
konjugation,  transduktion,  transformation  eller gnpan Naturlig  process
liksom induktion 5, polyploidi, allt under forutsattning  att forfarandet
inte omfattar anvéndning 5y, hybrid-DNA-molekyler eller GMO.

| bilaga 1 B till bada direktiven har pad gamma Satt angetts de
metoder 5oy inte omfattas 4, direktiven. Metoderna  &r, under
forutsattning  att de inte innebér anvéandning 5, GMO gom mottagar-
eller moderorganismer Mutagenes, framstéllning  och anvandning gy
somatiska djurhybridomceller tex. for framstallning 5, monoklonala
antikroppar, cellfusion inklusive  protoplastfusion av vaxtceller gom
kan framstéllas med traditionella  foradlingsmetoder, och sjalvkloning
av icke sjukdomsframkallande, naturligt férekommande  mikroorganis-
mer som uppfyller  kriterierna  fér mottagarorganismer av grupp

Som angetts forordar beredningen att myndigheterna i foreskrifterna
anger att kontrollen  omfattar endast de metoder gom preciserats i EGs

direktiv. ~ Genom att anvanda g vid definition i lagtexten far myndig-
heterna emellertid g mojlighet  att snabbt gnpassa foreskrifterna ill
de metoder gom kréaver kontroll.  En utvidgning 5y eller inskrankning

i foreskrifterna  kan darigenom ske tamligen enkelt. Att lata riksdagen
eller regeringen ombesérja ¢ saddan andring skulle bli per tidskra-
vande. Risken att gn lagstiftning snabbt kan bli férdldrad visas gy, vad

som | avsnitt 8.3 gyan ségs angdende lagen 1991113 om anvand-
ning gy Vviss genteknik vid allménna halsoundersokningar.
EGs uttryck placing o, the market i direktivet o avsiktligt

utsattning  har i Sverige Oversatts med slappa yt pa marknaden.

Harmed 4yses att tillhandahdlla  eller gora g produkt tillganglig — for
tredje part. | den allmanna motiveringen  gygn har beredningen anvant
uttrycket saluférande. | de lagar gom berdrs 5y beredningens férslag
har i detta hanseende anvants olika uttryck. Sdledes talas i 4 § lagen
1985342 om kontroll 5, husdjur 1 m. om Overlatelse, medan
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lagen 1985295 om foder innehdller  bestammelser gy bla.
forsaljning. Lagen 1991639 om férhandsgranskning av biologiska
beké&mpningsmedel reglerar bl.a. saluhallande av Sadana produkter.
Det kan ocksd noteras att lagen 1985426 om kemiska produkter
omfattar bl.a. hantering, varmed enligt 2 § menas tillverkning,
bearbetning, behandling, forpackning,  forvaring,  transport, anvand-
ning, omhéandertagande, destruktion, konvertering, saluférande,
overlatelse och darmed jamférliga forfaranden.  Jaktlagen 1987259
och lakemedelsférordningen 1962701 innehdller regler oy handel

med vilt yegp, lakemedel, medan livsmedelslagen 1971 51 1 anvander
begreppet saluhdllande.

Beredningen  menar att foreskrifter  bor kunna geg pa det omrade
som motsvaras gy EGs direktiv, dvs. for att tillhandahélla eller gora
en brodukt tillganglig ~ for tredje 54 Detta motsvaras  bast gy
begreppet saluférande.  Saluférande och saluhdllande torde ha i stort
sett samma betydelse. Att anvénda begrepp gom overlatelse,  forsalj-
ning eller handel skulle innebara gp inskréankning jamfort med EGs
direktiv. Daremot  &ar begreppet —marknadsforing, varmed  zyses
atgarder som Syftar till att framja avsattningen prop. 197057 g 64,
alltfor  vidstrackt

Begreppet anvandning  forekommer i gn rad lagar pa det omrade
som beredningens férslag berdr. | begreppet torde normalt ingd all
hantering.  Beredningen  gnger dérfor att det kan anvandas ocksd pé
atgarder goy, vidtas med GMO. Nagon narmare forklaring torde inte
vara hodvandig. | EGs direktiv 4yses med innesluten anvandning  bl.a.
odling, forvaring, destruktion och bortforskaffande. I direktivet  gm
avsiktlig  utséttning gyses Med anvéandning daremot endast avsiktlig
utsattning ny en Produkt gom slappts ut p& marknaden.

9.3 Forslaget till  andring i véxtskyddslagen
1972318

Genetiskt modifierade  vaxter m.m.

2 5 § Regeringen eller den myndighet gom regeringen bestammer
f&r meddela féreskrifter o

anvandning eller saluférande 5y vaxter, vilka har fatt sitt gene-
tiska material andrat pa et satt gom 9&r utdver det naturliga genut-
bytet, och

anvandning  vid véxtodling g, organismer, vilka har fatt sitt
genetiska material &ndrat pa eft sitt som 9&r utéver det naturliga
genutbytet, eller saluférande 5, sddana organismer.

13fr aven 2 och 8 §§ upphovsrattslagen1960729 utbjudes till forséljning och
forts i handeln och 3 § patentlagen1967837 utbjuda och bringa i omsattning.
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Genom inférandet 5, 2 5 § véxtskyddslagen gavs regeringen den 1
juli 1989 & mojlighet att meddela foreskrifter  p& genteknikomradet.
Sadana foreskrifter har getts i 30 § vaxtskyddskungdrelsen
1972319, dar det stadgas att den gom odlar gentekniskt férandrade
vaxter i vaxthus eller utomhus skall ha tillstand till verksamheten.
Sédledes kréavs tillstdnd for bla. skogsodling 4, genetiskt forandrade

trad. Tillstndsfrdgor ~ provas 4, Statens jordbruksverk i samrdd med
Delegationen  for hybrid-DNA-fragor och Statens naturvardsverk.
Regleringen  har beskrivits i avsnitt 6.5 gyan.

Den foreslagna andringen i lagen har motiverats i avsnitt 8.13.2
ovan. SOM gnges dar vallar sjalva anvandningen g, genteknik  pd
vaxter i sig inte ndgra problem; det &r i stdllet resultatet gy en
férandring  gom bor kontrolleras. Foreskrifter om anvandning 5y

genteknik pd véxter har inte utfardats och &r inte heller nédvandiga.
Punkt | i nuvarande lydelse bor darfor utgd. Eftersom bestammelsen
inte skall ayse anvandningen 4y genteknik  gop S&dan, bor ocksd
rubriken till 2 5 § andras. Beredningen foreslar Genetiskt  modifiera-
de vaxter m.m.  gom ny fubrik. Darigenom  markeras att bestammel-
sen forutom genetiskt modifierade  véxter géller ocks& organismer for
véaxtodling.

Beredningen  foreslar enligt punkt 1 att foreskiifter  far ges om
anvandning och saluférande 4, vaxter, vilkka har fatt sitt genetiska
material  andrat ett satt gom O&r utdver det naturliga genutbytet.
Vad gom avses Med detta utiryck har angetts i avsnitt 9.2 gyan.
Begreppet vaxter definieras i 1 § véxtskyddslagen. Med vaxt forstds
&ven del 5, vaxt sdsom 16k, rotstock, gren, kvist, blad, blomma,
frukt, fr6 och bark samt s&dan produkt 5y véaxt, gom alljamt har
karaktar 5, révara, sasom timmer, utsidde och spannmal. Den
féreslagna bestdmmelsen  motsvarar nhuvarande punkt varigenom
foreskrifter  far ges om anvandning 5, gentekniskt modifierade  vaxter.
N&gon &ndring i sak &r inte avsedd, men genom den precisering i
foreskrifter  gom beredningen  forutsatt i avsnitt 9.2 oygn kommer
innebdrden  att bli tydligare.

I nuvarande lydelse gpges att foreskrifter far ges endast omy
anvandning 5, de aktuella véxterna. Det &r tveksamt huruvida
foreskrifter  om saluférande 4, genefiskt modifierade  véxter kan ges
med stéd gy bestammelsen. Som angetts i avsnitt 8.12.1 gyan foreslar
beredningen  att krav tillstind  for saluférande 5, GMO infors i
Sverige. Beredningen foreslar i enlighet darmed, att foreskrifter  enligt
vaxtskyddslagen  far ges om bade anvandning och saluférande.

Punkt 2 i beredningens forslag innebar att foreskrifter  far ges aven
om anvéndning vid véxtodling 5, organismer, vilka har fétt sitt
genetiska material &ndrat pd ett satt gom OQ&r utéver det naturliga
genutbytet, eller o saluférande 5, sddana organismer. Bestammelsen
motsvarar punkt 3 i den nuvarande lydelsen, varigenom foreskrifter
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far ges om anvandning 5y, gentekniskt modifierade  organismer  vid
véaxtodling. Den foreslagna  andringen  motiveras 5, de uttryck
beredningen enligt ,4n forordat. De organismer gom fOrutom vaxten
kan férekomma vid vaxtodling &r framst genetiskt forandrade mikro-
organismer, nematoder, insekter och spindeldjur.

Enligt 2 § lagen 1991639 om forhandsgranskning ay biologiska
bekampningsmedel far ett biologiskt  bekémpningsmedel saluhéllas
eller anvandas endast gy det ar godkant. For att organismema  skall
anses som biologiska bekampningsmedel ~ maste de dock ha framstallts
sarskilt  for att forebygga eller motverka att sanitdr olagenhet eller
skada pa egendom fororsakas 4y djur, véxter, mikroorganismer eller
virus se avsnitt 9.6 nedan. Organismer gom anvands for annat
andamal i vaxtodlingen, tex. for att géra vaxten mindre frostkénslig,
omfattas  daremot inte. Enligt beredningens mening maste darfor
inforas g mojlighet  att ge foreskrifter  om saluférande 5, sadana
organismer.  Darfor anges ocksd saluféorande i den foreslagna lydelsen
av bunkt 2.

Lagen om forhandsgranskning 5 biologiska bekampningsmedel  och
vaxtskyddslagen kan darigenom komma att omfatta sgmma typ av
organismer. Detta &r dock fallet redan i dag. Betraffande grénsdrag-
ningen mellan bestammelserna o, biologiska bekampningsmedel och
2 5 § vaxtskyddslagen  anférs i motiven till de férra bestammelserna
foljande prop. 19909190 5. 243

Vaxtskyddslagen  innehdller bestammelser for att skydda véaxter mot
véxtskadegorare. Med véxtskadegdrare gyses i lagen alla organismer
ur vaxt- eller djurriket gom kan fororsaka sjukdomar eller andra
skador p& vaxter. Bekampning far ske gy sddana vaxtskadegorare

som regeringen  foreskrivit och gom allvarligt kan skada bla.

véaxtodling. For att bekampa véxtskadegdrare kan tex. inforsel,
saddd och plantering g, vaxter forbjudas och foreskrifter meddelas
om odling och skérd g5, véxter. | véxtskyddslagen finns sedan den

| juli 1989 bemyndiganden fér regeringen, eller den myndighet gom
regeringen bestammer, att meddela foreskrifter g, foérbud mot eller
villkor ~ fér anvandningen 5, gentekniskt modifierade organismer vid

vaxtodling. Bemyndigandet i lagen har utformats sd att det ocks&
omfattar ~ gentekniskt modifierade organismer som anvands i
bek&mpningssyfte. Utanfor  vaxtskyddslagens tillampningsomrade

faller dock anvandningen 4y naturligt férekommande  mikroorganis-
mer och insekter. | motiven prop. 198889 140 redovisade chefen
for  jordbruksdepartementet kemikalieinspektionens arbete  pa
omraddet. Han gjorde darvid den beddémningen att inom gmen for
beredningen av kemikalieinspektionens forslag, kan gn slutlig
beddmning goras i frdga oy en l@mplig reglering 4, anvandningen
ay Dbiologiska  bekampningsmedel med hansyn till  miljéskyddets
intrwsen. | regeringens  forslag kommer biologisk  och kemisk
bekampning 5, skadegorare att regleras i princip pd samma Satt lat
vara Med olika dokumentationskrav nar detta erfordras. Vaxtskydds-
lagen galler daremot bara vaxter och innehdller endast ett bemyn-
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digande att utiirda  foreskrifter. Ett sadant bemyndigande kan
begransas till att utnyttias o komplement i de fall miljéskydds-

aspekterna inte gor sig gallande. Provningen enligt den nya lagen
skall ocksd ske inte bara med beaktande 4, miljdeffekter utan ocksa
med hénsyn bl.a. till manniskors halsa. Regeringens forslag péakallar
darfér inte ndgon &ndring i véxtskyddslagen.

Beredningen beddmer gatt det inte heller [, ar nodvandigt att skriva
in nagon inskrankning angdende bestammelsen i véaxtskyddslagen,
aven om bada lagarna syftar till att skydda miljion. En eventuell
konfikt mellan bestammelserna bor i stéllet beaktas nar bemyndigan-
det utnyttjas.

Innehavare 5, mark, byggnad eller transportmedel ar enligt 6 §
vaxtskyddslagen skyldig att lamna tilltrade  for kontroll av att
foreskrifter  goy, meddelats med stod g, 2 5 § efterlevs. Vidare skall
polismyndigheten enligt 8 § pd begdran 4y annan Myndighet lamna
handréckning  nér det behdvs for kontroll 5y att lagen eller med stod
av lagen meddelade bestammelser efterlevs. Den g uppsétligen eller
av Oaktsamhet underlater att efterkomma  forelaggande eller bryter
mot foreskrift  eller férbud goy meddelats med stéd 5y 2 5 § doms Hill
béter.

Jordbruksverkets beslut i sarskilda fragor far overklagas till kam-
marratten.  Domstolsutredningen har i betdnkandet SOU 1991106
Domstolama  infér 2000-talet foreslagit att Gverprovning ay myndig-
heters beslut i forsta hand skall ske i lansratt s. 349 f. Bakgrunden
till forslagen ar bl.a. att tyngdpunkten i rattskipningen  skall ligga pa
forsta instans. N&got forslag o &ndring i véxtskyddslagen eller de
andra lagar gom berérs 5, beredningens forslag har inte lamnats.
Utredningen  har emellertid inte hunnit ga igenom géllande lagstiftning
pd samtliga omrdden ytan Overldtit detta arbete till regeringskansliet.
Det finns darfor skal att anta att Jordbruksverkets beslut i framtiden
kan komma att 6verklagas till lansratten.

Som angetts ovan har Statens jordbruksverk haft ansvaret for
tillstandsgivning enligt 30 § vaxtskyddskungorelsen. Samrad  skall
dock ske med Delegationen for  hybrid-DNA-fragor och Statens
naturvardsverk. Enligt  beredningens mening  ar det lampligt att
Jordbruksverket handhar &ven produktkontrollen for saluforande g,

aktuella véxter och organismer och att provningen sker p& ggmma Sétt
som enligt nuvarande regler. Beredningen forutsatter att den angivna
bestammelsen &ndras i enlighet med vad gy, anforts i detta beténkan-
de eller att bestammelsen férs in i foreskrifter  gqy, Jordbruksverket
utfardar i samrdd med framst Naturvardsverket och Genteknik-
namnden.
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9.4 Forslaget il andring i lagen 1985342 om
kontroll av husdjur  mm.
| § Syftet med denna lag &ar att framja animalieproduktionen och

djurs lamplighet  for avel i naringsverksamhet samt att forebygga
sjukdomar  hos djur.

Bestammelsen i 2 §tredje stycket syftar dock till gtt skydda manni-
skors hélsa och miljon.

Regeringen far i det syfte gom anges i forsta stycket meddela
foreskrifter 5 kontroll 5, husdjur och 4y, andra djur, gom manni-
skan har i sin vard, samt ge organisationer  pa jordbruksnaringens
omrade eller andra sammanslutningar  ratt att anordna sadan kon-
troll.

2 § Regeringen far i det syfte gom anges | 1 § forsta stycket med-
dela foreskrifter 5., seminverksamhet och for oGverforing 5y, befruk-
tade agg mellan hondjur.

Regeringen far meddela foreskrifter oy att hingstar far anvéandas
til avel endast gy, de har avelsvarderats.

Regeringen eller den myndighet gom regeringen bestammer far i
det syfte som anges | 1 § andra stycket meddela féreskrifter  om ypp-
fodning, hallande samt saluférande gy husdjur och andra djur gom
manniskan  har i sin vard och vilka har fatt sitt genetiska material
andrat pa& ett satt gom 9&r utéver det naturliga genutbytet.

3 § Den ggm innehar djur 5, s&dant slag och inom sadant omrade
for vilket kontroll enligt 1 § har anordnats har rétt att f& djuren
anslutna till kontrollen.  Fortsatt anslutning far vagras, o djurens
innehavare inte foljer de foreskrifter  gom géller for kontrollen.

Den gom innehar djur 5y sadant slag och inom sédant omréde for
vilket kontroll enligt 1 §férsta stycket har anordnats har ratt att fa
djuren anslutna till kontrollen. Fortsatt anslutning far vagras, om
djurens innehavare inte félier de foreskrifter o, géller for kontrol-
len.

Som anges | 1 § forsta stycket har lagen for narvarande till syfte att
framja animalieproduktionen och djurs lamplighet for avel i narings-
verksamhet samt att férebygga sjukdomar hos djur. Det syfte gom
motiverar  inférande 5, en Sarskild kontroll 5, GMO &r emellertid
hénsynen till maénniskors  hélsa och miljon. Inférandet 5y, ett nyit
andra stycke i 1 § innebér ett klargérande 4y att bestammelsen i 2 §
tredje stycket har ett annat Syfte &an lagen i Ovrigt, namligen  att
skydda manniskors  hélsa och miljs. N&gon gppan &andring ar inte
avsedd.

128 ges for narvarande bemyndigande for regeringen att utfarda
sarskilda  foreskrifter om Seminverksamhet, for  overforing av
befruktade &gg mellan hondjur och gm att hingstar far anvandas till
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avel endast gy, de har avelvarderats. Beredningen gpger det lampligt
att lagga till ett nytt tredje stycke i 2 § 5y innebdrd  att regeringen eller
den myndighet gom regeringen bestammer far, i det syfte gom anges
i 1 §andra stycket, meddela foreskrifter o, uppfédning, hallande och
salufsrande g, husdjur och andra djur ggm ménniskan har i sin vard
och vilka har fatt sitt genetiska material &ndrat pa ett satt gom OAr
utbver det naturliga genutbytet.

Varken i lagen eller i foérarbetena  prop. 198485 159 eller i
tidigare lag eller forarbeten pé ggmma ©Omrade [lagen 1980370 om
organiserad halsokontroll 5y, husdjur, fGrordning 1980372 i samma

amne, prop. 19798061, JoU 19798031] anges vad som avses med
husdjur.  Vid inférande 5, 1985 &rs lag utvidgades bemyndigandet s&
att foreskrifter  far ges om kontroll 5y husdjur och 5y andra djur, gom
manniskan  har i sin vard. Trots att bestammelsen fatt o, &ndrad
lydelse, anges i forarbetena prop. 198485 159 vad gom motiverat

att bemyndigandet  utvidgats eller vad gom avses Med andra djur, gom
manniskan har i sin vard. | specialmotiveringen till  bestammelsen

anges S- 11 att tillampningsomrédet omfattar inte bara husdjur.

Andra djur gom kan komma i frdga for kontroll ar exempelvis

forsoksdjur.

Begreppet  husdjur  forekommer ocksd i 1 § djurskyddslagen
1988534. Dar anges att lagen ayser vard och behandling 5, husdjur
samt andra djur gy de halls i fdngenskap. | specialmotiveringen till
denna bestammelse gpges foljande prop. 19878893 s. 49

Mot att anvanda ggmma avgransning for lagens tillamplighet — gom |
1944 ars lag kan anforas att husdjur inte &ar nagot val definierat och
klart avgransat begrepp. Beteckningen husdjur anvénds emellertid
allmént och forekommer i lagstiftning redan fore 1944 ars djur-
skyddslag.  Till husdjuren torde nérmast raknas s&dana djur gom
standigt lever under manniskans Vvard och 4, manniskan anvénds for
bestimda &ndamal. Som exempel pa husdjur kan namnas séllskaps-
djur gom hund och katt, djur ggm anvands i jordbruket  for bl.a.
produktion av kott och mjolk samt ren. Att narmare definiera
begreppet torde knappast gr Mojligt. Mot bakgrund 4y att husdjur
har anvants gom benamnning i lagstiftningen  under I8ng tid utan att
det véllat ndgra tolkningsproblem anser iag emellertid att det inte
finns sk&al att hysa nagra beténkligheter mot att anvanda beteck-
ningen &ven i den py, lagen.

Idjurskyddslagens forarbeten anges sdledes att med begreppet husdjur
avses diur gom manniskan har i sin vard och gom anvénds fér bestam-
da andamal. Detta torde i sig inbegripa tex. forsoksdjur, vilka enligt
forarbetena  till lagen om kontroll 4, husdjur | m. inte anségs ingd
i begreppet husdjur. Det ar darfor tveksamt oy den definition  gom
getts i forarbetena till djurskyddslagen  kan tillampas vid tolkningen gy
lagen om kontroll gy husdjur 1, ;. Med hansyn till att begreppet
husdjur sdledes kan tolkas snavt, gnser beredningen att foreskrifter
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bor kunna meddelas o husdjur, men Ocksd oy andra  genetiskt
forandrade  djur, gom manniskan har i sin vard, exempelvis forsoks-
djur.

Den gom med uppsat eller 4 grov oaktsamhet bryter mot en
foreskrift  gom har meddelats med stod o, 2 eller 4 § déms till béter,
om inte  ansyar fOr gémingen kan &démas enligt  brottsbalken.
Harigenom  blir de foreskrifter — go, meddelas med stéd 4, det
foreslagna 2 §tredje stycket straffsanktionerade. Betraffande  vardslos-
hetsbrott  bor uppmarksammas att det for straffansvar  har kravs grov
oaktsamhet, medan det i andra lagar gop berérs 4, beredningens
betdnkande for straffansvar  &r tillrackligt med oaktsamhet.  Bered-
ningen har emellertid inte funnit anledning att féresld ndgon &ndring
pd denna punkt.

I 3 § andra stycket foreslds endast att hanvisningen angdende syftet
preciseras till | § forsta stycket, eftersom ett sarskilt syfte inférts i
| § andra stycket.

9.5 Forslaget il andring i lagen 1985295 om
foder

6 8 Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, jordbruks-
verket far foreskriva att den som Yrkesmassigt  for forséljning
importerar,  tilliverkar  eller forpackar foder eller fodertillsatser  skall

gora anmalan gy, sin verksamhet till jordbruksverket,

2. fora s&dana anteckningar &ver lager, tillverkning, inkép och
forsélining  eller annat forfogande gqy, behdvs fér kontroll av att
denna lag eller med stdd 5y denna lag meddelade foreskrifter — féljs,

lamna uppgifter  om yaran | samband med overlatelse genom
mérkning eller pd annat sétt.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, jordbruksverket
f&r ocksd meddela foreskrifter oy anvandning och salujgrande gy
foder eller fodertillsats, g, innehdller eller best&r 4, organismer,
vilka har fatt sitt genetiska material &ndrat p& ett sAtt som O&r
utdver det naturliga genutbytet.

Som angetts i den almanna motiveringen i avsnitt 8.3.2 g,gn har
lagen o, foder till syfte att i forsta hand skydda djurs och méanniskors
halsa. Aven 2 § djurskyddslagen, oy, stadgar att djur skall behandlas
val och skyddas mot onddigt lidande och sjukdom, torde ygara
tilamplig  p& utfodring 5y djur. Lagen o, foder &r tillamplig ocks& pa
foder gom producerats pa de enskilda gardarna.

Enligt 3 8§ lagen oy foder far foder inte ha gn s&dan gsamman-
séttning eller beskaffenhet i 6vrigt att det kan antas att det ar
skadligt eller gnnars ofjanligt  for djuret, 2. gor livsmedel fr&n djur
som utfordrats  med fodret skadligt eller ofjanligt gom méanniskofoda,
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eller 3. vid hanteringen medfoér halsorisker for manniskor.  Genom
9 §forbjuds férsélining och anvandning 4, foder g, det har gy sédan
beskaffenhet goy inte ar tilliten enligt 3 Dessa bestammelser galler
redan p, foder gom innehdller eller bestdr 5, levande GMO.
Saluférande 5, foder och fodertillsatser, vilka innehaller eller bestar
av levande GMO, kommer férmedlingen i forsta hand att ske till
bonder eller andra slutférbrukare. Vid godkénnande for saluférande
av de aktuella produkterna  bor, gom angetts, finnas gy mMojlighet  att
stalla upp villkor foér anvandningen. Harigenom torde ocksa merparten
av anvandningen kunna regleras. Emellertid kan foreskrifter  behévas
for GMO-foder  gom exempelvis framstallts pé den egna garden for att
dar forbrukas. | ett saddant fall &r det inte tillrackligt att foreskrifter
kan ges om saluforande. Det & mot denna bakgrund gom beredningen
foreslar att foreskrifter  skall kunna ges ocksd oy anvandning.
Bestammelser o, foder och fodertillsatsers  beskaffenhet finns i 3

-5 8§ i lagen, medan hantering |, ;. regleras i 6 _ Il 8§8. Den
produktkontroll som avses ske for saluférande gypg narmast hora
hemma under bestammelserna om Produkternas beskaffenhet.

Bestammelser oy anvéndning och saluférande finns emellertid  under
bada rubrikerna.  Beredningen foresldr att bemyndigandet infors gom
ett nytt andra stycke i 6 Harigenom  blir brott mot ep foreskrift  gom
meddelats med stéd 5, bemyndigandet straffbart enligt 17 § 2.

Med foder gyses enligt 1 § ygra som 4ar avsedd att anvéndas for

utfordring gy djur. | begreppet foder ingar ocksd vatten. Med foder
eller fodenillsats  gyses dock inte ygrg P& vilken lakemedelsforord-
ningen 1962701 skall tillampas. ~ Genom den definiton  gom ges

kommer &ven anvandning och saluférande 5, levande, enskilda
organismer, vilka syges att anvandas gom foder eller fodertillsats, att
omfattas gy det omréde om vilket foreskrifter far geg Lagen gdller
foder och fodertillsatser — avsedda for hastar, rgpngr, nOtkreatur,  svin,
far, getter, kaniner, fijaderfa, palsdjur, hundar, katter och odlad fisk.
Daremot géller lagen inte hanteringen i enskilda hem 4, foder avsett
for hundar, katter eller kaniner, vilka halls goy séllskapsdjur.  Bered-
ningen har inte funnit skal att féresld négon andring i lagens tillamp-
ningsomrade i dessa hanseenden.

Av 5 § lagen gy foder folier att gom fodertillsats far anvandas
endast ygrg €ller &mne gom godkéants for andamdlet i frdga. Krav pé
godkannande galler naturligtvis  &ven nar fodertillsatsen utgdrs gy
levande GMO.

Statens jordbruksverk utovar tillsynen 5y foderlagen och meddelar
de forelagganden och foreskrifter som behdvs for att lagen eller
foreskrifter  gom meddelats med stod 5y, lagen skall efterlevas.  Enligt
16 § kan sarskilda avgifter tas ut for kontrollen.

Enligt 19 8§ andra punkten foderlagen meddelas foreskrifter om
overklagande 5y beslut g, Jordbruksverket  med stéd g, ett bemyn-

SOU 199282



sou 199282 Specialmotivering 257

digande enligt 6 § 5, regeringen. Av 8 § forordningen 1985879
om foder framgar att Jordbruksverkets beslut i ett séarskilt fall enligt
foreskrifter  gom har meddelats med stod 4y lagen o, foder far
overklagas hos kammarratten.

Beredningen  gnser att Jordbruksverket — bor handha ocksé fillstnds-
prévningen 5, GMO-foder.  Vid prévningen kan ldmpligen anvéandas
det tillvagagangssatt som Sker vid prévning enligt véxtskyddsférord-
ningen. Ocksd vid uttdrdande 4, foreskrifter  enligt den foreslagna
bestammelsen  boér samrdd ske med berérda myndigheter, framst
Statens naturvardsverk  och Gentekniknamnden.

9.6 Forslaget till  andring i lagen 1991639 om
forhandsgranskning av biologiska
bekampningsmedel

| § Med biologiskt bek@&mpningsmedel avses | denna lag mikroor-
ganismer, virus, nematoder, insekter eller spindeldjur, oy fram-
stallts sarskilt for gt forebygga eller motverka att Sanitar olagenhet
eller skada pd egendom fororsakas gy djur, vaxter, mikroor-
ganismer eller virus.

Vad gom i denna lag sags om biologiska bekampningsmedel  galler
ocksa mikroorganismer, virus, nematoder, insekter eller spin-
delaljur, vilka har fatt sitt genetiska material &ndrat pa ett satt som
gar utéver det naturliga genutbytet och gom avses att anvéndas ytan
atgarder for inneslutning och fér annat syfte &n som avses iforsta
stycket. Lagen &r dock inte tillamplig pa produkter gom omfattas av
livsmedelslagen 1971511, lakemedelsforordningen 1962701
eller lagen 1985295 om foder.

2 § Ett biologiskt bekampningsmedel far saluhdllas eller anvandas
endast oy det ar godkant. Ett godkdnnande far lamnas g, medlet
ar godtagbart frdn halso- och miljovardssynpunkt. For godkénnande
av de medel gom anges i 1 8forsta stycket kravs dessutom  att pro-
dulaen beh6vs for det andamdl gom dér anges.

Ett godkannande galler i hogst fem &r. Godkannandet far forenas
med villkor.

Intresset  for anvandning 4y biologiska  bekampningsmedel har pa
senare ar okat, bla. gom folid gy en Okad miljdmedvetenhet  och
grund 5, utvecklingen 5, genteknik. Biologiska bekampningsmedel
kan ygrag Vvirus, bakterier, protozoer urdjur, mikrosvampar,
nematoder rundmaskar och insekter. De kan anvandas genom bade
varaktig etablering och upprepad behandling.

Med biologiska bekampningsmedel  gyses enligt 1 § mikroorganis-
mer, Virus, nematoder eller insekter, goy &r avsedda att anvandas for
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att forebygga eller motverka att sanitdr olagenhet eller skada fororsa-
kas gy djur, vaxter, mikroorganismer eller virus. Lagen har den 1juli
1992 utvidgats till att omfatta ocksd spindeldjur SFS 1992605, prop.
1991922137 5 89. Lagen gdller oavsett om Organismerna  ar
genetiskt  modifierade  eller prop. 19909190 s. 460.  Enligt
motiven  gnges Virus frdn vetenskaplig  synpunkt inte g5 mikroorga-

nismer, varfor virus gpges sarskilt i lagen.

Biologiska bekampningsmedel  ar underkastade forhandsgranskning.
For godkannande maste det finnas ett klart bekampningsbehov inom
det avsedda omradet. Prévningsmyndigheten skall alltsd alltid goéra ep
avvagning mellan risk och nytta. Regeringen eller den myndighet
regeringen bestammer f&r enligt 5 § meddela foreskrifter 5, undantag
frin kravet pé godkannande eller, oy det foreligger —sarskilda skal, i
det enskilda fallet meddela undantag fran kravet pa godkannande.
Som ett sddant sk&l kan enligt motiven prop. 19909190 g, 461

raknas anvandning for forskningsandamal eller annat vetenskapligt
syfte. Anmalningsplikt kan foreskrivas i stallet for krav pa godkan-
nande.

De allmanna motiven till &ndringen i lagen oy forhandsgranskning
av biologiska  bek&mpningsmedel  har redovisats i avsnitt 8. 13.2 gyan.
Lagen innehdller redan i dag de krav p& godkénnande for saluhdllande
och anvéandning gom beredningen g har foreslagit. Emellertid  bor
lagens bestammelser tillampas ocks& pa organismer gom anvands for
andra andamal &n bekampning av Skadegorare. Beredningen har
darfor foreslagit att vad gom i lagen ségs om biologiska bekéampnings-
medel skall galla ocksd sddana genetiskt modifierade organismer gom
anvands fir andra &ndamdl. Mot bakgrund hérav anger beredningen
att det ar lampligare att utnyttia dessa regler oy, godkadnnande &n att
foresld ett bemyndigande  att utfarda foreskrifter  for sddana organis-
mer. Det kan gélla tex. mikroorganismer for miljosanering eller
metallutvinning.

Den nuvarande lagen galler endast biologiska bekéampningsmedel.
Genom de féreslagna andringarna  skall emellertid gzmma regler galla
ocksd for annat &n sddant gom faller in under detta begrepp. Lagens
rubrik  bor darfor  andras, sa att m.m. laggs till. ~Darigenom
markeras att lagen géller ocksd annat &n biologiska bekampningsme-
del.

Genom att i 1 8§ andra stycket ange att organismerna  ocksa skall
anvandas i gnnat Syfte an det gom anges i forsta stycket, kommer alla
biologiska bekampningsmedel  att bedomas enligt forsta stycket. Nagon
andring i den nuvarande kontrollen 5, biologiska bekampningsmedel
skall darfor inte ske.

Som angetts oyan krdvs for godkénnande 4, biologiska  bekamp-
ningsmedel  att produkten behovs for att forebygga eller motverka att
Sanitar olagenhet eller skada p& egendom fororsakas 4y djur, vaxter,
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mikroorganismer eller virus. Nagon sddan avvagning mellan risk och
nytta skall emellertid i enlighet med vad ggm, anforts i avsnitt 8.12.1
ovan inte ske betraffande de organismer gom anges | 1 § andra
stycket. Dérfor foreslar beredningen att ocksd 2 &férsta stycket tredje
punkten far o, andrad lydelse. Andringen innebar gt den sarskilda
&ndamalsprévningen av biologiska  bekampningsmedel  alltjamt skall
bestd, men att den inte skall galla de organismer gom anges | | 8
andra stycket. Som ocksa angetts | avsnitt 8.12.1 4,gn bor dock gp
avvagning mellan risk och nytta ske inom miljériskbedémningen.

Enligt  forordningen 19911288 om forhandsgranskning av
biologiska  bekampningsmedel provar Kemikalieinspektionen fragor
om godkannande 4, biologiska  bekampningsmedel och meddelar
foreskrifter. Det ar ocksd Kemikalieinspektionen som handhar den
centrala tillsynen over efterlevnaden 4, lagen o, forhandsgranskning
av biologiska  bekampningsmedel. Lansstyrelsen  utdvar fortlopande
tillsyn inom lénet. Beredningen féreslar ingen &ndring i dessa delar.
Som angetts i den allmdnna  motiveringen bor emellertid andra
berérda myndigheter, framst Statens naturvardsverk,  Gentekniknamn-
den och eventuellt Jordbruksverket, delta vid sdval utfardande 4y
foreskrifter g5y provning  for godkannande.

Den gom med uppsdt eller 5, oaktsamhet saluhdller eller anvander
ett biologiskt  bek&mpningsmedel som ar godkant doms till bdter
eller fangelse i hogst ett &r. Déarigenom kommer ocksd saluhdllande
eanvandning g, sddana organismer gom anges | | §andra stycket och
inte godkénts att bli straffsanktionerat. Beslut i det sarskilda fallet ggm
har meddelats med stdéd 5, lagen oy forhandskontroll av biologiska
bekampningsmedel eller férordningen far overklagas hos kammar-
rétten. Enligt vad gom anges | avsnitt 9.3 gyan har Domstolsutred-
ningen foreslagit att 6verklagande i princip borde ske till lansratten.

9.7 Forslaget il andring i miljoskyddslagen
1969387

1 8 Denna lag ar tillamplig pa

utslappande 5, avloppsvatten,  fast amne eller gag frdn  mark,
byggnad eller anlaggning i vattendrag, sjo eller annat vattenomrade,
2. anvandning 5y mark, byggnad eller anldggning pa satt gom
eliest kan medfora fororening 5, mark, 4, vattendrag, sjo eller
annat vattenomrdde eller g, grundvatten,

anvandning 5, mark, byggnad eller anlaggning pa satt gom kan

medféra  stdrning for omgivningen genom luftférorening, buller,
skakning, ljus eller annat sadant, oy Stémingen ar helt tillfallig,
samt

avsiktlig utsattning pa mark, i vatten eller i luft gy organismer,
vika har fatt sitt genetiska material &andrat pad et sitt gom 9ar
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utéver det naturliga genutbytet.

Lagen &r icke tillamplig p& saddant utslappande 4y, avfall gom avses
i lagen 19711154 om forbud mot dumpning 5, avfall i vatten
eller pa& storning i radiomottagningsapparat. heller &r lagen
tillamplig i frAga op Jjoniserande stralning eller  betraffande
elektriska och magnetiska verkningar g, en elektrisk  anléaggning,
varom Sarskilda bestammelser géller.

Atg‘cird eller anvandning gom enligt vad p, sagts omfattas 4, lagen
kallas miljofarlig verksamhet.

Den foreslagna &ndringen, gom beskrivits i den allmédnna motive-
ringen i avsnitt 8.13.2 gygn ~ grundar sig pa miljéskyddslagen i dess
nuvarande lydelse. Det bor dock papekas att Miljoskyddskommittén
inom op gpar framtid kommer att redovisa sitt arbete med g, samlad
miljdbalk,  dar miljéskyddslagens bestammelser  férmodligen ingar.

| den allméanna motiveringen har angetts att det & de ordinarie
fackmyndighetema som bor handha tillstAndsprévningen och att en
miljériskbedémning maste gbras gy dem innan fillstdnd ges. Som
exempel pa hur prévningen kan till har angetts den prévning  gom
i dag sker vid avsiktlig utsattning g, genetiskt modifierade  véxter. |
den prévningen  fattar Jordbruksverket beslut oy tillstdnd  efter att
forst ha fatt ytirande frdn Naturvardsverket och Delegationen  for
hybrid-DNA-fragor och darefter ocksd samratt med dessa myndigheter
innan beslutet fattas. Darigenom torde miljohénsynen normalt f& gp
uttdbmmande behandling. Beredningen nenar €mellertid  att miljohan-
synen &r s& viktiga att det ocksd bor finnas g méjlighet  for miljo-
myndigheterna  att sjalvstandigt kunna stélla upp villkor  for avsiktliga
utséttningar.  Darfor foreslds att miljoskyddslagens tillsynsbestammel-
ser gors tillampliga pd all avsiktlig utsattning 5, GMO. Dessa be-
stammelser kommer att bli séarskilt betydelsefulla nar tillstand il
utsétining  ges enligt forenklade forfaranden eller o tillstdnd  for vissa
utséttningar i framtiden inte kommer att krévas.

Som angetts i avsnitt 8.12.3 qyan ger huvarande lydelse mojlighet
att tillampa lagen vid all innesluten anvandning g, GMO och vid viss
avsiktlig  utsatining.  Det &r sdledes troligt att nuvarande regler ger

miljomyndigheterna en Mojlighet  att uppstélla sarskilda villkor ocksa
for sadan avsiktlig utsattning 5, genetiskt modifierade  véxter gom
erhallit tillstind 5y Jordbruksverket. Den foreslagna &ndringen i1 §

forsta  stycket motiveras 5y att lagen darigenom  blir tillamplig pa all
avsiktlig  utsattning g, GMO.

Beredningen har valt att anvanda beteckningen avsiktlig utsattning
i lagtexten. | EGs direktiv definieras avsiktlig utséttning gom varje
form 5, avsiktligt inférande 5, GMO eller g kombination 5, GMO
i miljon  ytan sarskild inneslutning. Med séarskild inneslutning  ayses
fysiska hinder eller o4 kombination gy fysiska hinder och kemiska
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eller biologiska  hinder, vilka syftar till att begrédnsa kontakten med
ménniskor i allménhet och med miljon. Beredningen foreslar inte
ndgon gnnan definiton  for svensk del. Skillnaden mellan begreppen
innesluten anvandning och avsiktlig utséttning &r narmast gp glidande
skala frdn helt sluten anvandning &ver begransade en kalkylerade
utslapp till utslapp gom knappast gar att begransa, tex. anvandningen
ayv Mikroorganismer i avloppsreningsverk. Eftersom miljéskyddslagen

genom den foreslagna andringen blir tillamplig p& bade innesluten
anvandning  och avsiktlig utsattning &r det emellertid enligt bered-
ningen inte helt nodvéandigt att i lagen sarskilt ange Vad gom avses
med avsiktlig utséttning.  Enligt EGs direktiv  &r allt gom inte gpses
som innesluten anvéndning att betrakta gy, avsiktlig —utsattning.

Den foreslagna &andringen medfor att avsiktlig  utsattning  alltid
kommer att anses som en huiliofarlig  verksamhet. Dé&rigenom  blir de
generella regler gom gdller sédan verksamhet tillampliga, men hégon
utvidgad tillstands-  eller anmalningsplikt enligt miljoskyddslagstift-
ningen féreslas inte.

Enligt 4 § miljoskyddslagen skall for miljofarlig  verksamhet valjas
en S&dan plats att andamdlet kan vinnas med minsta intrdng och
olagenhet ytan oskalig kostnad. Den ggom, utévar eller a&mnar utdva
miljofarlig ~ verksamhet skall enligt 5 § vidtaga de skyddsatgarder, tala
den begransning 5, verksamheten och iaktta de forsiktighetsmatt i
Ovrigt  gom skéligen kan fordras for att foérebygga eller avhjélpa
olagenhet. Detta stammer val med vad beredningen i den allménna
motiveringen i avsnitt 8.10 gyan angett som generella utgéngspunkter
fér anvandning 5y GMO.

I 5 §tredje stycket znges att vid avvagning mellan olika intressen
skall sérskild hansyn tas till & gng sidan beskaffenheten 5, det omréde
som Kkan bli utsatt for stérning och betydelsen 4, storningens
verkningar, & andra sidan nyttan gy verksamheten samt kostnaden for
skyddsétgard och den ekonomiska verkan gy firsiktighetsmatt som
kommer i frdga. Som angetts i kap. 4 och avsnitt 8.2.1 gyan anser
beredningen  att en avvigning mellan nyttan och risken med utsétt-
ningen skall goras vid riskvarderingen. Den angivha bestammelsen
ar alltsd forenlig med vad beredningen generellt forordat,  varfor
nagon andring inte foreslas.

Det &r Statens naturvardsverk, lansstyrelserna samt milj6-  och
hélsoskyddsndmndema som utovar tillsynen &ver miljéfarlig ~ verksam-
het. Aven den som Uutdovar verksamhet, gop kan befaras g5

miljofarlig, ar skyldig att utdva kontroll 5, verksamheten. Den ggm
utovar  miljofarlig verksamhet oy omfattas 4y tillstdnd  enligt
miljéskyddslagen skall enligt 38 5 § vare &r avge en Sarskild

miljérapport. Genom ep py lydelse 5y 38 b § SFS 1992604,  prop,
199192 137 har angetts att uppgifisskyldigheten i en Miljrapport far
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utvidgas. Finner gp tillsynsmyndighet att olagenhet uppkommer eller
kan uppkomma genom miljofarlig verksamhet, far myndigheten
meddela rdd oy lampliga atgarder for att motverka olagenheten. En
tillsynsmyndighet skall ocks&, oy det behdvs, meddela férelaggande
om undersdkning  och kontroll g, miljdfarlig verksamhet och dess
verkningar  enligt ett sarskilt kontrollprogram.

Som angetts gvan foresldr beredningen inte att avsiktlig utséttning
generellt skall ygrq tillstAndspliktig enligt miljoskyddslagstiftningen.
Viss verksamhet ¢qoy, faller under begreppet avsiktlig utsattning kan
dock omfattas 5, redan p, gallande tillstindsplikt. Om tillstdnd inte
har getts, far enligt 40 § gp, tillsynsmyndighet meddela forelagganden
om S&dana forsiktighetsmatt eller forbud gom behdvs for att lagen
eller foreskrifter g9y har meddelats med stéd 4, den skall efterlevas.
Tillsynsmyndigheten far ocksd satta yt vite. Dessa bestammelser blir
genom beredningens  férslag tillampliga  vid all avsikilig —utsattning gy
GMO. Som beredningen redogjort foér i avsnitt 8.13.2 Gygn bOr
miljdkontrollen darmed 5.4 tillfyllest.

| och med att vite kan séattas yt i de forelagganden som kan bli
aktuella har, finns inget behov g, straffsanktioner  vid overtradelse 4y
forelaggandet. Den gom lamnar vederbdrande myndighet  oriktig
uppgift kan emellertid domas till boter eller fangelse i hogst tva ar.
Beslut 5, hélso- och miljdskyddsndmnden overklagas till lansstyrel-
sen. Om beslutet har meddelats 5, Statens naturvardsverk eller
lansstyrelsen,  far beslutet 6verklagas hos Koncessionsndmnden for
miljoskydd. Namndens beslut i ett dit Overklagat &rende far inte
overklagas.  Statens naturvlrdsverk  far Gverklaga ettt beslut gom
meddelats i frAgor gom avses | 40 Ett beslut enligt 40 § galler med
omedelbar verkan, gm inte tillsynsmyndigheten bestammer  annat.
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Overgripande immaterialrattsliga
fragor

10 Bakgrundsbeskrivning

10.1 Inledning

Immaterialrétten  &r o del 5y civilratten. Den behandlar rattsskyddet
for bla. intellektuella  prestationer och ar uppbyggd p& o serie av
lagar om ensamrétt. Traditionellt  delas immaterialratten  in i upphovs-
ratt och industriellt  rattsskydd.

De immateriella rattighetstyper som 4ar aktuella nar det galler
genteknik  &r framst patent och véaxtforadlarratt, vilka bada réknas till
gruppen  industriellt rittsskydd.  Patentratten reglerar  skyddet fér
uppfinningar, medan véaxtforadlarratten skyddar nya vaxtl_sorter.

Immaterialratien  &r i stor utstrackning internationell. ~ Aven . de
immateriella  ensamréttema  &r nationella, har behovet 5, skydd i andra
lander lett till skapandet gy en réttsordning pa det internationella
planet. Denna &r byggd kring ett flertal konventioner. Nagra gy de
viktigaste  konventionerna pad patentomradet ar Pariskonventionen
1883 Strasbourg- eller lagkonventionen 1963 samarbetskonventionen

PCT 1970, den europeiska patentkonventionen EPC 1973 samt

Budapestoverenskommelsen 1977. Vaxtforadlarratten bygger pa 1961
ars konvention gy, skydd 4, vaxtféradlingsprodukter, aven kallad
UPOV-konventionen Union  Intemationale pour Protection  des

Obtentions  Végétales.

Det har bildats sarskida organisationer  for det internationella
samarbetet. WIPO World Intellectual Property Organisation ar ett
FN-organ for bla. patentrattsliga frdgor. Den europeiska patentkon-

ventionen har lett il skapandet 5, den europeiska patent-
organisationen  med sate i Munchen, Tyskland, inom vilken fungerar
ett europeiskt patentverk EPO. Den internationella  organisationen

for vaxtforddlarrétt  har ggmma namn som Konventionen,  UPOV. Det
internationella  arbetet pagar, och flera forandringar  &ar aktuella.

Den féliande genomgangen kommer att ta upp gallande patentratt
i Sverige, bade i allméanhet 10.2  och betraffande biotekniska uppfin-
ningar 10.3. Svenska regler for vaxtforadlarratt redovisas 10.4
liksom internationella  6verenskommelser oy, patent och véxtférdiar-
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ratt  10.5 och nordiskt samarbete 10.6. Vidare  kommer  att
redogéras for internationella  utvecklingstendenser 10.7 och vissa
invandningar mot ensamratt for biotekniska  uppfinningar 10.8.

10.2 Allmant om patent enligt gallande svenska
regler

Patentratten|  prukar motiveras g, det allménnas intresse att framja den
industriella  utvecklingen.  Andra viktiga skal bakom patentratten ar att
den ger ett skydd for investeringar i forskning och utveckling, att den
ar ett incitament till uppfinnande och att den utgdr gn grund for
exploatering 5y tekniska idéer. Motiven bakom patentratten utvecklas
narmare under beredningens Overvaganden, avsnitt 11..2  nedan.

Genom paren kan den gom gjort en ny uppfinning  hindra  andra att
under gp viss tid utnyttia uppfinningen  yrkesmassigt. | gengald maste
uppfinningen  géras offentlig. En patenterad uppfinning  kan sdledes
inte hallas hemlig. Ansokningen blir tillgénglig for 5 och gn senast
nar 18 manader forflutit frdn den dag ansokan om patent gjordes i det
forsta landet. Detta galler &aven gy patent inte beviljas. Genom att
uppfinningen  gors offentlig ges andra gn mojlighet att utveckla den
vidare.

Det ar saledes endast yrkesmassigt utnytyande gqom uppfinnaren  kan
hindra; privat utnyttiande inskrénks inte gy patentet. Patentskyddet ger
inte heller ndgon automatisk ratt att utnyttia uppfinningen  efter egen
onskan och utan att iaktta gppgn lagstiftning.  Tex. kan gp miljdfarlig
produkt  forbjudas &ven om den & patenterad. Likasd maste ett
patenterat lakemedel godkannas innan det salufors. Uppfinnaren har
inte heller &ganderatt till de produkter gom har patenterats eller
framstéllts med hans patent. Den ensamrétt Uppfinnaren erhaller kan
ocks& inskrankas 5, Konkurrenslagstiftningen Frdn ensamratten har
ocksd undantagits experiment, gsom avser Sidlva uppfinningen.

Regler om patent ges i patentlagen 1967837. Ytterligare  bestam-
melser om patent ges i patentkungorelsen 1967838. Patent- och
registreringsverket PRV, som &r patentmyndighet, har bemyndigats

1Far enfylligare redovisning gy patentrattenkan hénvisastill Jacobsson,Tersmeden,
Tornroth  Patentlagstiftningen _ oy kommentar, 1980. Nedanstdenderedovisning
bygger till viss del pd dennakommentar. Betraffande forutsattningarna for patent pa
biotekniska uppfinningar kan hanvisastill rapporternaNord 198899 Bioteknologiska
uppfinningar och immaterialratteni Norden och Nord 19928 Bioteknologiska uppfin-
ningar och immaterialréatteni Norden _ del Il.

2| detta betiankandeanvands ordet patent i den juridiska betydelse det har enligt
patentlagstifiningen. Det bor dock uppméarksammasatt ordet patent ibland anvéands
i andra, vardeladdadeoch oklara betydelser.

3 Marknadsdomstolensavgoranden 1971-1973, g 98.
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att meddela patentforeskrifter. Andra bestammelser pa patentomradet
ges | lagen 1949345 om arbetstagares  uppfinningar, lagen
19711078 om forsvarsuppfmningar, lagen 1977729 om Patentbe-
svarsratten samt lagen 1978152 om Svensk domstols behdrighet i
vissa mal pd patentrattens omréde mm.
Patent kan meddelas bade pd g uppfinning i form 4y ett forfarande,
tex. ett nytt produktionssatt forfarandepatent, och pd gn produkt
alster gom Sadan, exempelvis et nytt lakemedel produktpatent.

Genom patent PA& ett forfarande  erhélls ett indirekt skydd fér de
produkter gom tas fram genom forfarandet.  Patent kan ocksd ges pa
en anordning och pé g viss, bestdmd anvéndning gy ett @mne eller
en Produkt.

Grundlaggande  krav for att en uppfinning  skall f& patenteras &r de
tre s.k. patenterbarhetskriterierna. Som ett forsta krav galler enligt
1 § forsta stycket patentlagen, att uppfinningen  skall kunna tillgodo-
goéras industriellt. Industriell ~ verksamhet skall har forstds i gpn vid
betydelse, inkluderande transportvasendet, byggnadsverksamhet,
handel, jordbruk, skogsbruk, fiske, jakt och offentlig  forvaltning.
Enligt bestammelsens andra stycke gnses som Uppfinning  aldrig  vad
som Utgor enbart . upptéckt, vetenskaplig teori, matematisk metod
eller g konstnarlig  skapelse. heller gnses vad gom utgdr enbart gp
plan, regel eller metod for intellektuell —verksamhet, for spel eller for
affarsverksamhet  eller ett datorprogram  gom uppfinning.  Detsamma
galler vad gom utgdr enbart ett framldggande 5y information. Med
kravet pa industriell  tillampning folier krav pa reproducerbarhet,
teknisk karaktdr och teknisk effekt. Med reproducerbarhet avses, att

en fackman med ledning 5y beskrivningen i patentansokan skall kunna
utdva uppfinningen. De angivna kraven gnses framgd ocksd 5, sjélva
uppfinningsbegreppet, vilket  preciseras ytterligare genom  upp-
rékningen 5, vad gom inte skall gnses som uppfinning. Denna

upprakning  ar emellertid inte uttémmande.

De tv& andra grundlaggande  forutsattningarna for patent anges |
2 § patentlagen. Dels gpges att uppfinningen maste yara ny, dvs. inte
kand fore dagen for patentansokningen, dels anges ett krav pa
uppfinningshojd, viket i lagtexten uttrycks sd, att uppfinningen
vasentligen skall skilja sig frdn vad gy ar kant. Nagot krav pa att en
uppfinning  skall ha g viss kvalitet foreligger dock inte.

Innehéllet i den ensamratt gom patentet innebar anges | 3 § patent-
lagen. Huvudregeln  ar att tillverkning, omsattning, anvandning och
import inte far ske utan patenthavarens medgivande. Né&r enskilda
exemplar gy produkten omsatts med patenthavarens medgivande, bort-
faller konsumeras  ensamrétten till omsattning och anvandning gy
dessa exemplar.

Fr&n ensamratten undantas s.k. fOranvandarTatt,  vilken tillkommer
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den g¢om nar patentansokningen gjordes utnyttiade  uppfinningen
yrkesmassigt i Sverige eller hade vidtagit véasentliga Atgarder for
utnyttjande. Den innebdr att utan hinder 4y patentet far utnyttjandet
fortsétta med bibehdllande 4, dess allménna art,

Patent soks i Sverige hos Patent- och registreringsverket. Ansotkan
skall innehélla g beskrivning av uppfinningen  och g bestamd uppgift
om vad sokanden onskar skyddat genom Ppatentet patentkrav. Varje

anstkan gom kommer in granskas g, myndigheten.  Vid granskningen
skall utrénas, huruvida det foreligger  hinder mot bifall till ansok-
ningen med héansyn till patentlagens bestammelser. En vésentlig del
av granskningen  5ucer kraven pad nyhet och uppfinningshojd.

Om verket inte finner ndgot hinder mot ett bifall till ansokningen,
vidtar det s.k. invdndningsj6jarandet. Allméanheten  bereds da genom
s.k. utlaggning  tillfdlle  att komma med invandningar mot ansok-
ningen. N&r tiden fér invandning gatt yt skall patentansokningen tas
upp till fortsatt provning. Bifalls ansokningen  &ar patentet meddelat
frén den dag beslutet oy, laga kraft. Forfarandet vid Patentverket —&r
tidskravande. | genomsnitt tar det for narvarande tre till fyra &r frén
ansokan tills patent meddelas. De gy ar val utformade frdn borjan
behandlas dock vasentligt snabbare. Patentverkets beslut kan 6verkla-
gas il Patentbesvarsratten och beslut 5, Patentbesvérsratten till
Regeringsratten. Svensk praxis féster stort avseende vid den praxis
som utvecklats 5, det europeiska patentverkets besvarsinstansf

Bevilias patent P& gpn uppfinning  géller ensamratten under 20 Ar,
raknat frdn den dag patentanstkan kom in till Patentverket.  Patent-
skyddets omfattning  bestams i forsta hand 4, de patentkrav  gom
uppfinnaren angett i sin ansdkan. Patenttiden kan inte férlangas
Patentet kan déremot upphora i fortid, bla. gy foreskrivna  &rsav-
gifter inte betalas. Ett patent kan dessutom forklaras ogiltigt 4y allman
domstol.

Ensamratten innebdr, gom angetts, att uppfinnaren  kan hindra andra
att utnyttja uppfinningen  yrkesmaéssigt. Han har mojlighet  att genom
avtal 1&ta gpnan Utnyttia uppfinningen  licens. Uppfinnaren  kan ocksa
overlata ratten till uppfinningen, to.m. innan han sokt patent. Under
vissa omstandigheter kan &aven gnngn an licenstagare 4, allman
domstol f& rétt att utnyttja uppfinningen  ytan samtycke frdn uppfinna-
ren tvangslicens. Tvangslicens kan sdlunda g, forutsattningarna ar
uppfyllda ges till innehavare 5y patent pa uppfinning,  \4rg utnyttjande
ar beroende g,y et patent gom tillhdér ndgon gpnan S-k- beroende-

4Ang praxis, seavsnitt 10.3.2 nedan.

S Det har emellertid forslagits regler om forléngning gy patenttiden fér uppfinningar,
somkraver tillstdnd 5y offentlig myndighetinnan de far saluféras, t.ex. lakemedeljfr
198990LU3I  och avsnitt 10.5.1 samt not 23 nedan.
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patent. Vidare har den goy vill utdva gp uppfinning  har i riket ratt
till  tvangslicens, gy uppfinningen inte inom riket utdvas i skalig
omfattning efter tre &r sedan patent meddelades och oy godtagbar
anledning till underldtenheten  saknas. Tvangslicens kan ocksa ges il
den gom Vill yrkesmassigt utnyttia uppfinning,  som annan har patent
pa, om hénsyn till allmant intresse 5, synnerlig vikt kraver det. Som
exempel pa sddana samhallsintressen  kan namnas statens Sakerhet,
allmanhetens tillgdng till medicin och livsmedel, kraftforsorjningen,
kommunikationsvasendet och liknande for samhéllet viktiga funktio-
ner. Tvéngslicens foérekommer  sallan, pen reglerna  bedéms ha op
preventiv.  inverkan.

Gor nagon intrdng i uppfinnarens  eller licenstagarens  ensamrétt
patentintrang, skall han doémas till boter eller fangelse i hogst gex
ménader, o intrdnget sker uppsétligen. Den gom begér patentintrang
skall dessutom betala ersattning for utnyttjandet. Vidare finns g
mojlighet  att vid vite forbjuda fortsatt intrdng; ett sddant forbud kan
ocksd galla for tiden intill dess malet slutligt har avgjorts. Talan om
patentintrdng,  liksom talan g, ogiltigforklaring och vitesforbud,  fors
vid Stockholms tingsrétt. Tingsrattens avgdrande kan Overklagas till
Svea hovratt, och sista instans i dessa mal ar Hogsta domstolen. Vid
prévningen i tingsratten och hovratten skall bade jurister och tekniskt
sakkunniga delta.

| patentlagen ges ocksa sarskilda regler for europeiska patent. Dessa
patent har fillskapats genom EPC European Patent Convention  och
beviljas 5y det europeiska patentverket.  S&dana patent har gamma
réttsverkan  gom patent meddelade har i riket. Inom det europeiska
patentverket  kan provningsavdelningens beslut 6verklagas till en av
EPOs besvarskamrar, som lagger fast verkets praxis. Aven gy
europeiskt  patent kan ogiltigforklaras av svensk domstol.

10.3 Narmare om patent p& biotekniska

uppfinningar

Patent levande organismer har inte berorts under patentrattens
tidiga framvéxt, och frdgan har darfor under de senaste tjugo aren
kommit  att diskuteras livligt. Sarskilt  frdgan huruvida patent kan
meddelas pa gentekniskt forandrade djur, gom tex. moss, samt vaxter
och mikroorganismer har diskuterats bade i Sverige och utomlands.
Utgangspunkten i patentratten ar dock att skillnad inte skall goras
mellan olika teknologier, och patent har ocksd beviljats for atskilliga
biotekniska  uppfinningar.

Det finns vissa regler i patentlagen gom &r gy Sarskild betydelse for
frAgan om patent P& biotekniska  uppfinningar. Det bor dock fram-
hallas, att ocks&d de tidigare redovisade allméanna bestammelserna i
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patentlagen skall tillampas och att detta innebar patagliga begréans-
ningar i mojligheten  att erhalla patent pa biotekniska  uppfinningar. |

detta avsnitt skall tas upp forst allmédnna bestammelser  10.3.1 och
sedan mer speciella bestammelser och praxis for biotekniska  uppfin-
ningar  10.3.2. Aven  ensamrattens  omfattning for  biotekniska

uppfinningar ~ skall beréras 10.3.3.

10.3.1 Allmanna bestammelser

Av intresse bland de allmanna villkoren &r den i | § andra stycket
patentlagen upptagna bestammelsen, att gom uppfinning  gpses aldrig
vad gom utgor enbart on upptéckt. Géller patentansékan o organism
som finns i naturen, uppkommer frAdgan oy det &r o upptackt. Om
enbart upptackt foreligger, ar patent uteslutet.

Undantaget for upptackter har sin grund i kravet p& att en upp-
finning  skall ha teknisk karaktar. Med upptackt syges avslojande gy
vad gom redan finns i naturen men som inte tidigare &r kant. En
upptackt gy en ny substans eller gp ftidigare okdnd naturkraft  eller
naturlag kan alltsd inte patenteras. Om daremot ett tekniskt problem,
som dessforinnan  &r olost eller gop, tidigare har 16sts pé ett annat satt,
kan ldsas pé& grundval 4, upptackten, tex. till folid 5y vissa sarskilda
egenskaper i den upptéckta substansen, kan gpn patenterbar uppfinning
foreligga.  Ett exempel pd detta &r ett antibiotikum isolerat ;v en
mikroorganism.

EPO har i sina riktlinjer  tagit ,p, undantaget for vad gom utgor
enbart g upptackt. D&r gnges foliande. Om négon finner gp ny
egenskap hos ett kant material eller foremal, &r det fraga om enbart
en upptackt och forutsattningar  for patent féreligger inte. Om négon
daremot séatter den egenskapen i praktiskt bruk, har han gjort gp
uppfinning  gom kan ygrgq patenterbar. Exempelvis  skulle upptéckten,
att ett sarskilt, kant material kan motstd mekanisk chock inte \gra
patenterbar, men en jamvagssliper  gjord 4, detta material kan g4
det. Att finna g, substans g fritt upptrdder i naturen é&r likasd
enbart o upptéckt och darfér inte patenterbart. Om emellertid g i
naturen funnen substans férst blivit isolerad frAn sin omgivning och
en process fOr att utvinna substansen har utvecklats, ar den processen
patenterbar.  Om substansen kan tillréckligt karakteriseras, antingen
genom Sin struktur,  genom den process Med yars hjdlp den utvinns
eller med hjalp 5, andra parametrar, och om den & ny i den
absoluta meningen att inte ha tidigare kand existens, kan substansen
i Sig yara patenterbar. Ett exempel ett sddant fall ar gp ny substans
som upptacks sdsom framstalld 5, e mikroorganism.

Utover undantaget for upptackter galler naturligtvis ocksd de tre
patenterbarhetskriteriema for biotekniska uppfinningar. En uppfinning
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som inte kan tillgodogdra industriellt ~ kan gom angetts ovan inte
erhdlla patentskydd.  Séarskilt kravet pa reprgducerbarhet ar har gy
intresse.  Vid framstélining av exempelvis pyg véaxter ar det inte
ovanligt, att avkomman erhaller ocksd nagra nya egenskaper och alltsa
inte ar exakta kopior 5, moderorganismen. Om avkomman inte
tillrackligt dverensstammer med moderorganismen, kan kravet pa
reproducerbarhet utesluta patent. Nar det galler mikroorganismer,

fron  samt véxt- och djurceller foreligger oy mojlighet till deponering
for att uppfylla reproducerbarhetskravet. Nagon sadan mojlighet finns
inte for vaxter och djur och dessa kan &nnu sd lange inte alltid
utvecklas |, véxt- och djurceller® En gnpan frdga & o framgang
skall vinnas redan vid det forsta forsoket, eller 4, uppfinningen  &r
reproducerbar  &ven o det kravs flera forsok for att stadkomma

exempelvis  den pya mikroorganismen. I en svensk dom gpges, att ett
satt att framstalla virusstammatr, som leder till of6rutsedda, pa
slumpvisa faktorer beroende férandringar i DNA-uppbyggnaden av ett

utgéngsvirus,  kan inte gnges r€Producerbart.

Ocksd den snabba utvecklingen pa genteknikomradet kan yarg ett
hinder mot patent. | och med att allt stérre delar g, genteknikomradet
kartlaggs, uppstdr frdgan oy den aktuella uppfinningen har upp-

jinningshojd, dvs. vasentligen skilier sig frn vad gom &r kant.
Enligt 1 § tredje stycket patentlagen &r kirurgisk eller terapeutisk
behandling  eller diagnostisering, som skall tillampas p& manniskor

eller djur, undantagna frdn patenterbarhet; dock fér patent meddelas
pa alster, daribland &mnen och blandningar 5, &mnen, fér anvéndning

vid forfarande 4, detta slag. Aven detta undantag kan vara av intresse
for att belysa de begransade majligheterna il patent p& det biotek-
niska omrddet. Inom EPO gpgeg Motivet till forbudet \gp brist pa
industriell tillAmpbarhet. I motiven till den svenska patentlag-
stiftningen  anfors, att forfarandet saknar teknisk karaktar och normalt
faller utanfér det patentrattsliga uppfinningsbegreppet prop.

1977781 Del A ¢ 175-176.  Kirurgi utévad p& djur for att Oka
produktionen  diskuterades infor diplomatkonferensen avseende EPC
med gamma formulering  gom i den svenska patentlagen  och ansags

6 Fér moss och rattor finns en mojlighet att vid Karolinska Institutet i Stockholm
bevara frysta embryon dessa djur har hog kvalitet och darmed reduceras antalet
forsoksdjur.

7 Rattsfallet RA 1985 Ab 49 rittsfallsnotisen &r ofullstandig; domen gays den Il

april 1985. Rattsfallet och frgestallningen diskuteras i uppsatsen Bioteknik och
patentskydd. Mojligheterna till patentskydd fér biotekniska uppfinningar gy Michael
Plogell, Stockholm 1987. Se aven EPOs besvarskammaresbeslut den 27 januari
1988, mal T 28186 _ 3.3.2, och den 17 augusti 1989, mal T 29986 _ 3.3.2.

8 Skalen bakom undantagetfor diagnostisering utvecklas gy EPOs besvérskammare
i mal T 38586 _ 3.4.1.
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da patenterbar. | Sverige har patent beviliats pé forfarande  fér att
spruta in antigen i hastar for utvinning 5, lakemedel |, blodet samt
injicering i kor for utvinning 5, lakemedel |, mjolken.

Jacobsson m.fl. anfér i sin kommentar till patentlagstiftningen, att
patent kan meddelas p& uppfinning  for framstallning 4y serum | en
levande djurorganism, medan patent déremot vagrats p& anvandning
av Manniskokroppen for serumframstélining. Forfarande gom utdvas

pd sidan levande eller dod cellvav eller plasma gom har avlagsnats
frdn  kroppen synes daremot i vissa fall ygrg patenterbart, och detta
aven gm utgdngsmaterialet  harror  frAn méanniskokroppen. Forfarande
for transplantation  torde déaremot enligt forfattarna inte 5.5 patenter-
bart.

10.3.2 Sarskilda bestammelser

Den séarskilda  bestammelse som framst ar aktuell betraffande
biotekniska  uppfinningar ar 1 § fjarde stycket patentlagen, vilket
lyder

Patent meddelas icke pa
uppfinning vars utnyttiande  skulle strida mot goda seder eller
allmédn ordning

2. vaxtsorter eller djurraser samt vasentligen biologiskt forfarande
for framstéllning av Vvaxter eller djur; patent ma dock meddelas
pa mikrobiologiskt forfarande  och alster 5, sadant férfarande.

Denna bestammelses inverkan pd mojligheten  att f& patent pa biotek-
niska uppfinningar  skall redovisas narmare nedan. Det kan dock redan
har anmarkas, att gn likalydande  bestammelse foreligger i 6vriga
Norden och i bl.a. den europeiska patentkonventionen.

Utnyttiande  gom strider mot goda seder eller allman ordning

Tilsammans med forbudet mot patent pa uppfinning,  y4rs Utnyttjande
strider mot goda seder, fanns i den svenska patentlagstiftningen fram
till &r 1968 g, hanvisning till lagstridighet.  Forbudet harstammar frén

utlandsk  lagstiftning 1800-talet och framgdr 5y, bl.a. Paris- och
lagkonventionema.
Enligt artikel 2 i lagkonventionen  skall utnyttande 5y en Uppfinning
anses Strida moet ordre  public, dvs. vad gom &r uppenbart
oforenligt med grunderna for rattsordningen, eller goda seder endast
darfor att utnyttiandet  &r forbjudet i lag eller férordning. Inskrank-

ningen finns ocksa upptagen i den europeiska patentkonventionen. |
en brecisering  till konventionens  text anges, at utnyttjandet  inte skall
anses Strida mot bestammelsen  endast darfér att utnyttiandet  ar
forbjudet i lag eller forfattning i nagra eller alla fordragsslutande
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stater, bl.a. eftersom gn produkt kan fillverkas for export till lander
dar anvandningen  &r tilldtten. Bestammelsens tillampning  har tidigare
kravt, att utnyttjandet nodvéandigtvis maste strida mot goda seder eller
allman ordning. Om uppfinningen  kan anvandas &ven pa ett godtag-
bart sétt, har patent sdledes inte végrats enligt det angivna undantaget.
Det s.k. onkomusfallet — har mojligen &ndrat rattslaget, g nedan.

Undantaget  for lagstridighet  togs inte i 1967 ars lagstiftning,
eftersom den omsténdigheten att patent beviljas inte innebar att
patenthavaren  far stérre ratt ait utnytja uppfinningen an han eljest
skulle ha haft. Vidare anmarktes, att lagstiftning som forbjuder  viss
anvandning  kan komma att andras, s att denna anvandning  blir
tildten NU 19636 ¢ 1030.

N&gon egentlig precisering i de svenska motiven till forbudet i
férsta punkten mot patent pa uppfinning  \grs Utnyttjande skulle strida
mot goda seder eller allmén ordning finns ej. | ett lagférslag fran &r
1919 sags att anledningen  till  forbudet &r hansynen till  statens
vardighet.  Bestammelsens  innebdrd  har diskuterats, bl.a. vid det
nordiska patentverksmotet  1974. | nordiskt samarbete uttalades 1975,
att forbudet avsdg reng undantagsfall gom innebar brott mot ordre
public  och att bestdimmelsen skulle anvandas med stor restriktivitet.
Enligt Jacobsson m.fl. &r det inte uteslutet, att patent meddelas pa
uppfinning  som avser alster gom Over huvud inte far siljas eller
anvandas i Sverige, oy inte sjalva utnyttjiandet 5, uppfinningen  strider
mot goda seder eller allméan ordning. Detta kan ygrq gy Praktisk
betydelse, oy de patenterade alstren kan exporteras till lander dar de
far sdljas eller anvandas. Bestammelsen skulle troligen kunna
anvandas vid exempelvis uppfinningar, som har till syfte enbart att
vilseleda.

EPOS riktlinjer  gnger foliande for tolkningen 5, motsvarande undan-
tag i EPC. Varje uppfinning, ygrg publicering eller utnyttjande skulle
strida  mot ordre public eller moral &r specifikt utesluten frén
patenterbarhet. Syftet med detta &r att frdn skydd utesluta uppfin-
ningar som uppmanar tll uppror eller allman oordning, eller gom
leder till kriminellt  eller annat anstotligt beteende; ett tydligt exempel
p& vad gom skulle uteslutas enligt denna regel &r on brevbomb. Be-
stammelsen skall tillampas i sallsynta och extrema fall. Ett rimligt test
att anvanda &r att overvdga, huruvida det &r troligt att allmanheten
generellt skulle zpge uppfinningen  goy, s& motbjudande,  att méjlighe-
ten till patentskydd skulle 45 h&pnadsvackande. Om det &r Klart att
s& ar fallet, skall invandning goras enligt denna bestammelse, annars
inte. Nar gp uppfinning  har bade stétande och icke-stétande anvand-
ningssatt, tex. ett satt att bryta upp lasta forvaringsboxar, dar dess
anvandning gy epn inbrottstuv  &r stétande en dess nyttiande gy en
ldssmed vid nodsituation inte stétande skall, om, anstkan innehdller op,
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explicit referens il oy anvandning gom strider mot ordre public eller
moral, denna referens uteslutas. Undantaget har provats i det s.k.
onkomusfallet, se hedan.

Vaxtsorter  eller diurraser

Undantaget frdn patenterbarhet  for vaxtsorter och djurraser  galler
enligt ordalydelsen endast sorter OCh raser. Det har frén vissa hall
anforts, att med véaxtsorter och djurraser maste ayses Véxter och djur
i allméanhet Det europeiska patentverkets  besvdarskammare  har
emellertid  uttalat, att med djurraser ayses inte djur i almanhet.

Undantaget for véaxtsorter och djurraser férdes in i den svenska
patentlagstiftningen &r 1967 och har sin grund i lagkonventionen. Som
skal for forbudet har anforts, att patent inte utgjorde ep lamplig
skyddsforrn ~ for sddana uppfinningar ~ framst déarfér  att de inte ansags
uppfylla  kravet pa reproducerbarhet.

Begreppen vaxtsoit och djurras ar oklara, vilket orsakat problem
vid réttstillampningen. Inneborden 5y begreppet véxtsort kan variera
beroende P& om man avser Vaxtsorter gom kan bli féremal  for
vaxtsortskydd  eller dem go &ar foremal for sadant skydd eller gm
man avser Vaxtsort i mer allman betydelse. Det rattsliga begreppet
vaxtsort, s&dant det gnges i vaxtforadlarrattslagen, bestams gy att
sorten skall ygrg distinkt, likformig ~ och Stabil.  En vaxtsort kan frén
denna alménna aspekt ygrg vare vaxt eller grypp av vaxter inom ett
slakte eller on art som fyller kriterierna,  oavsett om det ar mojligt att
f& vaxtforadlarratt i det sarskilda fallet. Inom botaniken skilier man
mellan  olika  grupperingar, tex. Vvaxtslakten och vaxtfamiljer.
Begreppet véxtsort saknar daremot egentlig mening for botanikerna.

Vaxter eller fron  gom tex. ar behandlade pa ett visst satt med
kemikalier ~ &r inte uteslutna frdn patent. 3 Det spelar ingen roll att den
obehandlade vaxten eller det obehandlade froet ocks& kan representera

en Véxtsort eller dess forékningsmaterial. Patentet skyddar endast den
behandlade véxten regp, froet.
Nar det galler begreppet djurras saknas g rattslig —definition.  Inte

heller finns det n&gon vedertagen biologisk definition 5, begreppet.

9Sebl.a. det norska betankandetNOU 19898 Bioteknologi oq patentering, s, 34,
och déar gjorda hanvisningar.

10se det s.k. onkomusfallet, avsnitt 10.3.2 nedan.

Se prop. 196640 s, 69 och NU 19636 g 97-104. Jamfor ocksé patentbesvars-
rattens pleniavgéranden 1989-06-22i mal pr P87-129 och 1990-12-28i mal nr P89-
062.

125e gven definitionen 4y begreppetvaxtsort i den nya UPOV-konventionen, avsnitt
10.5 nedan.

13se EPOs besvarskammaresbeslut i mal T 491983 _ 3.3.2.
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Samma kriterier  gom géller véxtsorter kan troligen tillampas ocksa
pd djursidan. | praktiken torde det bli frdga o vad man inom
branschen  5yser med ett visst rasbegrepp, tex. Charolais och
Aberdeen  Angus. Som gyan angetts har man inom det europeiska
patentverket beddémt, att begreppet djurras gyser N&got annat &n djur
i allmanhet. | vad man genetiskt forandrade djur bor kallas djurlinjer
eller djurraser &r oklart.

EPOs riktlinjer  gnger i denna del att skalet till undantaget ar att,
atminstone  fér  vaxtsorter, andra sétt att erhdlla rattsligt  skydd
foreligger i de flesta lander.

Vasentligen  biologiskt ~ forfarande ~ for framstélining 5y véxter eller
djur

Termen vasentligen  biologiskt  forfarande  har g speciell rattslig
betydelse och harrér fran lagkonventionen. Innebdrden 5y, undantaget
berérs dock inte namnare i férarbetena till den svenska patentlagen.
Begreppet kan rent allmant definieras gom forfaranden i vilka naturen
spelar gp viktig roll for resultatet och gomy sdledes inte ar reproducer-

bara i patentréttslig  mening, eller med andra ord, forfaranden  gom
inte ar py Overvégande teknisk karaktdr. Ett ytterligare kriterium  for
undantaget ar, att forfarandet &ar avsett for framstallning ay vaxter
eller djur; mark skillnaden med véaxtsorter eller djurraser.  Uppfinning

som avser framstélining gy annat &n véxter och djur faller darmed
utanfor  undantaget, liksom forfaranden  gom ayser behandling gy
vaxter och djur. Daremot kan forfaranden gom ayser forandring 5y
arvsmassan Omfattas 5y firbudet,  namligen oy de &r biologiska till
sin  karaktar. Det klassiska exemplet pa vasentligen biologiskt

forfarande  ar traditionell ~ korsning och urval.

Med véasentligen biologiskt forfarande gyses Sdledes narmast att det
biologiska, naturliga skeendet skall overvaga i processen. | tysk
litteratur  talas o, att forfarandets véasen &r biologiskt,  vilket tyder pa
att man avser de fall d& karnan eller det avgérande i forfarandet —styrs
av Dbiologins  lagar och inte 5, manniskans tekniska inflytande och

kontroll.
Frdgan huruvida ett forfarande &r vasentligen biologiskt beror enligt
beslut 5, Patentbesvarsratten och EPOs riktlinjer ~ pa narvaron gy

teknisk paverkan 5, manniskan i processen; om Sédan paverkan spelar
en signifikant  roll for att uppnd eller kontrollera det resultat gomy skall
uppnds, dvs. nar processen  &r reproducerbar, ar forfarandet inte
uteslutet frén patent. En metod for korsning eller urvalsuppfédning av

hastar, gom innebér endast urval for uppfodning och for att fora

14se patentbesvarsrattensavgorande 1989-06-22i mal yy P87-129.
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samman de djur gom har vissa karakteristika,  &r vésentligen biologisk
och darfor inte patenterbar. A andra sidan, ett forfarande  for att
behandla vaxter eller djur for att forbéttra deras egenskaper eller
avkastning eller for att gynna eller hamma deras tillvaxt, tex. en
metod att beskara ett tréd, skall inte gnses som vasentligen biologiskt,
eftersom _ &ven om en biologisk  process 4 inblandad _ kérnan gy
uppfinningen ar teknisk. Detsamma kan gélla for gn metod att
behandla o véxt karakteriserad 5y tillforsel 5, ftillvaxtstimulerande
substans eller bestrélning. Mekaniska atgarder for behandling 4y jord
fér att hamma eller gynng tillvaxten hos vaxter ar heller inte uteslutna
frén patent.

Det kan laggas till, att enligt gangse juridiska tolkningsprinciper
b&de i Sverige och utomlands, skall ett undantag frdn huvudregeln
tolkas  restriktivt. S& har ocksd skett i det europeiska patentverkets

praxis.

Mikrobiologiskt forfarande  och alster déarav

Som framgér 4, lagtexten gyan kan mikrobiologiska forfaranden  och
alster darav patenteras. Nar det géller tolkningen 4, detta begrepp
kan generellt konstateras, att det har &r frAga om en inskrankning  och
precisering gy ett undantag, namligen det for vaxtsorter eller djur-
raser samt vasentligen biologiskt ~ forfarande  for framstallning av
vaxter eller djur. Det finns darfor inget skal att tolka denna precise-
ring restriktivt.

Det finns ingen faktisk motsatsstéllning mellan  biologiskt och

mikrobiologiskt forfarande. Att det gepare kan patenteras beror
snarare P& att manniskan i tillrackligt hég grad kunnat styra de
mikrobiologiska processerna  fOr att dessa _ och indirekt produkter
fran dem _ skulle kunna uppfylla  reproducerbarhetsvillkoret. Nar

detta stod klart ville mgn inte utesluta patent genom praktiska hinder,
som tex. svarigheter att beskriva gpn uppfinning  gom innefattar  gp
mikroorganism. Det ygr mot denna bakgrund gom mdjligheterna  att
deponera  mikroorganismer och garantier for utlamnande gy prov
formaliserades  genom Budapestoverenskommelsen.

Med uttrycket mikrobiologisla  forfarande  gygeg dels forfaranden — dar
mikroorganismer anvands, dels paverkan p& mikroorganismer, sdsom
forfaranden  for framstéllning eller isolering 4y mikroorganismer,
t.ex. gentekniska forfaranden.

Produkten alstret g, ett mikrobiologiskt forfarande  kan ocks& yara
patenterbar i sig. Aven djur framstallda genom ett mikrobiologiskt
forfarande  ar sdledes enligt det europeiska patentverket  patenter-
bara.  Enligt uppgifter frin WIPO kan produktpatent bevilias for

1556 det s.k. onkomusfallet, avsnitt 10.3.2 nedan.
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mikroorganismer i fler &n 90 lander. Patentbesvarsratten  har i plenum
angdende 1 § fiarde stycket 2 uttalat sig si langtgdende, att for det
fall att ett alster framstélls med ett mikrobiologiskt forfarande  [utgor]
denna lagbestammelse inte hinder met produktpatent p& alstret, detta
aven gm alstret skulle 5ngeg falla under nagot 5, begreppen vaxtsort
och djurras.®

Vid patentanstkan avseende mikrobiologiska ~ férfarande  skall, enligt
EPOs riktlinjer,  sarskild uppméarksamhet &agnas kravet p& reproducer-
barhet. F6r mikroorganismer som deponerats &r reproducerbarhet
forsakrad genom mojligheten  att fa& yt prov, och det ar darfor enligt
riktlinjerna  ingen anledning  att ange ett annat forfarande  for framstall-
ningen 5, mikroorganismen.

Mikroorganismer

Utdver den direkta tolkningen ,, 1 § fjarde stycket patentlagen finns
det anledning att sarskilt behandla patentering 5, mikroorganismer.
Om det vid utévandet 5y epn uppfinning  skall anvéndas g mikro-
organism,  skall, gom angetts, en kultur 5, organismen  deponeras.
Depositionskravet géller dock inte oy mikroorganismen ar allmant
tillgénglig  eller kan s& beskrivas, att en fackman med ledning déarav
kan utéva uppfinningen. Prov den deponerade organismen  far
under vissa forutsattningar lamnas yt, och dess livsduglighet skall
testas. Depositionen  skall g5 i minst 30 ar och minst fem &r efter
det nagon begéart utlamning av prov. Deposition g5y, godtas  for
patentandamal kan inte ske i Sverige. Genom beslut om deposition  har
man inte tagit stallning till ,, det deponerade &r patenterbart.
Praktiskt ~ sker deposition ofta genom att frystorkade  organismer
lamnas in. Innan depositionen godtas méaste organismen vid test visas
vara levande. Organismema bevaras sedan frystorkade och testas med
olika tidsintervall, beroende hur kénsliga de ar. Mikroorganismer
som inte kan bevaras och gom kan beskrivas i ord ar i enlighet
med det anférda inte patenterbara. i
Nagon definition  ,, begreppet mikroorganism finns inte i lagen.
Den narmare innebdrden ,, begreppet mikroorganism overvagdes
ingdende i samband med att riksdagen godkédnde Budapestoverens-
kommelsen ., internationellt erkdnnande ,, deposition 5, mikro-
organismer i patentarenden, da &dven de nuvarande svenska reglerna
i amnet inférdes prop. 19828367, bet. LU33. Under forarbetet till
Overenskommelsen rddde enighet ,p, att begreppet mikroorganism i

16sede i not Il namndaavgsrandena.

17Detsammagaller enligt svensk praxis, se Patentbesvarsrattensavgorande 1989-
06-22 i mal P87-129.
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det sammanhanget skulle tolkas i sin vidaste mening under hansynsta-
gande till 6verenskommelsens syfte och att det skulle omfatta alla
mikroorganismer som kunde bevaras vid g, depositionsinstitution.
Det fick ankomma pa réttstillampningen att i de enskida fallen
narmare avgora hur begreppet skulle avgransas. De svenska rétts-
tilampande  myndigheterna  borde darvid fasta stort avseende vid hur
begreppet tolkas i andra industrilander  och i det europeiska patentver-
ket.

Vidare framholls i lagstiftningsarbetet ocksd, att frégan om pro-
duktpatent kan meddelas pa mikroorganismer far avgoras med
utgangspunkt i op tolkning g, patentlagens uttryck alster ay mikro-

biologiskt ~ forfarande.  Praxis i de nordiska landerna hade dittills varit
att patent inte meddelades pa& mikroorganismer som Sadana. | andra
lander hade emellertid utvecklingen  varit gn annan, Och &ven det
europeiska  patentverket meddelade vid den aktuella tidpunkten
produktpatent pa mikroorganismer. Det borde enligt lagmotiven
ankomma pa& de svenska rattstilampande myndigheterna  att avgora
huruvida o mikroorganism gy Sddan kan gpges Utgora ett alster gy
mikrobiologiskt forfarande.  Det understroks —att det ygr angelaget att
praxis pa omradet i Sverige utvecklades under hénsynstagande till

rattstillampningen i andra lander och vid det europeiska patentver-
ket. Inte minst det forhallandet att den sistnamnda  institutionen
meddelade produktpatent pa mikroorganismer, vilkka kunde bli gallan-

de i Sverige, talade fér g anpassning g, svensk praxis.

Enligt ett forslag till direktiv. inom EG rorande rattsligt skydd for
biotekniska  uppfinningar inkluderar  begreppet mikroorganism alla
mikrobiologiska enheter med férmaga till forokning, bla. bakterier,
svampar, Virus, mykoplasma, rickettsier,  alger, protozoer och celler. S

Praxis

Inom EPO har utarbetats riktlinjer ~ for tolkningen 4, den europeiska
patentkonventionen. Riktlinjerna  ligger till grund fér beddmningen gy
patentansokningar. | den man besvéarsinstansen i EPO, gom inte ar
bunden 5, dessa riktlinjer, ~ fastlagger py Praxis anpassas riktlinjerna
harefter. Vad gom angetts ovan om EPOs riktlinjer — ar allis& gallande
praxis vid det europeiska patentverket.

Att svensk praxis inom patentratten i hdg grad féljer det europeiska
patentverket  framgar o, ett avgbrande, dar regeringsratten andrade
sin tidigare praxis med hanvisning till avgérande vid det europeiska

18angaende forslaget i 6vrigt, geavsnitt 10.5.2 nedan. Begrepppetmikroorganism
har i lagen 1991639 om forhandsgranskning gy biologiska bekampningsprodukter
ansetts omfatta virus, ge avsnitten 6.5 gyan och 9.6 nedan.
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patentverket. Regeringsratten sager i domen RA~ 1990 ref 84
Sveriges  anslutning till den europeiska patentkonventionen motiverar
att vi i Vvar interna rattstillampning, inom ygmen for vad gom &r
forenligt med var lagstiftning, beaktar den praxis vid tillampning 5y
av Motsvarande bestammelser i den europeiska patentkonventionen

som Kkommer il uttryck inom EPO... Att e harmonisering av
praxis bor ske framgér ocks& 4, flera motivuttalanden, bl.a. det gyan
redovisade oy Mikroorganismer.

Patent- och registreringsverket beviljar efter principbeslut  &ar 1981
patent P& mikroorganismer. Nagot beslut frdn hogsta instans fore-
ligger dock inte. Patentbesvérsratten har i ett &r 1989 avgjort &rende
medgett patent P& vissa mikroorganismstammar, som isolerats
jord, for anvéndning vid framstéllning 5y vissa enzyminhibitorer. Det
europeiska patentverket beviljar patent pa mikroorganismer aven utan
att viss anvéndning angetts i kraven. Daremot maste anvandningen
anges | beskrivningen 4, uppfinningen.

Kravet nyhet har provats 5y det europeiska patentverket  be-
tréffande  en gen som fanns i g genbank. Eftersom genbanken _ en
offentlig samling fragment g, manskliga fosterkromosomer  innehdll
ett omfattande material, 240 000 oidentifierade individuella prov, och
da det inte fanns né&gon férteckning  over vika gener som ingick i
banken, anséags genens forekomst i genbanken inte y4r5 ett Nyhets-
hinder. Genen kunde anvandas industriellt och ansdgs darmed grq
inte enbart o UPPtackt.

Det europeiska patentverket har i ett arende &r 1988 ansett, att ett
visst framstéllningssatt av hybrider inte &r att gnse som ett vésent-
ligen biologiskt forfarande. Vidare beddmdes icke stabila hybrider
vara Patenterbara, eftersom de inte skulle kunnat erhdlla vaxtforadlar-
skydd. Verket meddelade véren 1989 for férsta gdngen patent P& en
genetiskt  forandrad vaxt. Detta patent ayser Saval metoden att féra
over gp Viss gep, vilken fdrbattrar formégan att lagra protein, gom
de véxtceller och vaxter, vilka utgdr slutresultatet 5, forfarandet.
Invéndning har gjorts mot detta beslut. Patentet har dock godkants
trots invandningen, men Kkan fortfarande  Gverklagas.

Fragan om patent pd ett med hjalp 5y gentekniska forandringar
framstéllt djur med séarskilda artegenskaper den s.k. onkomusen _ gp
mus Med en ViSS gen som 9Or den kanslig for cancer och darmed
lamplig  gom  forsoksdjur provades & 1989 4, det europeiska

19se aven tex. betankandet SOU 198553 Sverige och den europeiska patent-
organisationen.

M Besvarskammarensbeslut den 16 februari 1989, mal T 30187 _ 3.3.2.
21Besvarskammarensbeslut i mal T 32087 _ 3.3.2.
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patentverket.  Eftersom detta fall &r det férsta gom avser patent-
ansokan pa ett daggdjur, ar det skal att referera avgoérandet mer
utforligt. Det &r tre gy Ppatentkraven — gom har sarskilt intresse,
namligen a epn metod att framstélla genetiskt forandrade — daggdiur,
méanniska undantagen, b genetiskt fordndrade daggdjur,  manniska
undantagen,  yars konsceller och somatiska celler innehdller  gp
aktiverad onkogen inférd i djuret, eller g, forélder till djuret, inte
senare an pa Attacellsstadiet, samt c ett djur gom ségs i krav b och
som & gnagare. Kraven b och ¢ ayser séledes patent pa sjalva djuret,
s.k. produktpatent.  Krav ¢ &r gp inskrankning gy fran alla daggdjur
utom manniskor, till enbart gnagare med denna gen.

Uppfinningen hade i dessa avseenden tidigare patenterats | USA.

Metoden innebar, att en aktiverad onkogensekvens  _ tex. musens
myc-gen - fors in i gn plasmid, anpassad for den Onskade processen.
Detta folis tex. ay en Mikroinjektion i mus&gget, vanligen pa

encellsstadiet.  Djuren fods sedan yp, och den inférda genen analyse-
ras for att kontrollera o, den &r aktiverad.

Provningsavdelningen vid det europeiska patentverket fann vid sin
provning  forst att det g oOsannolikt att metoden utan Ytterligare
uppfinningsrikedom skulle fungera &ven betréffande andra déaggdjur

an moss. Patentkravet, avseende alla daggdjur ytom mManniskor,

ansdgs  darfor betraffande reproducerbarhetskravet orealistiskt

vidstrackt. Vidare ansdg avdelningen att undantaget for djurraser
animal varieties, aces animales yegp, Tierarten ocksd innebar ett
generellt undantag for djur, varfor patent inte kunde meddelas enligt
kraven b och o Nar det galide frdgan o, metoden avség ett vasent-
ligen biologiskt  forfarande  for framstéallning av diur, ansadg avdel-
ningen att ansdkan omfattade tv& steg. Det eng var framstalining gy

diur  genom Mikroinjektionen i agget, vilket inte ansdgs yara ett
vasentligen biologiskt ~ forfarande  alltsd  patenterbart. Nar det gallde
kommande generationer g, djuret i krav b och  dvs. det andra

steget, ansdgs dessa ygra en Produkt g, sexuell reproduktion  dvs.
vasentligen biologiskt forfarande ~ och darfor inte patenterbara. De tva
stegen anségs ge skilda produkter.  Vad slutligen  galler frdgan gm
publiceringen eller utnyttjandet 5, uppfinningen kunde strida mot
goda seder eller allman ordning, ansdg avdelningen att patentlagstift-
ningen inte gy rétt verktyg for att lésa de potentiella etiska proble-
men. Provningsavdelningens avslagsbeslut  Overklagades till besvérs-
kammaren.

Besvarskammaren  ansdg betraffande kravet p& reproducerbarhet  och
metodens anvandning pa andra daggdjur, att avslag kunde forekomma

22 gesvirskammarengdiesiut den 3 oktober 1990, m&l T 1990 _3.3.2. De aktuella
patentkraven i ans6kanér nr 17 och 18.
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endast oy det fanns allvarliga  tveksamheter, bekraftade  genom
verifierbara  fakta. S& g, inte fallet har, &ven o olika daggdjur har
mycket varierande antal gener och olika immunsystem.  Reproducer-
barhetskravet ans&gs saledes uppfyllt.  Vidare anférde kammaren, att
prévningsavdelningens tolkning,  att djur oy sddana 4 undantagna
frén patent, inte kunde accepteras. Eftersom  det ar fraga om ett
undantag frdn den generella regeln om Patenterbarhet for alla
uppfinningar, vilka har g industriell  anvandning, ar nya och har
uppfinningshojd, skall bestammelsen ~ &ven i detta fall _ tolkas
inskrankt. D& det i bestammelsen forst anges djurraser och sedan djur
animals,  animaux resp. Tiere, maste olika mening ha varit avsedd.
Kammaren delade uppfattningen,  att det forst framstallda djuret inte
framstallts genom ett vasentligen biologiskt ~ forfarande.  Néar det géllde
avkomman  ifrdgasatte kammaren att det o tvd olika produkter,

sarskilt  gom produkterna  inte kan skiljas vad galler den inférda
genen. Eftersom ansokan i detta hénseende avség ett produktpatent
och inte ett forfarandepatent, kunde emellertid den aktuella bestam-

melsen inte alls tilldmpas har. Kammaren tillade ocksd, att den
fortsatta  produktionen kunde ske pd annat satt &an genom  sexuell
férokning,  dvs. annat &n vasentligen biologiskt forfarande.

Kammaren gick déarefter &ver till inskrankningen i undantaget for
mikrobiologiskt forfarande  och alster darav, vilket prévningsavdel-
ningen inte hade gatt in pd, eftersom den ansdg att denna be-
stammelse inte 5y aktuell o, produkten utesléts genom den forsta
delen 4, bestammelsen o, djurraser och djur. Kammaren delade inte
denna beddémning och anforde, att det har 5 frdga o, ett undantag
till undantaget, vilket forsakrade att patenterbarhet gallde for mikro-
biologiskt  forfarande och alster dérav. Sammanfattningsvis anforde
kammaren,  att patent kan ges pa djur framstallda genom  ett mikro-
biologiskt  frfarande.

Néar det slutligen géllde den etiska provningen ansdg kammaren, att
detta o just ett sddant fall gom borde provas utifrin  bestammelsen
om goda seder och allméan ordning. Kammaren anférde att musen
gjordes onormalt  kénslig for cancerogena amnen och darigeqom
destinerades att f& tumérer. Detta skulle orsaka djuret lidande. Aven
riskerna  med ett oavsikligt frislappande borde beaktas. En omsorgs-
full avvéagning mellan djurs lidande och mojliga risker for miljon &
ena Sidan samt uppfinningens  anvandbarhet for manniskan & den andra
skulle darvid goras.

Kammaren sande alltsd ansokan tillbaka till prévningsavdelningen
for ytterligare utredning. Darvid  skulle, enligt kammaren, forst
overvagas om musen Utgér en djurras. Om sd inte g fallet, kunde
den angivna bestammelsen inte hindra patentering. Om ,sen & andra
sidan utgjorde gp djurras, méaste dessutom &vervagas oy ett Sadant
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undantag yore en fiktig tolkning 5, bestammelsen. Detta forutséatter,

enligt kammaren, att bestimmelsen 6ver huvud kan tillampas pa
igentekniskt ~ forandrade djur, oavsett att denna mdjlighet inte angetts
vid bestammelsens tillkomst. ~Aven frdgan om uppfinningens  publice-
ring eller utnyttiande kunde gpses Strida mot goda seder eller allman
ordning aterforvisades  till provningsavdelningen.

Provningsavdelningens fornyade provning resulterade i att upp-
finningen bedémdes patenterbar i oktober 1991. Avdelningen, som
framholl  att avgorandet gallde enbart onkomusen, ansdg att djur i sig
inte omfattas 5, begreppet djurras.  Uppfinningens betydelse  for
forskning  kring och behandling gy cancer ans&gs vaga tyngre &n
riskerna fér miljon  och mossens lidande. Det ar troligt att invand-
ningar kommer att goras betraffande patentet. N&gra sékra slutsatser
kan darfér &nnu inte dras.

Sarskilt  gm gener oOch genetiskt material

Vad sarskilt géller patent pa gener kan, mot bakgrund gy den praxis
som Utvecklats vid det europeiska patentverket och det svenska
patentverket,  foljande s&gas. En gen, som bestdr 5y en DNA-
sekvens, kan liksom andra kemiska foreningar i princip patenteras.
Genen kan karakteriseras via antingen sin sammanséttning, dvs. sin
DNA-sekvens, eller via den produkt den kodar for. | sisthdmnda fall
ar det i allménhet g forutséttning  for patent, att produkten gom genen
kodar for ar ny och har uppfmningshéjd.

Konstaterandet  att en VissS gen fihns i naturen utgor enbart g
upptackt. Om pan P& grund 5y upptéckten kan losa ett tekniskt
problem, tex. pa grund 4, sarskilda egenskaper hos genen, kan det
daremot foreligga gp uppfinning. Genen kan i detta fall inte uteslutas
frdn patent endast den grund att den utgdr gp upptéackt. Om mgn
isolerar en gen vars €xistens &r kand, men som man inte tidigare
kunnat isolera, gnges den isolerade gepnen som ny. Genen kan d&
patenteras om Ovriga villkor ar uppfylida.

103.3  NAgot om ensamrittens  omfattning  vid patent pa
levande  organismer

Ett patent hindrar inte att tex. en GMO utnyttias gy var och gp i
forskning  och vidare produktutveckling. Daremot kan resultatet 5y
vaxtforadling baserat pa g patenterad organism inte  utnyttjas
kommersiellt  ytan samtycke frdn patenthavaren, om den egenskap gom
ar grunden for patentskyddet fortfarande finns kvar. Dock foreligger

233fr gy upptackter, avsnitt 10.3.1  och not 20 gvan.
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har under vissa forutsattningar — méjlighet till tvangslicens.

En annan fréga galler o, patentskyddade organismers — avkomma
omfattas 5, ensamrétten. Har bonden ratt att fritt bruka och sélja fro
frin  on patenterad véaxt Frdgan regleras for narvarande inte |
patentlagen. Det maste antas, att en Sadan ratt inte foreligger  vid

anvandning g, mikroorganismer. Dessa har mycket kort generations-
tid _ibland ned till nadgon minut _ varfor ett kop for anvandning ocksa
omfattar anvéndning gy senare 9enerationer. Sannolikt  omfattas

sddana gengre generationer 5, mikroorganismer av ensamratten.  FOr
vaxter och djur &r svaret mer OKlart.

| EGs forslag till direktiv angdende réattsligt skydd for biotekniska
uppfinningar anges, att patenthavarens  ratt ocksd omfattar  gepare
generationer. Enligt forslaget se avsnitt 10.5 .2 nedan skall det
indirekta  skyddet vid processpatent omfatta avkomman, ocksa nar det
galler vaxter och djur. Vid parlamentsbehandlingen i EG har emeller-
tid lagts forslag oy att inféra ett s.k. farmers  privilege.

Ett osakert omrdde &r ocksd vad gom géller, oy produktpatent
meddelats pa e genetiskt forandrad organism, gom sedan patraffas i
naturen. En trolig tolkning 4y géllande patentratt &r, att patentet inte
kan forklaras ogiltigt, men att dess rattsverkningar inverkar  pa
anvandningen 5y naturligt  férekommande  organismer.

Om ett produktpatent  ges p& on isolerad naturligt forekommande
organism, kommer detta att omfatta varje anvéndning g, den isolera-
de mikroorganismen. Emellertid ~ &r g S&dan organism selekterad efter
sin formaga att producera gp Viss produkt i s& stor mangd gom Mojligt
och det &r ovanligt att den ger fler produkter &n som var kant nar
anstkan gays in.

Den gom erhdllit produktpatent  pé& en gen torde inte kunna hindra
omséttningen 5y levande organismer dar gepen forekommer  naturligt.
Patentet hindrar inte heller att den isolerade genen utnyttjas i forsk-
nings- och utvecklingarbete, men kommersiellt  utnytjande 5, resul-
tatet gy detta arbete strider mot patenthavarens ratt. Produktpatent —pd
en gen Omfattar all inféring ay genen | alla slags organismer,  om
patentskyddet inte &r anvandningsbundet. For de gener som kodar for
endast ett protein och inte ett styrsystem blir dock ensamrattens
omfattning  inte namnvart storre &n for ett patent som ar knutet till gp
viss anvandning.

10.4 Vaxtforadlarratt enligt gallande svenska regler
Nya véxtsorter kan ges skydd enligt véaxtforadlarrattslagen 1971392,
preciserad genom vaxtforadlarrattskungorelsen 1971393. Véaxt-

foradlarskyddet  &r ett rent produktskydd.  Lagen, gom | stora delar
liknar patentlagen, ger den gom tagit fram gn ny vaxtsort ensamratt
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att yrkesmassigt utnyttia  sorten vaxgforadlarratt. Syftet bakom
lagstiftningen & att stimulera utvecklingen 5y nya och battre véxt-
sorter genom att erbjuda véxtféradlama et visst ekonomiskt utbyte 5,
deras foradlingsarbete.

N&gon ensamrétt att anvénda sorten for foradlings- och forsk-
ningsarbete  innefattas  inte heller i véaxtféradlarskyddet. Saledes
foreligger  en generell ratt for andra att utnyttia on sort for vi-
dareforadling aven kallat  breeders eller research exemption.
Eftersom skyddsomfanget &r begrénsat leder foradlingen  fram till en
sort som faller utanfér ensamratten. Den nya sorten kan fritt utnyttjas
i kommersiell ~ verksamhet eller bli firemal for ett nytt skydd. Vidare
har on bonde i princip ratt att for eget bruk foljande ar anvanda av
honom framodlat utsédde 5, den skyddade sorten farmers privilege
eller farmers  plantback.

Skyddet  erhalls genom  fegistrering av sorten i véxtregistret.
Registret  fors 4, Statens véaxtsortnamnd. Endast de vaxtsorter gom
tillhor  sarskilt angivna véxtslakten eller vaxtarter omfattas 5, véxtfor-
adlarratten.  For registrering  krévs, att sorten tydligt skiljer sig frén
annan sort som Dblivit kénd fore ansdkan dvs. &r distinla, att den &r
tillrackligt likformig homogen samt att den efter forokning ar be-
standig  stabil. Som angetts inledningsvis  kravs ocksd att sorten &r
ny, dvs. inte tidigare yrkesmaéssigt forts i handeln. Det &r i princip
utan betydelse hur gsorten framstallts. Ocksé vaxtsorter som tagits
fram med hjalp 5, gentekniska forfaranden kan alltsd registreras.

Ansokan oy registrering gors hos Véaxtsortnamnden. Ansokningen
skall innehélla en tydlig  beskrivning av sorten samt forslag il
benamning. Dessutom skall g behdvlig méangd forokningsmaterial av
sorten ges in for provning. Aven nar det galler vaxtforadlarratt — skall
ett invandningsforfarande vidta, varefter ansokan slutligen avgors.

Skyddet galler frdn den dag ansokan bifalls och kan uppratthallas
under hégst 20 &r, raknat frdn ingdngen , aret efter det, d& beslutet

om registrering vann laga kraft.  Véxtsortnéamndens beslut  kan
overklagas till Statens jordbruksverk. Sista instans ar Regeringsratten.
Sortinnehavaren  kan _ liksom patenthavaren genom licens 1ata

annan Yrkesmassigt utnyttia  véxtsorten. Aven mojlighet  till tvangs-
licens foreligger. Registreringen  kan hdvas 4y allméan domstol. Den
som uppsatligen gor intrdng i vaxtforadlarratten doms till boter eller
fangelse i hogst gex manader. Han skall &dven betala skalig ersattning
for utnyttjandet.

10.5 Internationellt

Som angetts inledningsvis  &ar patent- och véxtféradlarratterna natio-
nella. Beviljande 5y patent eller registrering gy en ny vaxtsort hos gp
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nationell  myndighet ger sdledes skydd i princip endast i den staten.
Utomlands kan uppfinningen  eller vaxtsorten daremot fritt anvandas.
Import  regleras dock g, de nationella reglerna.

En uppfinnare g9y, oOnskar fa patentskydd i flera lander méste alltsa
i princip stka patent i varje enskilt land. Bla. detta har legat bakom
utvecklingen 5y internationella  Gverenskommelser ~ pa omrddet. Ovan
har inledningsvis  angetts nagra 5y de viktigaste Gverenskommelsema
pa det aktuella omradet.

10.5 1 Patentkonventioner

Den forsta konventionen p& patentomrddet 4 Pariskonventionen ar
1883 for skydd g, den industriella &ganderdtten. Denna konvention  &r
sa gott som varldsomfattande och bygger pa foljande fyra principer.
Principen o, nationell behandling innebé&r, att medlemsstaterna  skall
bereda den gom tillhGr ettt annat medlemsland minst lika omfattande
skydd gom de bereder sina ggng medborgare.  Principen gy minimi-
skydd innebér, att medlemsstaterna  ar skyldiga att uppratthdlla  vissa
uppréaknade regler oy, skydd. Prioritetsprincipen innebar, att den gom
har ansokt o patent for en uppfinning i ett land inom ett ar kan soka
skydd i ett annat konventionsland, varvid den ggpgre ansotkan skall
anses vara djord samtidigt g5y, anstkan i det forsta landet. Sjalvstan-
dighetsprincipen, slutligen, innebar att rattsskydd uppkommer i varje
land for sig, och oy forutsattningarna inte &ar uppfyllda i ett land,
behover detta inte innebara att skydd inte erhdlls eller bestar i ett
annat land. Pariskonventionen ar reviderad vid flera tillfillen, senast
i Stockholm ar 1967, da WIPO bildades.

Strasbourg- eller lagkonventionen  &r 1963 utarbetades inom Europa-
rddet och innehdller vissa regler oy, patenterbarhet,  nyhetshinder,
uppfmningshéjd och patentkrav. Konventionen bygger pa de erfaren-
heter gom hade erhdllits under bla. det nordiska lagstiftningsarbetet.

Konventionen om Patentsamarbete, PCT Patent Cooperation
Treaty, tradde i kraft &r 1978 och innebdr, att patentsdkanden
samtidigt kan ansoka o patent i flera 5, de 50-talet medlemsstaterna
genom en internationell  patentansokan. ~ Genom den granskning  och
preliminéra beddbmning  goy sker underlattas de nationella myn-
digheternas  arbete, och sokanden kan fa detta underlag och tid for
bl.a. beddbmning 5, marknaden. Det svenska patentverket gér sadana
patenterbarhetsbedémningar.

Den europeiska patentkonventionen, EPC, trddde i kraft ar 1977
och ar gy stor betydelse for Sverige. Genom denna konvention har
skapats gn ordning gom medger, att en Patentsdokande samtidigt kan
erhdlla patentskydd i flera lander, s.k. europeiskt patent. Ett s&dant
patent meddelas 5, det europeiska patentverket.  Konventionen har
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tilltratts 5, Sverige och ett femtontal andra europeiska stater.

Den europeiska  patentkonventionen innehaller en fullstandig
reglering 4y forutsattningarna  for att f& europeiskt patent. Liksom den
svenska patentlagen forbjuder  konventionen, att patent meddelas pa
uppfinningar ~ gom Strider mot goda seder eller allman ordning eller
som Gdller vaxtsorter eller djurraser eller véasentligen  biologiskt
forfarande  for framstalining aqy vaxter och djur. Undantag frén

forbudet gors dock for mikrobiologiska forfaranden  och alster gy
sadana forfaranden. | likhet med den svenska patentlagen innehaller
konventionen  regler oy deposition 5, mikroorganismer. Till skillnad

frin den svenska ordningen géller for europeiska patent, att invand-
ningstiden 16per frdn det patentet beviljats.  Invéndningstiden ar nio
ménader. Om invéndning  gors, Sker gn py provning  gom kan leda ftill
att patentet Upphavs.

Konventionen  innehdller ocksd bestammelser o, réttsverkningarna
av ett europeiskt patent. | detta hanseende gdller, att ett europeiskt
patent skall ha ggmma rattsverkan i den stat for viken patentet
beviljats gom ett nationellt patent. Giltighetstiden ~ for ett europeiskt
patent &r 20 ar frdn ansokningens ingivningsdag. Vid revisionskon-
ferens i december 1991 antogs en andring 5y, konventionen, vilken
medger att konventionsstatema forlanger patenttiden for sédana
uppfinningar ~ yarg anvandning kréaver registrering hos myndighet, t.ex.
lakemedel.

Marknadspatentkonventionen CPC  a&r 1975 har annu inte tratt i
kraft. Enligt konventionen  skall europeiska patent savitt galler EG-
staterna | princip meddelas endast for dem alla gemensamt i form gy

ett marknadspatent. Konventionen inskranker dock inte med-
lemslandemas ratt att meddela andra patent. Konventionen och
tillhérande protokoll har reviderats i vasentliga avseenden vid

konferenser ~ &ren 1985 och 1989. Enighet har ocksd nétts oy ett
sarskilt forfarande  for gttt mojliggora att konventionen skall kunna
trada i kraft sd spart en Majoritet g, konventionsstatema ratificerat
den. | EES-avtalet forutsatts gatt EFTA-landerna sd smaningom  skall
ansluta sig till konventionen.

Slutligen foreligger &aven den s.k. Budapestéverenskommelsen fran
ar 1977, varigenom ett internationellt system for depositioner gy
mikroorganismer i samband med patentéarenden skapats.

2 se den reviderade artikel 63 i EPC.
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1052  EG-férslag om det rattsliga skyddet for biotekniska
uppfinningar

EG-kommissionen lade &r 1988 fram et forslag ftill direktiv  rérande
rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar.  Forslaget bygger i stor
utstréckning pa hannoniseringsforslag som har diskuterats  inom
WIPO och pd EPOs riktlinjer. ~ Syftet med forslaget, gom utgar frdn
gallande  konventioner, ar att det skall skapas enhetligna och klara
tillampningsforeskrifter i EG-landema i frdga om vilka uppfinningar
pa bioteknikens omrdde gom Kkan patenteras. | inledningen till
forslaget namns, att skillnader i frAga oy, rattsreglemas tillampning
kan skapa handelshinder.

| forslaget slds fast, att patent inte far vagras enbart 5y den anled-
ningen, att foremdlet for uppfinningen utgoérs gy levande materia.
Undantaget for véaxtsorter —och djurraser geg den innebdérd  som det
europeiska  patentverket tillampar, dvs. allt gom inte utgdr just
vaxtsorter  och djurraser  skall kunna patenteras. Anvandning av
vaxtsorter och djurraser samt forfaranden for framstalining 5, dem
skall \ara Patenterbara.

Med mikrobiologiska  forfaranden gygeg enligt forslaget forfaranden,
som anvander, utovas pa eller resulterar i mikroorganismer; definitio-
nen Overensstammer med EPOS och det svenska patentverkets
riktlinjer. Vid ett forfarande i flera steg skall, om det vasentliga
uppfinningen ligger i ett eller flera mikrobiologiska steg, hela
forfarandet  gnses vara Mikrobiologiskt. Nar det géller vasentligen
biologiskt ~ forfarande for framstéllning 5y véxter och djur foreslds, att
forfaranden i vilka den manskliga insatsen bestar 5, mer @n urval och
att lata naturen ha sin gang skall gra patenterbara.  Enligt EPOs
riktlinjer kravs for patent, att manniskans  tekniska paverkan i
processen SPelar gpn signifikant  roll for att uppnd eller kontrollera  det
resultat som processen Skall uppnd.

Forslaget innehdller  ocks& bestammelser oy patenthavarens  en-
samratt till uppfinningen. Salunda skall patenterade uppfinningar  fritt
kunna utnyttjas for forsknings- och utvecklingsarbete, om resultaten
av experimenten i sin tyr endast anvands for experiment. Detta foljer
troligen gy gallande lagstiftning. N&r on patenterad produkt &r levande
eller sjalvreproducerande foreslds vidare, att ensamratten inte omfattar

sddan forékning gom 4ar avsedd for att utnyttja  produkten, tex. jast
for bakning. Produkten skall alltsd fritt kunna anvéndas for framstall-
ning gy andra typer av produkter, om detta 5 avsikten vid forsalj-
ningen. Med stdd 4, detta undantag kan exempelvis utsade gom

25CcOM88 496 final _ SYN 159 Proposal for g Council Directive o the Legal
Protection of Biological Inventions; OJ No. C 10, 13.1.1989, g 3.
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omfattas 5y ett patent anvandas for odlingsandamal utan patent-
havarens tillstdnd, savida inte syftet med odlingen &r att framstalla
nytt utsdde gom é&r identiskt med den patenterade produkten.

Betraffande det indirekta skyddet anges dels att senare generationer
skall omfattas 5y, skyddet, dels att forbudet mot skydd for vaxtsorter
och djurraser inte skall hindra indirekt skydd. Ensamrétten for gop
produkt,  vilken bestdr 5, eller innehaller viss genetisk information
som en vasentlig del g, uppfinningen, skall omfatta varje produkt, i
vilken denna genetiska information  har forts in och i viken den &r gy
vasentlig betydelse for produktens industriella anvandning eller nytta.

Forslaget innehéller ocksd regler o, tvangslicens nar nagon har
vaxtforadlarratt till en véxt, viken ocksd omfattas 4y annans patent.
Slutligen foreslds ocksé regler oy omvand bevisbérda nar deponerade
mikroorganismer lamnats yt och gp definiton 4, begreppet mikro-
organism.

Arbetet med direktivet fortsatter, och flera moten har héllits. Bl.a.
har diskuterats  att inféra ett uttryckligt undantag for patent pa
manniskor.  Forslaget har métt starka invandningar i Europaparlamen-
tet och sannolikt Aterstdr o, rad frAgor att l6sa innan ett direktiv  kan
antas. Det &ar séledes for tidigt att p, ta stéllning till enskilda
bestammelser i forslaget.

10.5 Den internationella vaxtforadlarratten

Vaxtforadlarrattslagen bygger p& 1961 &rs konvention gy skydd g
vaxtforadlingsprodukter, vilken Sverige ftilltrétt. De stater gom tilltratt
konventionen  bildar gn union for skydd 5, véxtforadlingsprodukter
UPOV. Konventionen  &r i sina grunddrag bildad efter monster 4y
bl.a. Pariskonventionen. Konventionens andamal ar att tillerkéanna

firadlaren gy en ny véxtsort, eller hans ratighetshavare, o Viss gn-

samratt.
Konventionen  reviderades &r 1978. Bl.a. skarptes darvid kravet p&
reciprocitet, dvs. skyldigheten for medlemslanderna att ge andra

skyddsberattigade  g5mmg réttigheter g5y, landets egna Medborgare,

och slopades ett krav pd skydd for véxtsorter upptagna | en Sérskild
forteckning. Dessutom  gays en Mojlighet  att ange nyhetskravet

uppfyllt,  trots att en sort bjudits yt eller yrkesméassigt forsélts i den
staten under hogst ett ar fore den dag da ansokan om Skydd gérs s.k.

period of grace.

Enligt  konventionens artikel 2 far unionsstatema tillerkéanna
foradlaren  den ratt gsom ayses | Konventionen genom en sarskild

265e betraffande senare@ndringsférslag bl.a. Draft Report den 27 maj 1991, Mr W
Rothley.

SOU 199282



SOU 199282

Overgripande immaterialrattsliga  fragor

skyddsform  eller genom patent. En unionsstat, ygrg nationella  lag
medger skydd i b&da dessa former, far emellertid tilampa endast gp
av Skyddsformema P& samma Véxtslakte eller vaxtart forbudet  mot
dubbelskydd. Vid revisionen &r 1978 togs In en undantagsbestam-

melse ygrs innebord &, att en stat som fore den 31 oktober 1979
beviljade skydd under bada dessa former fo6r ggmma Véxtsldkte eller
vaxtart USA  far fortsétta att gora detta, om foroehdll darom gors.

Konventionen ar tillamplig pad alla véxtslakten och vaxtarter.
Unionsstatema  har férbundit sig att vidta alla nddvandiga atgarder for
att efter hand tillampa konventionens bestammelser pa stérsta méjliga
antal vaxtslakten och véxtarter. Vid revisionen &r 1978 antogs en
rekommendation 5, innebdrd, att varje unionsstat skall strava efter att
ge mojlighet till skydd for alla de véxtslékten och vaxtarter, o &r
av Vasentlig betydelse i den egna Staten.

Den rétt gom tillerkdnns  forédlaren  innebér, att ingen utan hans
tillstdind  far framstalla  for yrkesméssig  avsattning, utbjuda  eller
yrkesmassigt  forsélja forokningsmaterial som Sadant 5y den skyddade
sonen. En unionsstat far genom lagstifining i fréga oy vissa véxt-
slakten eller véxtarter tillerkéanna foradlaren gy mer omfattande  rétt.
Sarskilt pekas pad att ensamrétten far strackas yt anda till den yrkes-
méssigt salda produkten.

I mars 1991 reviderades UPOV-konventionen pd nytt. Har skall
ndgra 4, de viktigaste &ndringarna i konventionen  redovisas. Inled-
ningsvis kan namnas att parterna forbinder sig att efter o Overgangs-
tid skydda alla slékten och arter och att forbudet mot dubbelskydd
upphévs.

| den nyg konventionen  har tagits in definitioner 5, for vaxtfor-
adlarratten  vasentliga begrepp. Som forédlare 445eg inte endast den
som forédlat, utan ocksd den goy upptéckt och utvecklat op véxtsort.
Med vaxtsort avses en grupp Vaxter inom en viss botanisk taxon pa
den lagsta kénda niv&n, viken, oberoende 5, om Vvillkoren  for
vaxtforadlarratt ar uppfyllda, kan g definieras  genom uttryckta
karakteristika harrérande  frdn o given genotyp  eller grupp  av
genotyper, b sérskiljas frdn varie gnnan grupp av VaXter genom
atminstone g, gy dessa uttryckta karakteristka och ¢ anses som en
enhet med avseende pa dess formaga att kunna férokas oférandrad.
Genom denna definition  kan véxtmaterial, gom existerar endast i form
av enstaka celler eller cellinjer, inte betraktas ggom en Vvéxtsort.

Betraffande  kravet pa nyhet har markerats, att annonsering och
kontraktsodling inte utg6ér hinder mot registrering. Samtidigt har den
tidigare fakultativa  bestammelsen 3, en ettdrig period of grace
gjorts  obligatorisk.

En viktig bestdmmelse i konventionen rér skyddsomfanget. Den nya
bestdammelsen ger ett béattre skydd for nya vaxtsorter.  Séledes kravs
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firadlarens  tillstand for odling och férdkning, behandling for forok-
ningsandamal,  saluhdllande, forsalining och andra former 4y, handel,
export, import samt lagring for ndgot oy de angivna &ndamalen.
Kravet pa tillstdnd for odling och forokning  tréffar exempelvis g
producent, gom KkOper enstaka svarta Vinbarsbuskar 5, en Skyddad
sort och forokar dem for att sedan sylta baren. Behandling  for
forokningsandamal avser rensning och betning 5y utsdde och riktas
framst mot legorensning. Troligen kan foéradlarens ratt har inskréankas
med stéd gy ett undantag for hemmaodlat utsade. Nar det galler skydd
for skordat material utstracks foradlarens réatt till att qyse de angivna
forfarandena  aven betraffande skordat material, inbegripet hela plantor
och vaxtdelar, under forutsattning att materialet  erhallits genom
otilliten  anvandning 4, forékningsmaterial. Med skordat material
avses exempelvis  sad, frukt, bar, blommor, blad tex. frAn lager-
trdd, ggy lOnnsirap och gummi och virke. Enligt konventionen

kravs foradlarens  tillstdnd  till  forfaranden med skordat material,

sdvida han inte haft rimlig mgjlighet att utéva sin ratt med avseende
pa forokningsmaterialet.

FOr att anpassa vaxtforadlarratten till den biotekniska utvecklingen,
har gn inskrankning  skett betréffande ratten att anvénda skyddade
sorter for fortsatt foradlingsarbete breeders exemption. Saledes
kravs foradlarens tillstdnd  fér de angivna forfarandena  ocksd pa
sorter, som 4&r vasentligen harledda frdn o skyddad sort, om den inte
i sin tur utgdr gpn vasentligen avledd sort. Tillstdnd  krdvs ocksa for
sorter som inte &r klart séarskiljbara frdn op skyddad sort dvs. plagiat
samt sorter, yars framstélining kraver ett upprepat utnyttiande 4y en
skyddad sort. Med vasentligen harledd sort ayses | Princip en sort
som huvudsakligen  utvecklats r en annan sort ursprungssorten och
darvid behdllit dess vésentliga karaktarsdrag ~med undantag for de
skillnader,  gom hanfér sig till sjalva harledningen. Som exempel pa
harledningsmetoder anges bla. urval 5y naturliga och framkallade
mutanter, aterkorsning  och gentransformering.

Betraffande undantagen fran foéradlarens ensamratt anges Utnyttjande
som Sker privat och for icke-yrkesmassiga ~ &ndamél. Harigenom  har
markerats, att endast rent privat anvandning, tex. odling for hus-
behov i den ggng kokstradgérden,  skall yara undantagen. Frdgan om
farmers  privlege har losts sd, att medlemsldnderna  har ratt att inom
rimliga  granser, och forutsatt att foradlamas legitima  intressen
skyddas, begransa vaxtforadlarratten i syfte att tilldta bonder, att
anvanda skord frén ggen gérd gom utsdde pa den egna gérden. Enligt
en rekommendation  skall bestimmelsen inte forstds s&, att den Gppnar
mojlighet  att utvidga tillampningen 5y farmers  privilege till sektorer
inom jordbruk och tradgardsnaring, dar undantaget inte tidigare gallt.

Sverige har undertecknat men &nnu inte ratificerat den & 1991
reviderade konventionen.
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105 .4 EG-forslag om Vaxtforadlarratt

EG-kommissionen har i augusti 1990 lagt fram ett forslag till regler

for on EG-vaxtforadlarratt. Det skall enligt forslaget grg mMojligt
aven for foradlare i andra an EG-lander att soka EG-vaxtforadlarratt.

En sddan EG-vaxtforadlarratt kommer foérmodligen  att yara gy stort
intresse for foradlarna.  Skydd grundat nationell  lagstiftning  kan

dock alltjamt \5r5 attraktivt for vaxtsorter med regional pragel.

Forslaget  innehéller  flera avvikelser  jamfort med nuvarande
vaxtforadlarratt. Forutom vaxtsorten skyddas enligt forslaget &aven
products directly obtained therefrom. Vidare foreslas att skydds-
tiden skall ygrg 30 &r i allmanhet och s&vitt gyger Vin och trad 50 &r.
Forslaget  innehdller  inte ndgon egen bestamning 4, farmers
privilege. | stallet gnges att det skall ankomma p& kommissionen,  att
ta initiativ  till  villkor  fér den nationella lagstiftningen pa detta
omrade.

EGs forslag ar omfattande och dessutom endast det forsta steget

mot en EG-vaxtforadlarratt. Dartill  kommer att beredningen enligt
sina immaterialrattsliga overvaganden, kap. 11 nedan, inte behandlar
vaxtforadlarratten sarskilt  ingdende. Mot denna bakgrund  finner

beredningen inte anledning att narmare redovisa innehallet i forslaget.

10.6 Norden

Samtliga nordiska lander har anlutit sig till Pariskonventionen, medan
endast Sverige och Danmark har tilltratt den europeiska patent-
konventionen  och UPOV-konventionen.

Reglerna i de nordiska patentlagama har kommit till efter ett
nordiskt samarbete. Samarbetet, gom inte &r formaliserat, har lett till
att det i Norden rader gn langt géende rattslikhet p& patentomradet.
De nordiska reglerna harmonierar  dessutom med den europeiska
patentkonventionen. Aven patentmyndigheternas tillampningsfore-
skrifter har utarbetats efter nordiskt samarbete. Den nordiska réatts-
likheten starks 5 ett omfattande immaterialrattsligt samarbete  dver
granserna vad galler bl.a. publicering g, rattsfall och litteratur.

Med undantag for de straff- och processrattsliga reglerna 6verens-
stammer patentlagama i Danmark, Finland, Norge och Sverige inte
bara i frAga oy sakinnehdllet ytan ocksd nar det géller bestammel-
semas utformning. Den enda storre skillnaden inom Norden gyser
mdjligheten  till  patent livs- och lakemedel. Sverige, Norge och
Danmark tilliter redan patent p& sdval livs- gom lakemedel. Finland

27COM 90 347 final, Bryssel den 30 augusti 1990 Proposal for 5z Council
Regulation EEC g Community plant variety rights.
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kommer att ha motsvarande regler frdn ar 1995. | de norska tillamp-
ningsféreskriftema for patent frén &r 1991 medges patent p& mikroor-
ganismer. Denna regel oy mikroorganismer fanns redan tidigare i
ovriga landers tillampningsforeskrifter.

Inom ramen for det nordiska samarbetet har &ven frgor rérande
det immaterialrattsliga skyddet for biotekniska  uppfinningar over-
vagts. Med stod frdn Nordiska ministerrddet utarbetade g, nordisk gy.
pertgrupp &r 1988 rapporten Nord 198899  Bioteknologiska uppfin-

ningar och immaterialréatten i Norden.

| rapporten  ges en redovisning av lagstiftningen i Danmark,
Finland, Norge och Sverige p& omr&det och diskuteras olika fragor.
Expertgruppen framhaller  bl.a, att immaterialratten inte &ar ett bra

styrmedel nar det galler de etiska aspekterna pda bioteknisk  verksam-
het.

| frdga om uppfinningar  gom avser diUr anser expertgruppen, att
nigra &tgarder inte bér vidtas. Forbudet mot patent P& vaxtsorter kan
daremot enligt gryppen ifrégaséttas, men SpOrsmdlet méste losas pa
det internationella  planet. Expertgruppen  drar den slutsatsen, att det
vid ett patentskydd for véaxtsorter &r angeldget att jordbrukaren och
konsumenten  hélls utanfér. | rapporten understryks  behovet gy ett
utokat nordiskt  samarbete nar det géller patent pa biotekniska
uppfinningar.

En ad hoc-grupp har fortsatt arbetet, vilket resulterat i rapporten
Nord 19928 Bioteknologiska  uppfinningar i Norden _del Il. | denna
rapport behandlas bl.a. etiska aspekter pa immaterialrattsligt skydd gy
biotekniska uppfinningar, patentskydd for ~ manskligt material,
patentering 5y naturligt forekommande  gener Och mikroorganismer
samt konsumtion och skyddsomfang. Gruppen  ygr Dbetréffande
patentskydd ~ for manskligt material enig oy att mManniskor, foster,
befruktade &gg, konsceller och naturligt forekommande  grgan liksom
forfaranden  for genterapi pa konsceller och for konstgjord — befruktning
inte bor kunna patenteras.

Norskt utredningsarbete

| Norge har frdgan gy patent pa biotekniska —uppfinningar  behandlats
av Bioteknikutvalget i en utredning frdn & 1989 NOU 19898
Bioteknologi og patentering. Utredningen  har legat till grund for den
norska regeringens forslag till riksdagen St.meld. p 8 1990-91 Om

bioteknologi. Sedan den tidigare regeringen avgatt och regeringen
Brundtland  tillratt har ett kompletterande forslag lamnats St.meld.
nr. 36 1990-91 Tilleggsmelding om bioteknologi. | detta gepare

forslag anfors sammanfattningsvis foljande oy patent s. 32

Regjeringen  mener at bioteknologiske oppfinnelser  gom hovedregel
skal kunne patenteres lik linje med andre oppfinnelser. Regje-
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ringen kan ikke gq at patentloven er et egnet redskap til é°lstyre den
bioteknologiske  utvikling, og legger derfor vekt p& at det ¢y andre
deler 4y lovverket ooy i forste rekke ma utformes slik at det gir
den ngdvendige mulighet for & fremme en bositiv og samfunns-
nyttig utvikling 5, modeme bioteknologi. B

Selv om det or et mél & opprettholde ¢, patentiov uten omfattande
unntaksbestemmelser, mener regjeringen likevel at det ma eksistere
visse begrensninger i adgangen til & patentere  bioteknologiske
oppfinnelser. Regieringen slutter seg til  hovedtrekkene i fler-
tallstiirddingene i Bioteknikutvalgets patentutredning,  og mener at
det ikke bar va-re adgang til & patentere  dyr og planter, frem-
gangsmater for framstilling av dyr og planter og naturlig forekom-
mende biologisk  materiale.

Utvikingen  pd patentomrddet ¢, preget gy de forhandlinger  ggm
pagar intemasjonalt bade innenfor EO08 og iandre fora. Regjeringen
vil i intemasjonal sammenheng arbeide for patentrettslige ordninger
i trdd med sitt hovedsyn, og for at det stas tilbarlig  hensyn ftil .
landenes behov og interesser nar det gjelder de ordninger gom blir

etablert.
Regjeringen  finner det ikke hensiktsmessig & sette i gang en
natrmere utredning med sikte pa endringer i patentloven som

foresldtt i Stmeld. . 8 1990-91 for utfallet 5, EO8 og GATI
foreligger. En utredning gom ikke vurderer forholdet till EO08 og

GATI vil ha liten verdi. | mellomtiden mener regjeringen at vi har
et tilfredsstillende styringsmiddel i den névaerande patentlov, gom
praktiseres meget restriktivt i Norge sett i et intemasjonalt  perspek-
tiv.

10.7 Internationella utvecklingstendenser

De internationella konventionema och samarbetsorganisationema

arbetar med harmonisering av den internationella immaterialratten.
Utrymmet  for nationella sarlosningar  blir darigenom  mindre.

P& grund Ly att begreppen  vaxtsorter, djurraser, vasentligen
biologiskt  forfarande och mikroorganism inte ansdgs entydiga, bérjade
WIPO i borjan 5, 1980-talet et arbete for att fa till stdnd o enhetlig

tolkning  och tillampning. Arbetet, gom &nnu inte ar avslutat, har
resulterat i vissa tolkningsforslag. Dessa binder dock inte medlems-
landerna.

P& senare tid har inom WIPO diskuterats biotekniska — uppfinningar
i en sarskild expertgrupp. De flesta medlemslanderna  gpser, att alla
uppfinnare  skall ha ratt till ndgon sorts skydd for sina uppfinningar.
Om tex. patentsystemet inte reformeras efter teknikens utveckling,
kan detta forlora sin betydelse, anses det. Enighet har inte natts och
arbetet fortséatter.

I WIPOs regi holls ijuni 1991 férsta delen 5y ep diplomatkonferens
om Patentharmonisering. Syftet ar att utarbeta ett fordrag, gom skall
komplettera  Pariskonventionen. Inom detta arbete behandlas fragor
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om bla. patenterbarhet och patentskyddets omfattning. Aven j de

pagéende forhandlingarna om en 'fevidering 5y GAlT-avtalet, den
s.k.  Uruguay-rundan, behandlas immaterialrattsliga frigor.  Dessa
diskussioner  gyger bla. om Vvissa typer gy uppfinningar, exempelvis

vaxter och djur, skall kunna undantas frdn det patenterbara omradet.

Som gn sammanfattning 4y det internationella  samarbetet kan sagas
att USA och Japan samt ep del stérre internationella  intresseorganisa-
tioner har den mest patentvanliga instéallningen. De pekar pa patent
som Motivation  for forskare och andra att fora utvecklingen framéat
samt att kravet pa offentliggorande medfor dels att andra fritt  kan
utnyttja uppfinningen i icke-kommersiell forskning, dels att samhallet
far insyn i utvecklingen. U-ldndema framhéller ofta, att den ensamrétt
som Skapas inte far hindra och férsvera en gynnsam Utveckling  for
dem. De vasteuropeiska industrilandema intar o Mellanstalining och
ar i princip positiva till immaterialrattslig skydd, men ar inte beredda
att g& lika langt gom USA och Japan. Det torde gr5 Obestridligt —att
utvecklingen gdr mot ett forbattrat immaterialrattsligt skydd  fir
biotekniska  uppfinningar  och véxtsorter.

10.8 Invandningar ~ mot att ftildta  patent p& levande
organismer
| beredningens  immaterialrattsliga Overvaganden, kap. 11 nedan,

kommer de invandningar  gom rests mot att tilldta patent pé biotek-
niska uppfinningar  att diskuteras. Invandningarna  har varit 4, skilda
slag _ religibsa och etiska, miljomassiga, ekonomiska och juridiska.
Nagra gy dem kan sammanfattas enligt féljande.

Mojlighet  till patent P& ett omrdde anses f& till folid, att ytterligare
satsningar goérs p& det omrddet. Det finns darfor de gom anser, att
genteknik i sig &r sa tvivelaktig, att det yore fel att uppmuntra till
ytterligare  satsningar. Aven om tekniken sdledes inte skall forbjudas,
bor uppfinningar  gom harrér frdn den ,, detta skal inte omfattas gy
nagot immaterialrattsligt skydd.

En gnnan invandning gom fors fram &r att mojligheten  till  patent
okar klyftan mellan u-lander och i-lander. Man brukar har anfora,
att gentekniken utvecklas i i-l&ndema och att patentrattighetema
hamnar dar. Som ett sérskit skal gnges, att det genetiska -
sprungsmaterialet ofta harstammar frdn u-landema och att dessa
darfor borde fA erséttning, och i vart fall inte hindras frdn att utnyttja
materialet.  Farhdgor att ett immaterialrattsligt skydd innebér gp risk

23 Ang&endeGATT-férhandl ocksarapportenNord 19928 Bioteknologiska
ga ] 1l garna,se! pp
uppfinningar och immaterialratten i Norden _ del Il, g 12-13.
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att den genetiska mangfalden gar forlorad har ocksa vackts.

Fragor om djurens lidande och hot mot miljon i stort har ocksa
diskuterats. Aven negativa ekonomiska foljder av immaterialrattsligt
skydd, bl.a. for ekonomiskt svaga regioner - t.ex. u-lander eller delar
av ett i-land - eller for vissa yrkesgrupper, sisom bonder har befarats.
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11 Immaterialrattsliga overvaganden

Beredningen foreslar it det ocksd i framtiden skall finnas en
mojlighet  att erhdlla  immaterialrattsligt skydd foér biotekniska
uppfinningar pd i princip  ggmma Villkor  gom for andra upp-
finningar.  De speciella forhallanden, gom kan yarg férenade med
patent pad sadana uppfinningar, motiverar  inte for néarvarande
nagon principiell andring i gallande lagstiftning. Inte  heller
motiveras ingrepp i nuvarande lagstiftning 5, andra forhallanden,
sdsom etiska hansyn, situationen i vissa u-lander,  djurskydds-
aspekter eller ekonomiska foljder 5, den biotekniska utvecklingen.
Nar det galler den etiska kontrollen slas fast, att patent pa
manniskor, foster, befruktade &agg, konsceller och manskliga
organ inte ar tilldtet. Beredningen redovisar ocksd sin gyn pa

immaterialrattsligt skydd fér manskligt material i ovrigt. Vad
angér djur gnger beredningen  att patent bor tilldtas o, de etiska
aspekterna tillgodoses. Slutligen  framhalls  att Sverige i inter-
nationella sammanhang bor verka for att Synpunkterna i detta

betankande blir beaktade.

1.1 Inledning

| kap. 10 har angetts de grundlaggande reglerna for att f& patent pa
en uppfinning. Det ar emellertid inte sjalvklart att uppfinnaren  soker
patent pa sin uppfinning. Det finns darfor anledning att inledningsvis
I 11 nagot beréra de alternativ uppfinnaren har till att soka patent,
motiven  bakom  patentlagstiftningen och Sveriges internationella
ataganden. Beredningen kommer sedan att ta upp frAgan oy, biotekno-
logiska uppfinningar ~ 6ver huvud taget skall kunna erhélla immaterial-
rattsligt  skydd 11.2 och huruvida det finns forutsattningar for en

séarskild  djurféradlarratt 11.3. Beredningen lamnar ocksa sin syn pa
olika etiska och andra frdgor 1 |.4. Sedan denna genomgéng gjorts
analyserar beredningen  behovet 5, immaterialrattsliga forandringar

11.5 och redovisar sin syn pd patent pd manskligt material 11.6.
Avlutningsvis tas kortfattat upp Sveriges agerande vid kommande
internationella  férhandlingar 11.7.

Det kan har framhallas, att beredningens uppgift géller Gvergripan-
de invnaterialransliga fragor. Redan harav folier att nagon detalj-
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genomgang inte skett. Beredningen har i stéllet koncentrerat sig pa de
huvudfrdgor ~ gom biotekniska  uppfinningar hittills ~ gett upphov till.
Detta betyder att Overvéagandena begréansats till i huvudsak patentratten
och uppfinningar  med anknytning till manskligt material och levande
organismer. Saledes avstar beredningen frdn att analysera konsek-
venserna av Kommande EG-forfattningar o biotekniska uppfinningar

och vaxtforadlarratt liksom  forutséttningarna att tilltrada  den pyq
UPOV-konventionen.
Som ocksa angetts i kap. 10 innebar patent att uppfinnaren i vissa

fall kan hindra andra frdn att yrkesmdassigt utnyttia uppfinningen.

Patent ger daremot inte ndgon ratt att oberoende g, annan lagstiftning

anvanda den patenterade produkten. Dessutom &r alltid forskning och
utveckling  samt privat anvéndande tilldtet. Att ndgon har patent pa en
uppfinning  medfér inte heller att han har nagon &ganderdtt till den
produkt gom uppfinningen  resulterat Den ensamrétt att ekonomiskt

utnyttia  uppfinningen  gom patentet ger galler for narvarande i hogst
20 &r. En ansbkan oy, patentskydd medfor offentliggdrande av
uppfinningen  efter 18 ménader. For att fA patent maste uppfinningen

bla. yarg ovéntad for o, fackman. | anstkan maste uppfinningens

anvandning  gnges, och uppfinningen  méste beskrivas pa ett sddant st
att en fackman kan yphrepa den.

1111 Alternativ till  patent

En uppfinnare  har alltsd att véla oy han vill soka patent pa sin
uppfinning. Alternativet  att soka patent har flera for honom negativa
sidor.  Ansokningsforfarandet ar tidskrdvande och dyrbart. Vill han
bevara patentet maste han betala &rliga avgifter och bevaka att
patentintrang inte sker. IntrAngsprocesser ar ofta langdragna och
kostsamma, och utgdngen &r inte sillan osédker. Patenthavaren maéste
styrka bade att intrdng skett och att skada uppstétt for att fA ersatt-
ning. Vid patent i flera lander kravs &n mer gy patenthavaren for ait
havda sin ratt. Om uppfinnaren  6verldtit sin ratt till uppfinningen, ar
det forvarvaren 4y, har att brottas med de angivna problemen.

Véljer uppfinnaren  &nd& att soka patent gors uppfinningen  offentlig
senast 18 manader efter att ansokan getts in. Detta ggr konkurren-
terna mojlighet  till insyn ett tidigt stadium. Vill uppfinnaren i
stallet vanta med att ge ansokan, riskerar han att ndgon gnnan
kommer fére med patentansokan.

Anser uppfinnaren it patentskyddet  &r for besvarligt, dyrt och
osékert att uppna eller att det inte ger honom tillrackligt  skydd, kan
han vélja att hélla uppfinningen  hemlig. Ett sddant hemlighllande
torde normalt omfattas 4, lagen 1990409 om Skydd for foéretags-
hemligheter.  Om det ar latt att inse vad uppfinningen  gar uyt pa genom
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att studera den salda produkten, blir hemlighdllandet  dock ointres-
sant. Att uppfinningar under on langre tid halls hemliga pa& ett
effektivt  satt forekommer. Som exempel kan ndmnas forfarandet for
framstéllning av Coca-Cola. Om uppfinningen  &r ett alster, tex. en
mikroorganism, som Producerar den produkt gom Séljs tex. ett
lakemedel, okar mojligheten  till hemlighdllande 4y, uppfinningen.

11.1.2 Motiven bakom  patentlagstiftningen

I avsnitt 10.21  oygn har kortfattat angetts de skl gom ligger bakom
att samhallet medgett moéjlighet for o uppfinnare  att erhdlla viss
ensamratt till gn uppfinning Uppfinnaren  gnses Séledes ha gjort g
vardefull insats och bor belénas for denna. Beloningen sker i form gy
att han under viss tid kan hindra andra att kommersiellt  utnyttja upp-
finningen.  Uppfinnaren  far alltsd ratt att utan konkurrens frdn andra
njuta de eventuella frukterna 5, sin uppfinning.  Vidare har det fram-
hallits att det &r ett stort Samhallsintresse att uppfinningar gors,
eftersom uppfinningar  utgdr gn gy forutsatiningarna  fér den tekniska
utvecklingen.
Ett viktigt skal att ge uppfinnaren  on ensamratt &r Onskvardheten

fran samhaéllets synpunkt att nya uppfinningar kommer till allman-

hetens  ka&nnedom. | alla lander offentliggors uppfinningar som
patenteras eller patentsoks. | négra lander finns dessutom g sarskild
s.k. period of grace skonfrist, vilken innebar att uppfinnaren  under

vanligtvis ett ar fére patentansékan far ha offentliggjort  uppfinningen,
utan att denna publicering utgér nyhetshinder. Harigenom  har mgan
velat underlatta for uppfinnaren  att lata allménheten f& kannedom g
uppfinningen  p& ett s& tidigt stadium ggm, mojligt.

Forhallandet mellan uppfinnaren  och samhallet kan beskrivas gom
en avtalsrelation. | utbyte mot sin ensamratt stéller uppfinnaren il
samhallets forfogande py teknisk kunskap, gom kan utgéra grund for
vidare teknisk utveckling.  Betydelsen 4, den tekniska dokumentation
som Publicerade patent och patentansokningar  utgdr, har under genare
ar uppmarksammats i allt storre utstrackning.

Mot  uppfinnarens intresse 4y att f& ensamrétt att utnyttja upp-
finningen stdr samhdllets intresse 5, att det inte skapas alltfor
ldngtgdende monopol i frAga oy, ratten att utnyttja uppfinningar. | de
flesta lander gors darfér inskrankningar i denna ensamratt.  Salunda
ar ensamratten begrénsad i tiden. Vidare finns i regel mojlighet  att
under vissa forutsattningar genom tvangslicens ge ndgon gpnan ratt att
mot ersattning  till patenthavaren utnyttia den patentskyddade upp-

Fdljande ytveckling gy motiven bakom patentlagen grundar sig pd Jacbsson,
Tersmeden, Tornroth Patentlagstiftningen _ gn kommentar, 1980, s 3f.
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fmningen.

Mojligheten att fa patent har ansetts stimulera till uppfinningar.
Genom ensamratten har uppfinnaren namligen majlighet  att f& g
ekonomisk utdelning 5y sin insats. Detta &r sarskilt viktigt oy stora

forsknings- och utvecklingskostnader ligger bakom uppfinningen.
Asikten 4 patentsystemet ~ framjar  den tekniska  utvecklingen  ar
visserligen inte oomstridd. | de vastliga industrilanderna torde dock

den rddande uppfattningen  yara, att ett valutvecklat  patentsystem
gynnar den tekniska utvel(_:klingen, och samtliga dessa ldnder bedriver
en aktiv patentpolitik. Aven j dessa lander har emellertid patentsys-
temet kritiserats.  Patentréatten innebar enligt kritikerna g inskrankning
i den fria konkurrensen och ar enligt dem darfér skadlig.

Den hittilsvarande  svenska instéllningen  har stamt 6verens med den
i ovriga Véasteuropa. Att patentratten eller vaxtforadlarratten som S&
dana skulle upphévas eller i grunden &andras gpger beredningen
uteslutet. Likasd ar det fel att ge patent som hégot i sig fult.

I.1.3 Sveriges internationella ataganden

Som framgatt 4, avsnitt 10.5.l ovan har Sverige tilltratt  bl.a.
Pariskonventionen, lagkonventionen, konventionen oy, patentsamar-
bete och den europeiska patentkonventionen. Harigenom har Sverige
forbundit sig bl.a. att i den nationella patentlagstiftningen ha vissa
regler om patentskydd.  Sveriges internationella  beroende pé detta och
andra omrdden liksom Var stravan att bli integrerade med Ovriga
Véasteuropa medfor att beredningen  gnger det uteslutet att Sverige
skulle frantrada dessa ataganden. Det ar sdledes inte realistiskt att vi
i Sverige eller Norden har regler pa detta omrdde gom alltfor mycket
avviker fran dem gom oédller i 6vriga Europa. Redan EES-avtalet kan
komma att medféra att vi blir bundna g, vad ggm bestams inom EG.

Genom att tilltrada den europeiska patentkonventionen har Sverige
medgett att europeiska patent skall ha ggmmg rattsverkningar i Sverige

23e EuropeanIndustrial policy the 19993. Bulletin of the European Communities
Suppl. 391, ISBN 92-826-270-9, och UHA-rapporten 19924 The Industrial Liaison.
Services Sweden.| den genareframfors asikten att man for att svenskaforsknings-
resultat skall exploaterasi Sverige bor lagga storre tonvikt vid patentering i samband
med aktivt stod till sm&och medelstoraforetag. Vikten gy patent for att ett foretag
skall satsapa exploatering ay en viss uppfinning framgar ocksa gy att Bertil Aldmans
ar 1964 framtagna bakatvanda bilbarnstol, som han  sokte skydd for utan ville
sprida gratis, i brist pa patent inte fann nagon villig exploator i USA se Dagens
Nyheter 1989-05-30. Se ocksa Forskningsradsnamndenskalla38 Gentekniken och
juridiken, 1992, g 28-30, vari angesatt patentskydd &r gp, forutsattning for att fa ett
foretag att lagga ned resyrser Pa att utveckla ett nytt lakemedel ett enzym i
modersmjolk. Ytterllgare kan anméarkasatt i den text som antogs vid den atfonde
UNCTAD-konferensen ar 1992 erkanns de fordelar gom ett effektivt immaterial-
rattsligt systemkan ge, sarskilt for u-lander.
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som ett patent beviliat i Sverige. Saledes &r patentet P& den sk
onkomusen géallande i Sverige. Att inféra exempelvis férbud mot

patent pa djur i Sverige far darigenom liten effekt, eftersom uppfin-
naren Kan vélja att soka patent vid EPO. Detsamma galler for
inférande 5, andra regler gom inte har motsvarighet i den europeiska
patentkonventionen. Som anges | avsnitten  10.2 och 103.2  gyan
faster svenska domstolar stort avseende vid den praxis ggom utvecklats
vid EPO.

| en alltmer intemationaliserad varld kan det sdledes bli nodvandigt
att Vi anpassar oss il allmant gallande synsatt pa detta omrade. Vi
kan darigenom  bli tvungna att acceptera losningar oy inte helt
stammer Overens med de ggng UPPfattningarna. Genom att delta i det
mellanstatliga samarbetet har Sverige emellertid mojligheter att
paverka utvecklingen.

1.2 Immaterialrattsligt skydd for biotekniska
uppfinningar

Vad galler biotekniska uppfinningar  kan antas, att de resonemang som
ovan anforts angdende patent i allmanhet galler ocksd fér dem.
Méjlighet til ensamratt formodas alltsd bidra till den biotekniska
utvecklingen Om samhallet o6nskar gp utveckling inom detta omrade,
bor saledes mojligheten  till ensamratt inte hindras eller forsvaras.
Vidare bor ocksd biotekniska uppfinnare gnges Varda erséttning for sitt
arbete.

Enligt beredningens mening bor det immaterialrattsliga skyddet
vara tillgangligt  for s& vitt skilda tekniker goy, mojligt.  Harigenom
underlattas framtagandet gy den méngfald produkter, gom &r nodvan-
dig i ett samhalle gom VArt. Endast o, séarskilda skal foreligger bor
en Viss teknik generellt uteslutas fr&n immaterialrattsligt skydd. Det
kan finnas skal att har ypprepa, att négot krav pa kommersiell  eller
praktisk kvalitet inte stills. Av den genomgdng beredningen  gjort
betraffande  biotekniska  uppfinningar har inget kommit fram gom
motiverar  ett Sadant generellt undantag for dem. Om samhallet
accepterar  att tex. nya organismer  far framstéllas med hjalp oy
genteknik,  ar det rimligt att det skydd gom kan erhdllas for andra
organismer bor géalla ocks& sadana med hjalp 5y genteknik framtagna
organismer.

3 Jfr situationen i Japan, dar produktskydd for lakemedel inférdes ar 1975. Under
aren 1940-1975kom tio nyalapanska lakemedel ut pa marknaden, medande forsta
atta aren med produktskydd innebar 80 nya lakemedel, JosephStrausi Gewerblicher
Rechtsschutzund UrheberrechtInternationaler Teil, GRUR International 1990, 5 915
not 17.
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Att undanta biotekniska uppfinningar  frdn immaterialrattsligt skydd
av det skalet, att magn Vil hindra eller i vart fall inte péskynda den
biotekniska utvecklingen, ar onyanserat och ineffektivt. Hartill
kommer att biotekniken  &r ett omrade som ansetts sarskilt angelaget
att satsa forskningsresurser pé. Om immaterialrattsligt skydd utesléts
for uppfinningar  pad detta omradde, skulle sadana satsningar sannolikt
inte komma till stadnd i privat regi.

Som ytterligare skal att tilldta ensamrtt till biotekniska uppfinningar
kan anforas, att samhallet genom offentliggorandet far insyn i den
pagdende utvecklingen. P& sa sétt ges Staten en mojlighet  att inféra gp
nodvandig  kontroll  pd ett tidigt stadium. Det alternativ. gq Star
uppfinnaren il buds kan yara att halla uppfinningen  hemlig. Ett
utbrett hemlighdllande  &r |, bade kontroll-  och utvecklingssynpunkt
mindre tillfredsstallande. Ett annat skal for immaterialrattsligt skydd
for biotekniska uppfinningar  &r att méjligheten  till sadant skydd redan
finns och har utnyttjats, bade i Sverige och internationellt.

| Sverige é&r det den enskilde forskaren goy vid universitetsbaserad
forskning  har ratt att soka patent en uppfinning. Avser forskaren
att soka patent, kan det handa att han vantar med att publicera
resultatet 5, sin forskning tills det stadium uppndtts att en patent-
ansokan kan ges in. Hérigenom  skulle spridningen 5, forsknings-
resultat kunna fordrojas.  Situationen torde dock inte g5 unik for just
bioteknisk  forskning.

Jamfort med gpngn utveckling  kan den biotekniska  utvecklingen
medféra séarskilda tillampningsproblem for patent- och vaxtféradiar-
rattslagstiftningen. Det galler exempelvis ensamrattens omfattning
betraffande  avkomma till skyddade produkter. Dessa problem  bor
dock enligt beredningen l6sas genom att _ om s& erfordras _ sérskilda
regler i dessa avseenden infors, inte gepnom att mojligheten till skydd
generellt tas bort.

Beredningen  gnser mot bakgrund 5, det sagda, att det &aven |
framtiden  boér finnas majlighet gt f&  intmaterialrattslig ensamratt
ocksd betraffande  biotekniska  uppfinningar Om gn sé&dan ratt inte
skulle finnas eller ygrq Svaruppndelig och inte ge tillrackligt  skydd,

aterstar for uppfinnaren i stort sett att halla uppfinningen  hemlig. Ett
hemlighallande ar, som angetts, mindre tillfredsstallande. Forutom
negativa effekter  frdn kontroll- och utvecklingssynpunkt, menar
beredningen  ocksd att det for Oppenheten i samhéllet gre etiskt

felaktigt, att utesluta eller forsvara for uppfinnare att erhdlla ensamrétt

4Sebl.a. prop. 19899090 om forskning, s 350.

S Denna uppfattning delas gy saval den norska utredningen som den norska
regeringen, ge t.ex. St.Meld.nr. 8 Om bioteknologi, s, 91, och St.Meld.nr. 36
Tillaggsmelding om bioteknologi, g 28.
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till  biotekniska  uppfinningar.

De aktuella immaterialrattsliga skyddsordningama ar patent och
vaxtforadlarratt. Saval patentsystemet som Vvaxtforadlarrétten ar
beprovade och har visat sig méjliga att anpassa fil den tekniska
utvecklingen. De ar dessutom internationellt  accepterade.

1.3 En sarskild djurforadlarratt

Det har diskuterats huruvida gp ny skyddsform for  biotekniska
uppfinningar ~ pa djurdjurraser bor inféras. | remissvaren pa Nordiska
radets expertgrupps forsta rapport har séledes frdgan o patent &r ep
lamplig  skyddsform  for bioteknisﬂka uppfinningar  tagits upp av flera
remissinstanser.  Hovratten fér OV® Norrland,  Stockholms  tingsratt,
Patentbesvarsratten  och Svenska lakareséllskapet har salunda forordat
att frdgan gy den lampliga skyddsformen  for biotekniska —uppfinningar
utreds. Tekniska fakultetsnamnden vid Lunds universitet har foreslagit
att enhetliga regler inférs i frAga o skyddet fér uppfinningar som
avser Mikroorganismer, vaxter och djur, medan Lantbrukarnas
Riksférbund ansett att biotekniska  uppfinningar pa vaxtomradet i sin
helhet bor omfattas 5, véaxtforadlarratten och att uppfinningar  gom
avser diur inte bor skyddas. Patentverket har understrukit,  att patent
fyller op viktig funktion p& ett sa kostnadskravande omrade som det
biotekniska och efterlyst ett skyndsamt stéllningstagande  till avgréans-
ningen 4, det patentbara omradet. Naringsfrihetsombudsmannen har
betonat vikten gy att Sverige anppassar Sig il praxis vid det gyro-
peiska  patentverket. Styrelsen  for teknisk  utveckling, Sveriges
advokatsamfund, Sveriges industrifirbund, lakemedelsindustrifére-
ningen, Svenska patentombudsféreningen och Svenska industriens
patentingenjérers  forening har framhallit betydelsen gy att den svenska
lagstiftningen  inte avviker frdn vad gom géller i andra industrilander.
Inget  véasteuropeiskt land har ndgon sarskild immaterialrattslig
skyddsform  for resultaten 4, djurforadling. Inte heller har exempelvis
USA eller Japan nagon sadan specialreglering. Med hansyn till
immaterialrattens internationella karaktar ~ framstar det gom foga
meningsfullt att Sverige pa egen hand skulle lagga ned omfattande
utredningsarbete pd en djurforadlarratt. For det fall internationella
fora, tex. WIPO, skulle ta ypp frigan pa sin dagordning, ter det sig
daremot naturligt att Sverige aktivt deltar i sddana overlaggningar.
Det skall emellertid framhéllas att e immaterialratt — for resultaten
av djurforadling  &r svarare att utmejsla &n o vaxtforadlarratt. Ett skal
till detta &r att begreppet djurras &r langt mindre precist an begreppet
véaxtson. En djurras definieras genom vissa ytliga egenskaper gom
tex. farg och homldshet, vilka endast ger begransad information  gm
genometi  dess helhet jfr avsnitt 103.2 ovan. Inom vaxtféradlingen
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kan man i allmanhet driva inaveln mycket l&ngt och darmed &stad-

komma i hog grad ensartade véaxtpopulationer. Detta ar med héansyn
till  risken for genetiska defekter ofta inte mojligt inom djurforad-
lingen, i synnerhet inte nar det galler hogre djur.

Inférandet 5, en djurforadlarratt kan vidare forvantas leda till
motsvarande gransdragningsproblem som foreligger mellan vaxtforad-
larratten  och  patentratten. Sedan patentsystemet py kommit  att

tilampas pd djur har behovet 4y, en djurtdradlarratt minskat.

Troligen finns det dock ett visst utrymme for gp sarskild djurférad-
larratt, bla. for att skydda sddana resultat 4, foradlingsarbetet  gom
inte kan vinna patentskydd p& grund 4, bristande uppfinningshgjd.
Mot bakgrund g, det sagda gnhser beredningen emellertid, att det inte
nu ar skal att utreda huruvida de biotekniska uppfmningama pa djur
eller djurraser skall skyddas genom inférande gy en ny skyddsform.

11.4 Etiska och andra frAgor

Bioteknikens  utveckling har lett till g, debatt vad géller kraven for att
erhdlla samt innehdllet i det immaterialrattsliga skyddet. Etiska fragor
i anslutning  hértill har diskuterats bl.a. inom gpn nordisk arbetsgrupp
for immaterialrattsligt skydd 5, biotekniska  uppfinningar. Genom-
géngen nedan bygger till viss del pd det material goyp tagits fram
inom denna grypp. Aven rapporterna  Nord 198899  Bioteknologis-
ka uppfinningar och immaterialratten i Norden och Nord 19928
Bioteknologiska uppfinningar  och immaterialratten i Norden  del
har legat till grund for beredningens Overvaganden. Betréffande etiska
principer  for anvéndning 5, genteknik héanvisas till kap.5 gyan.

11.4.1 Forbud mot  patent levande organismer

De mojligheter  gom biotekniken  gor att manipulera levande organis-
mer reser etiska sporsmadl, sarskilt i frAga oy, hogre djur och manni-
skor. | debatten har forts fram krav pa foroud mot patent P& liv, pa
levande organismer eller genetiskt fordndrade organismer. Det har
sagts, att redan mgjlighet till liv borde gnges som liv i detta sgmman-
hang. Motiven bakom forslagen till forbud gnges ofta yarg etiska.
Nagot motsvarande krav pa férbud mot vaxtforadlarratt levande
vaxter har inte diskuterats.

Aven de etiska problemen har berorts ay Vissa remissinstanser il
den nordiska expertgruppens forsta rapport. Patentverket, Kommers-
kollegium,  Statens medicinsk-etiska  rad, Lantbruksstyrelsen, Delega-
tionen for hybrid-DNA-fragor och Styrelsen for teknisk utveckling har
pekat pd, att etiskt motiverade begransningar 5, bioteknisk  verksam-
het inte bor &stadkommas genom Patentlagstiftningen. Patentbesvars-
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ratten har framhallit, att det inte finns nagra hinder mot att de etiska
frdgorna  loses inom (gmen fOr denna lagstiftning. Lantbrukamas
Riksférbund har framhallit ¢t de etiska problemen maste beaktas i
samband med gn utredning oy lamplig  skyddsform.

De etiska frdgorna inom biotekniken har enligt beredningens
uppfattning  sin stérsta betydelse vid anvéndningen 5y en uppfinning.
Att uppfinningen  ocks& tillerkdnns g ensamratt har daremot mindre
etisk betydelse.

Med tanke pa den utvecklingsbeframjande effekt gom det immate-
rialrattsliga  skyddet har, &r det dock inte forvdnande att debatten ofta
har kommit att fokuseras pa frdgan o det skall g5 tilldtet att
patentera levande organismer. Argumenten  mot patent P& levande
organismer & g, skilda slag _ religidsa och etiska, miljomaéssiga,

ekonomiska  och juridiska. En del 5, motstdndet riktas mot den
monopolstéllning som det immaterialrattsliga skyddet ger rattighets-
havaren. | andra fall grundas invandningama p& att patent anses ge ett
slags legimitet en uppfinning.

Det skall forst konstateras att det i princip inte foreligger  nagot
hinder mot att man av etiska eller sociala skal infér férbud mot patent
betraffande vissa  uppfinningar. Patentlagstiftningen har starka
offentligréattsliga inslag och innehéller redan nu forbud mot patente-
rng gom orundas pa sddana skal. Det framsta exemplet pa detta &r
férbudet mot patent pad uppfinningar  ygrg utnyttjande skulle strida mot
goda seder eller allman ordning. Sociala och etiska skal ligger ocksa
til grund fér férbudet mot patentering 4y fGrfaranden  for kirurgisk
eller terapeutisk behandling 5, méanniskor och djur.

Immaterialratten motiveras av att uppfinningar som framjar
utvecklingen bor stimuleras och att uppfinnaren  bér erhdlla gp
beloéning. En sadan beloning far gnses vara etiskt motiverad.  Nar det
géller att stimulera utvecklingen  inom sjukvarden och livsmedels-
produktionen kan det to.m. h&avdas, att det ar etiskt sett felaktigt att
inte tilldta  immaterialrattsligt skydd pa dessa omraden, eftersom
avsaknaden gy patent kan hdmma utvecklingen. Om anvéndningen gy
en uppfinning daremot  gpges etiskt forsvarbar, kan det dock
havdas, att ocksd meddelandet av patent inte ar etiskt forsvarbart.
Som anforts gygn torde gn uppfinning  gom har enbart negativa
verkningar ~ for samhéllet kunna uteslutas fr&n patent med &beropande
av att anvandningen strider mot goda seder och allmédn ordning.
Skulle gp uppfinning  ha bade goda och daliga anvandningsomraden,
bér enligt  beredningens uppfattning inte den immaterialrattsliga
lagstiftningen anvandas for att fa& bukt med den oodnskade anvand-
ningen.  Annan lagstiftning ar mer nyanserad och effektiv i det
avseendet.

Den immaterialrattsliga lagstiftningen kan dock undantagsvis
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anvandas gom en extra Mmarkering, p& det satt gom skett i det annu
inte slutligt avgjorda é&rendet ., patentering 5y den s.k. onkomusen.
Dér har det europeiska patentverket tillampat bestammelsen o, goda
seder pd eft nyanserat Satt, som 4aven innefattat g prévning gy
huruvida den patentsbkta sen fillfogats  ett acceptabelt lidande.
Provningsavdelningen fann efter on noggrann  Vagning  att uppfin-
ningens fordelar underlattande 5, cancerforskning  och cancerbehand-
ling gy stort intresse fir manskligheten 6vervagde dess nackdelar
diurens  lidande, gom totalt sett minskades gepnom UpPfinningen,  och
miljorisker, vilka beddémdes gom forsumbara. Patent kunde darfor
inte vagras pa denna grund.

Om patent pa levande organismer generellt skulle forbjudas maste
det alltsd motiveras med att ensamrétten i sig innebar nagot som
etiskt kan accepteras. Det skulle d& g5 svarforklarligt att det im-
materialrattsliga  skyddet betraffande visst liv, namligen véaxtforadlar-
ratt for vaxter, skulle finnas kvar, medan patent skulle 5r5 uteslutet.
Detta &r sarskilt svarforklarligt eftersom vaxtforadlarratten, sdsom den
kommit till uttryck i 1991 ars reviderade UPOV-konvention, i vissa
avseenden ger ett starkare skydd an patent.

Om samhdllet 5, etiska skal o6nskar begransa vissa forfaranden eller
produkter, framst&r ett forbud mot patentering ofta gom mindre

effektivt. Skalet hartill  ar att tilldmpningen av ett sadant forbud
aktualiseras  forst sedan patent SOkts for gn uppfinning,  dvs. forst nar
utvecklingsarbetet inletts och natt sd langt att tekniska losningar

foreligger. Nar patentansokan gors ar uppfinningen alltsd redan ett
faktum.  Genom tillampning ay DPatentlagen kan gn saledes inte
forhindra  obnskat utvecklingsarbete. Och patentet ger inte nagon rétt
att utnyttja  uppfinningen. Inte heller hindrar ett forbud mot patente-
ring att tillverkning och forsélining 5, odnskade produkter —sker.

Det kan vidare inte uteslutas att samhallets etiska varderingar gy
olika skal andras, l&t yarq P& langre sikt. Mot denna bakgrund talar
starka skal for att foretradesvis  offentligrattslig lagstiftning  anvénds
for att forhindra vad gom uppfattas gom etiskt oacceptabel verksam-
het. Beredningen menar Sdledes att patent Pa levande organismer inte
skall forbjudas.

For det fall frdgan gm en reglering for att utesluta immaterial-
rattsligt  skydd for liv eller levande organismer anda skulle Overvagas
maste foljande beaktas. Begreppen liv och levande organism har
diskuterats under lang tid. Nagon allmant accepterad definition gy liv
_eller dod  har 4y, forklarliga  skal inte ndtts. Daremot har olika
praktiska avgransningar  gjorts pa skilda omrdden. Detta har gallt
inom tex. abort- och transplantationslagstifiningen, samt betréaffande
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dodsbegreppet och begravning gy foster.° Motsvarande problem med
begreppet liv finns nar det galler djur, vaxter och mikroorganismer.
Gener torde inte heller kunna betraktas gom liv, &aven om begreppet
liv tolkades gom mojlighet till liv, eftersom geper inte ar liv eller
potentiellt  liv. Ett forbud mot patent pa liv eller levande organismer
skulle darfoér inte omfatta ett forbud mot patent pa gener. Som angetts
i avsnitt 10.3.3 ygn Omfattar produktpatent pa ep gen all inféring gy
genen i alla slags organismer, oy patentskyddet inte &r anvandnings-
bundet. Enligt beredningens  uppfattning ar de befintiga  defini-
tionerna g liv oanvéndbara for gransdragning pa det immaterialrétts-
liga omrddet. Skulle begreppet liv anvandas for att utesluta vissa
uppfinningar frin  patent, maste det _ for att f& avsedd effekt
noggrant preciseras.

Eftersom  immaterialrattsligt skydd gpnses Stimulera  forskning  och
utvecklingsarbete, kan det inte uteslutas att mojligheten  att patentera
uppfinningar avseende levande organismer pdaskyndar gp utveckling
med delvis negativa inslag. Det maste dock beaktas att biotekniken
ocksd oppnar perspektiv 5, mycket positiv natur. Och gm man Vill
forhindra o, oonskad teknisk utveckling framstér, gom anférts gyan,
ett patentférbud  knappast gom relevant. Det sagda utesluter dock inte
att det kan finnas skal att i 6kad utstrackning tillampa patentlagens
foroud  mot patent pa uppfinningar  ygrs utnytjande  strider mot goda
seder eller allman ordning. Att lagga mer allménna etiska betanklig-
heter till grund for att vagra patent kan emellertid g Vanskligt,
vilket visas exempelvis gy, att man | Norge for bara nagra tiotal ar
sedan inte gav patent for  preventivmedel, eftersom dessa ansags
omoraliska.

Det skall ocks& sagas att forsok att juridiskt  reglera g méngfacette-
rad verklighet latt leder till vad gom kan uppfattas gom reduktionis-
tiska synséatt. Lagen tillater att manniskan &ager vaxter och djur likavél
som icke-levande foéremal och att hon i stort sett f&r handskas med
sina agodelar enligt vad hon finner gott. Exempel kan ocksd hamtas
frin annat hall. Inom personskaderdtten  forekommer  sdledes gp
ekonomisk vardering ibland to.m. i tabellform av Sveda och vark
samt lyte och men, dér gy alltsd satter prislappar pad manskligt
lidande. N&gon principiell  kritik riktas inte mot detta.

1142  Den biologiska mangfalden

Merparten 5, vérldens samlade genresurser finns i tropiska och
subtropiska omraden, dvs. huvudsakligen i utvecklingslander. Dessa

6 Set.ex. betankandenaSOU 198951 o bl.a. fosterdiagnostik, s, 76-77, och SOU
199142 Aborterade foster ;y m, s, 54 och 94.
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genresurser kan utgéra grundmaterial  for foradlingsarbete, med eller
utan anvandning g, bioteknik.

Den biotekniska utvecklingen  har inneburit stora Satsningar pa ett
nytt omrade i framfor allt i-landema.  Férhoppningama om vad denna
utveckling  skall innebara pa lang sikt ar stora. Det finns anledning att
anta att utvecklingen endast pabodrjats och att den kommer att fortsatta
i en allt snabbare takt. Denna utveckling kan komma att f& stor
betydelse ocksd for u-landema och kommer att paverka forhallandet
mellan u-lander och i-lander liksom mellan u-lander.

Historiskt  har de genetiska resurserna Utgjort en betydande  drivkraft
i den ekonomiska utvecklingen bland de industrialiserade landerna.
Aktiv  insamling 5y genetiska (esyrser fOr att framja gn breddad
jordbrukssektor och for att skapa ekonomisk tillvaxt har férekommit
i vissa delar 4, varlden.

Manga lander saknar foér narvarande mdjlighet och motivation  att
bevara den biologiska mangfalden. Detta beror pa dels att kortsiktiga
forsorjningsbehov gor sig mera Omedelbart gallande, dels att den
genetiska mangfalden hittills  framst 5ngeg ha kommit  ménniskorna i
de rikare landerna till del. Det &r darfor viktigt att u-landema  geg
incitament  att bevara sin biologiska mangfald.

Utvecklingen pa framst vaxtforadlingsomradet medfér att traditio-
nella inhemska grodor kan komma att slds ut ay nya sorter, vilka
atminstone inledningsvis ger battre avkastning.  Detta medfor risk for

monokulturer  och g minskad genetisk méngfald. | detta sammanhang
synes Mojligheten till immaterialrattsligt skydd endast ha gn marginell
effekt. Det kan naturligtvis havdas gt vaxtforadlarforetagen inte

skulle ta fram nya sorter om de inte kunde rakna med mdjligheterna
av ett sddant skydd. Aven . s3dan verksamhet har bedrivits

kommersiellt i per an hundra &r och langt innan vaxtforadlarratt
medgavs for foradlingsproduktema, ar behovet gy skydd pymera
betydande, bl.a. eftersom mojligheterna  att utnyttia andras resultat i
och med teknikutvecklingen ar mycket storre.

De lander inom vilkas territorium  stora delar 5, de genetiska (q.
surserna ImMns har tidigare hévdat principen oy, det genetiska mate-
rialet gom mansklighetens  gemensamma arvedel. Sedan nagra &r har
dock nagra u-lander o©vergatt till att havda den nationella suveraniteten
och &ganderétten till de genetiska resyrserna. Detta har medfort  att
tidigare givande och dynamiskt forskningssamarbete mellan  lander
och forskningscentra i séval den industrialiserade delen 4, vérlden
som | utvecklingslanderna under gepare ar har avtagit.

Ett exempel hur gn praktisk  problemlsning kan ge ut &r det
bilaterala  avtal gom ett bioteknikforetag frAn  USA knutit med ett
latinamerikanskt land med innebérden att foretaget tilldts  leta
genetiska (egurser 1 landet i frdga i utbyte mot ekonomisk  erséttning
och tillgang till teknik samt royalty frdn eventuellt kommersiella
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produkter  utvecklade |y landets genetiska (egyrser.

Vid Forenta nationernas konferens o, milio och utveckling &r 1992
UNCED i Rio, Brasilien, undertecknandes gp konvention g, biolo-
gisk méangfald  Konventionen har undertecknas av Sverige gom ockséd
deltagit aktivt i det forhandlingsarbete som foregatt konventionens
tilkomst.  Till det gopy diskuterats i detta sammanhang hér principer
for hur tillgdngen till genetiska resurser Skall fordelas. | inledningen
till konventionstexten anges bl.a. att nar det foreligger gp risk for gp
minskning 5y den biologiska  mangfalden, s& skall brist pa full
kunskap inte aberopas som ett skal for att skjuta upp atgarder for att
undvika  denna risk.  Konventionen bestd&r 4y tvd huvudavsnitt,
namligen ett som avser ataganden pa milisomradet  artiklarna  5-14
och ett gom tar sikte pé overféring 5, genetiska resurser, teknologi
och finansiella egyrser artiklarna  15-21. Betraffande overforing gy
genetiska (egyrser kan ségas foliande. | artikel 15 slds inledningvis
fast, att varje stat har en Ssuveran ratt till sina npaturresurser och att
befogenheten  att bestdamma o tillgdng till genetiska (egyrser Vilar pa
regeringen i regp, stat och &ar underkastad dess lagstiftning.  Parterna
atar sig att sbka astadkomma att forskning baserad pa genetiska resur-
ser skall ske med fullt deltagande g, det land gqp har tillhandahallit
dessa (ggurser 0och om méjligt ocksd i detta land samt att vidta
lampliga  &tgarder i syfte att resultaten 5, sadant forsknings- och
utvecklingsarbete  liksom nyttigheter  goy héarrér |, kommersiell  eller
annan anvandning o, genetiska (egyrser Skall delas pa ett skaligt och
réttvist satt med det land gom tillhandahdllit  (esyrserna enligt vad som
narmare utvecklas i foljande artiklar. Genom dessa bestammelser
avser man att skapa gn marknad for genetiska [egyrser. Bestammelsen
syns inverka p& mojligheten  for o vaxtforadlare  ait fritt  utnyttja
andras skyddade sorter for fortsatt foradlingsarbete.

Artikel 16 behandlar teknikdverforing. Parterna &tar sig har att
&stadkomma  ocheller underlatta  tillgdng  till och &verforing av
teknologi 5y betydelse for den biologiska mangfalden liksom teknologi

som utnyttiar  genetiska (egyrser. S&dan teknologidverforing till -
lander skall ske p& férmanliga villkor. Ar det frdga oy immaterial-
rattsligt  skyddad  teknologi, skall dessa rattigheter respekteras.

Parterna skall &aven vidta lampliga atgarder for att de stater, sarskilt
u-lander, gy tillhandahdller  genetiska (egyrser far tillglng till sédan
teknologi  gom utnyttiar  dessa (egurser. S&dan teknologitverféring,

7Ang§1ende forarbetet till konventionen, ge bl.a. Keystone International Dialouge
Series g Plant Genetic Resources,Oslo Plennary Session,31 May _ 4 June 1991. |
dialogens slutrapport yppmanasalla léander att soka en 10sning pa pa det internatio-
nella planet genom att férhandla fram ett legalt bindande instrument for reglering gy
till gdngentill” och det ekonomiska utbytet 5y, genetiskaregyrseroch for att skapaen
Klarare situation gom framjar och stimulerar forskningen pa omradet.
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som aven skall innefatta immaterialrattsligt skyddad teknologi,  skall
ske p& omsesidigt avtalade villkor. Parterna skall ocksd vidta lampliga
atgarder syftande till att den enskilda sektorn underlattar gemensam
utveckling  och d&verféring g, relevant teknologi. Slutligen  atar sig
parterna att samarbeta i syfte att garantera att immaterialratten verkar
till stéd for och inte motverkar konventionens  syfien. Sverige har i
forhandlingarna infor konferensen havdat att foretagshemligheter i
detta sammanhang betraktas gom en del gy immaterialratten.

'1.43  U-landsproblematiken

Som redovisats i féregdende avsnitt ar u-landerna i hog grad invol-
verade i problematiken med den biologiska mangfalden. Utdver vad
beredningen anfért dar o, U-landemas situation behéver olika satt att
bistd u-landerna  inom  bioteknikomradet utvecklas,  tex. genom
teknikéverforing, vilket ocksd diskuterats inom | gmen for UNCED.

Beredningen menar att en sddan overforing ar viktig dels for att
allmant minska Kklyftorna mellan varldens rika och fattiga lander, dels
for att ge u-landerna  tillgdng till bioteknikens  framsteg sa tidigt gom
mojligt.  De A&tgarder gy vidtas bér omfatta u-landerna  gomy helhet
och inte endast de-lander gom har stor genetisk mangfald eller gom
far sin genetiska mangfald utnyttjad 4, i-landers foretag.

De produkter gom framstélls i dag med hjalp 5, den moderna
biotekniken  &r framst avsedda fir i-landemas marknader. | vissa fall
kan produktutvecklingen innebara att forutsattningarna for u-landemas

rdvaruproduktion forsvinner.  En gppnan utveckling  gom kan medfora
negativa konsekvenser &r att konstgddning  och kemiska bekémpnings-

medel séljs gom paket tillsammans med jordbruksprodukter som
genom 9gentekniskt  forfarande  sarskilt anpassats till anvandningen gy
samma Konstgddsel och bekéampningsmedel.

Det finns ocks& g, tendens till att kunskaper och yregyrser koncen-
treras till ett allt mindre antal storforetag. Mdjligheterna  for u-lander-
na att havda sina intressen mot sadana féretag &r ofta begransade. Det
forhéllandet  att foretagen kan f& patent pa sina uppfinningar  starker
deras position ytterligare. Patent kan ocksd medverka till att det
uppstar maktkoncentrationer och monopolsituationer som ger MOjlig-
het att ta ut ett hogre pris for produkten. | den man produkten saknar
intresse for u-landerna drabbar detta naturligtvis  framst konsumenter-
na | de industrialiserade landerna.  Patenten riktar sig ocksd i regel
framst mot konkurrerande  foretag i den industrialiserade  varlden och
forhindrar  dem fran att 8ka snalskjuts pa uppfinnarens  forsknings-  och
utvecklingsarbete. Vidare ar det sd att patenten &r nationellt eller
regionalt begransade. Ett svenskt patent meddelat 5, EPO hindrar
sdledes inte foretag i exempelvis u-lander fran att i kommersiellt  syfte
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utnyttia den patenterade metoden eller produkten.  Forst om ett y-
landsféretag  gom anvant uppfinningen  vill exportera sin produkt il
det land eller de lander dér uppfinningen  &r patenterad lagger patentet
hinder i végen.

| den man ett utvecklingsland har o fungerande patentlagstiftning
kan bioteknikforetag soka patent ocksd dar. Eftersom anstkan gm och
vidmakthallande av patent ar forenat med kostnader, &r det inte gi-
vet att ett sddant forfarande I6nar sig. Manga lander har i sin
patentlagstiftning en kort skyddstid och generésa bestammelser gm
tvangslicens.

Patent pa biotekniska  uppfinningar kan ocksd medfora direkta
fordelar for utvecklingslanderna. Mojligheten  till  immaterialrattsligt
skydd kan stimulera till forsknings- och utvecklingsarbete  for tex. la-
kemedel och véxtsorter for att bekdmpa sjukdomar och motverka svalt
i tredje varlden. Patentens offentliggbrande sprider kunskaper gom
kan yara av varde &ven for u-lander. Att ett u-land har gp effektiv
patentlagstiftning kan utgora gp fOrutsdttning  for utlandska etable-
ringar ocheller licenstillverkning. | detta sammanhang kan det
namnas att WIPO soker stodja enskilda uppfinnare, sarskilt i u-lander,
med utbildning.  Detta gnger Peredningen ygrg en Viktig insats for att

framja gp dynamisk utveckling pa bioteknikomradet i utvecklingslan-
dema.

Vissa debattérer menar att forskningscentra och universitets-
institutioner, ~ savél i i-lander ggm i u-lander, bor skaffa sig kompetens
att aktivt skydda sina uppfinningar ~ pé& bioteknikomrédet genom
utnyttjande 5y patent och andra former 5y immaterialratt. P& s& satt

kan de forsvara sina positioner gom aktorer pa forskningomrédet
genom att bruka sitt patentskyddade  material goy, betalningsmedel i
forskningsutbyte med ekonomiskt starka aktorer.

Sammanfattningsvis anser beredningen  att i-varldens  immaterial-
rattsliga nuvarande lagstiftning  har o, begréansad betydelse for i vart
fall de fattigaste u-landema. Utvecklingen visar dock att klarare regler
behbvs. En stor del g, det genetiska grundmaterialet finns i u-lander-
na. Dessa landers intressen i detta hanseende behdver erkannas. Det
kan enligt beredningens uppfattning  ocksd ygrg fill gagn for den
biotekniska industrin i i-landema  att klara regler satts ypp. Dessa
regler kan ocksd gz av avgorande betydelse fér att framja och
stimulera g fortsatt forskning inom detta dynamiska och viktiga
omradde. Beredningen gnger att dessa losningar inte framst bor sokas

8Setex. tidningen Kemivérlden 19921, g 44, dar det gngesatt ett USA-foretag
dragit sig r ett planerat samarbetemed Kina, eftersom patentskydd kunde erhdllas
endastfor tillverkningen och inte den kemiska slutprodukten.
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i den immaterialrattsliga lagstiftningen utan  genom internationella
avtal gom forhandlas fram i sérskild ordning.

11.4.4 Innebar  immaterialrattsligt skydd en risk for miljon

Ocksad betraffande  hoten mot miljon, genom  tex. utslapp  eller
utséttning gy genetiskt férandrade organismer,  torde mojligheterna

att f& patent spela gn mindre roll. Ett effektivt skydd foér miljon maste
foreligga redan innan patentfrdgan over huvud taget kommit upp. Om
uppfinningen  bestar 5, exempelvis gp ny bakterie, har riskerna for
milion uppstatt redan vid forskning, utveckling och framstéllning av
bakterien.  Dartill  kommer att kravet pa skydd for miljon féreligger

ocks& for produkter, gom aldrig blir foremal f6r patentansokan.

Naturen skyddas darfor bast gepom offentligrattsliga regler och
kontroll, vilka géller redan pa utvecklingsstadiet och éaven for
uppfinningar  gom blir féremal for patent. Sé&dana regler bor férenas
med ersattningsskyldighet for den gom orsakar skada. Om gpn s&dan
lagstiftning och kontroll foreligger, blir  miljéregler i den im-
materialrattsliga lagstiftningen utan varde. Problem kan emellertid
uppstd i lander gop saknar gp rattslig infrastruktur, vilket &r fallet
betraffande vissa u-lander. Som angetts ovan kan problemet emellertid
inte losas genom att infora regler gom tillgodoser  miljokraven i den
immaterialrattsliga lagstiftningen.

Mot bakgrund 4, det anférda gpger beredningen mening att patent-
lagen bor hallas fri frAn miljoregler. Att inféra bestdmmelser o
miljoskydd i patentlagstifiningen skulle dessutom splittra miljdlagstift-
ningen, vilket gar stick i stav med den samordning 4, lagstiftningen
som Pagar genom Miljéskyddskommitténs arbete.

11.4.5 Kan patentering gy djur forsamra  djurens stallning

Det kan finnas risk for att bl.a. vinstintressen  forblindar ~ mé&nniskor

till att manipulera djur utan hansyn till det lidande och annat, som
detta kan medféra for djuren. Emellertid &r det regelméssigt anvand-
ningen 5y uppfinningen, i detta fall ett djur, gom kan ygrg stétande.
Huruvida djuret omfattas 4, ett immaterialrattsligt skydd, ar i den
situationen 5\, underordnad betydelse. Som nagon uttryckt saken En
oetisk hona ar alltid gn oetisk hona, yare Sig den &r patenterad eller
inte. Det kan ocksad framhallas att de grundlaggande patenterbarhets-

kriterierna  nyhet, uppfinningshojd och industriell tillampning med
krav pa reproducerbarhet innebér, att mojligheten  till patent pa djur
&r begransad. Uppfinningen  far dessutom inte g3 av det slag som
undantagits ~ fr&n patentering,  némligen vad gom utgér enbart o,
upptéckt och det, g5 utnyttiande strider mot goda seder eller allméan
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ordning.

Enligt beredningens mening bor frdgan oy oacceptabla manipulatio-
ner med djur i forsta hand lésas inom djurskyddslagstijiningen. Att
infora bestammelser i immaterialréatten for att skydda djuren skulle
innebara gn olycklig  splittring 5y, djurskyddslagstiftningen. Vidare
skulle  djurskyddsfragoma komma att handlaggas gy olka myn-
digheter, dar patentmyndigheterna troligen inte har den nddvandiga
kompetensen, medan den nuvarande prévningen 5, djurforsok i de
djurforsoksetiska namnderna, vilka har g, for andamalet anpassad
sammanséattning, fungerar pa ett bra satt. Till detta kommer att ett
skydd for djuren i den immaterialrattsliga lagstiftningen  verkar pa ett
alltfor - sent stadium i utvecklingen 5y npya djur och inte heller hindrar
tillverkning och forsaljning 5y djuren.

Det kan dock tankas att patentlagens nuvarande bestammelser
tilampas p& ett sddant satt, att ocksd djurskyddet tillgodoses. Om det
exempelvis 5y en Patentansokan framgar att uppfinningen  innebar ett
oacceptabelt lidande for djur, kan patent vagras pd grund gy att
uppfinningens  utnyttjande strider moet goda seder eller allman ordning.
Prévningen gy om en Uppfmnings  utnyttjande  strider mot goda seder
eller allmén ordning, vilket alltsd &r ¢y mer 9enerell bedémning &n
om anvéandningen i ett enskilt fall strider mot kraven pa djurskydd,
sker for narvarande hos patentmyndighetcrna. Denna ordning bdr,
som angetts ovan, bestd. En sddan etisk prévning gy patent P& djur
har skett inom det europeiska patentverket betraffande den s.k.
onkomusen. Det kan ocksd laggas till att Delegationen  for hybrid-
DNA-fragor har till uppgift att bevaka gentekniken fran etiska och
humanitara  utgéngspunkter.

Beredningen  gnser alltsd att det inte finns tillrackliga  skal att helt
forojuda  patent pa djur. Beredningen  vill ocksd framhélla att manni-
skan i dag har betydligt mer ingripande rattigheter over djur &n det
immaterialrattsliga skyddet ger, Sdledes har maénniskan ratt att aga
djur och att utan egentliga skal lata avliva dem.

11.4.6 Skall h&nsyn tas till ekonomiska folider av
biotekniska uppfinningar

Patent pd véxter och djur kan innebara att bonder for att fa ta utsade
av egen Skord eller fordka sina djur tvingas att betala gn avgift till
patenthavaren. Detta skulle medféra okade kostnader for jordbruks-

naringen. A andra sidan torde inte bonden vélja att anvanda patentera-
de vaxter eller djur, oy han inte har anledning att utgd frdn att
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fortjansten  hérav overstiger kostnaderma  Dpen &sikten har ocksd forts
fram, att konsumentintresset blir lidande 4y, ett immaterialréttsligt
skydd.

Beredningen  gnger generellt, att pagdende utveckling inom olika
omrdden inte bor hindras genom att sarskild hansyn skall tas till
grupper, som kan tankas bli ekonomiskt lidande pé& de nya upp-
finningama. Dessutom ar férmodligen dessa gryppers eventuella
intressen 5y att utesluta biotekniska uppfinningar  frdn skydd kortsik-
tiga; pa langre sikt har sannolikt ocksd dessa grupper samma fordel
av utvecklingen  gom samhdllet i stort. For det fall o, omstéllning  bor
underldttas  eller fordréjas, maste detta ske med andra &tgarder &n
genom Specialreglering g, mojligheten il immaterialréttsligt skydd.
Beredningen  vill ocksd peka pa de mdjligheter till tvangslicens gom
foreligger  om ett allméant intresse 4y synnerlig vikt s& kréaver.

11.5 Behov 5y forandringar

11.5.1 Inledning

Beredningen har tidigare  konstaterat, att det immaterialrattsliga
skyddet skall finnas kvar och att ocksa biotekniska uppfinningar  skall
ha mojlighet att erh@lla sddant skydd. Vad beredningen har att

Overvaga &ar Oom nagra oOvergripande  andringar i 6vrigt bor vidtas i
géllande lagstiftning. Darvidlag  kan, enligt beredningens  mening,
andringar  gomy sStrider mot Sveriges internationella ataganden inte
komma i frdga. Vidare skall beredningen vid sina G6vervaganden

sarskilt beakta forhéllandena inom EG.

Den svenska praxis gom for narvarande r&der pa patentomrddet bor
enligt beredningens  uppfattning accepteras. Den paverkas i stor
utstréckning av utvecklingen inom det europeiska patentverket.
Beredningen forordar att sa sker aven i framtiden. En svensk praxis,
som avvek frdn den i évriga Europa skulle innebéra, att Sverige drog
sig yr det europeiska patentsamarbetet  och sikt isolerades. En
sddan utveckling  ar av latt insedda skal Oacceptabel.

Den péverkan oo, europeisk patentratt sdledes far pa svensk
patentratt medfir inte att Sverige endast har att acceptera en inter-
nationell utveckling.  Tvartom boér Sverige i olika sammanhang verka
for att vara intressen bevakas och att vara synpunkter vinner beaktan-
de. Enligt beredningens mening far dessa synpunkter béttre gehor, gm
Sverige i sin tyr later sig paverkas av den internationella utveck-

9Anga°1ende immaterialrattsligt skydd for djuravel och djurraser, ge Kalle Maijala
Protection for animal breeding and animal varieties, 1991, Helsingfors AIPPI-
kongress. Betraffande konsekvenser Forjordbrukare, se rapporten Nord 19928
Bioteknologiska uppfinningar och immaterialrétten i Norden _ del Il, g 21-22.
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lingen.

Vad géller den nationella lagstiftningen  har lagutskottet i betankan-
det 198990LU31 s. 20 vid behandling 4, motioner , forbud mot
patent pd bla. levande materia understrukit, att problemen  kring
gentekniken i forsta hand méste losas genom andra atgarder &n
inforandet 5, férbud mot eller begrénsningar av Mmojligheterna till
rattsligt  skydd for biotekniska uppfinningar.  Beredningen ansluter sig
till denna principiella  beddmning.

I avsnitt 11.4 4ygn har belysts vilken inverkan immaterialrattsligt
skydd for biotekniska  uppfinningar har pa olika omraden. Det har
gallt férslag till férbud p& patent pa liv, eventuella problem for .
landema, risker for miljon och djuren samt eventuella problem  for
sarskilda  grypper | samhallet. Genomgéngen har inte visat att ndgon
andring i den svenska lagstiftningen  ar nédvéndig.

Det har tidigare ratt osékerhet huruvida mikroorganismer kunde
anses Uutgbra alster g, ntibobiolggisldfétfarande och darigenom ygra
patenterbara. ~ Som redovisats i avsnitt 10.3.2 ,gn torde rattslaget
numera innebdra, att med alster 5, mikrobiologiskt forfarande  gyses
bl.a. mikroorganismer, djur och véxter. Enligt Patentbesvarsrattens
uttalande medger 1 § fjarde stycket 2 patentlagen patent p& djurraser
och vaxtsorter o, de framstéllts med ett mikrobiologiskt forfarande.
For att rdda bot pa den osdkerhet gom kan finnas, skulle det klart
kunna gnges i 1 § fidrde stycket att med alster g, mikrobiologiskt
forfarande  yses &ven vaxtsorter, djurraser, véxter, djur och mikroor-
ganismer. Emellertid har lagtexten utformats i enlighet med konven-
tioner vilka Sverige har tillratt och liknande lagtext finns bla. i de
nordiska landerna. Dessutom kan preciseringar  komma att géras
sedan EGs direktiv oy immaterialrattsligt skydd for biotekniska
uppfinningar antagits. En precisering 5y uttrycket alster 5, mikro-
biologiskt ~ forfarande  bér 5, dessa skél inte inforas o

Det har ocksd framkommit tankar p& att begransa patentmdjligheten
for biotekniska uppfinningar il patent P& sjélva forfarandet. En sadan
begransning rddde tidigare betraffande livs- och lakemedel. Sadana
undantag nar det galler livs- och lakemedel rader alltjamt i Finland,
men kommer att upphdvas &r 1995. Det svenska forbudet upphévdes
i och med inforandet 5, 1967 &rs patentlag. Dock bibehdlls forbudet
dvergéngsvis il &r 1978. Bakom férbudet 1&g sociala h&nsyn. Ingen
borde, anségs det, kunna utnyttta monopol pa ett lakemedel eller ett
betydelsefullt livsmedel till att fordyra det och séledes i storre eller
mindre grad foérhindra  att sjuka manniskor erhdll medel for deras
tilifrisknande  eller att befolkningen  erholl vérdefulla  livsmedel.  Vidare
hade det gjorts gallande, att det inte g5 Onskvart att patent och
patentansokningar ~ anvandes i reklamen.

Den nordiska utredning gom foregick 1967 ars patentlag ansag, att
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dessa argument inte gy Overtygande och fortsatte NU 19636
Nordisk  patentlovgivning, s, 110 Man ma tvaertimod ygere af den
opfattelse, at vaesentlige og afgérende hensyn taler for att tillade gp
patentering pd disse omrader. De grunde, der ligger bag patent-
institutet  gom Sadan _ nemlig at opfinderen kan f& gn Vis eneret fil
udnyttelsen af sin upfindelse, séledes at den opfinderiske  virksomhed
derved opmuntres og fremmes, gog at hele samfundet gennem den
offentliggorelse af opfindelsen, gom Patenteringen  medfor, far adgang
til efter patenttidens udléb frit at tilgodegére sig de andelige nyskabel-
ser . gor sig galdende p& disse omrddet med samme vaegt som Pa de
6vrige tekniske omrdder. Man kan vel endog sige, at netop disse
omradet ¢ i saerlig grad vigtige, de kemiske forbindelser  pa grund
af de saerlig rige muligheder, nyskabelser her byder pa, laege- og
naeringsmidler grund af den overordentlige betydning, disse
saerlige omrdder har. En fremme 5, opfindelsesvirksomheden
indenfor  disse grupper ma derfor gnses | ganske saerlig grad betyd-
ningsfuld. Det o komitéemes opfattelse, at forskningsarbejdet, f.eks.
indenfor levnedsmiddelsbranschen, vil kunne haemmes af de gaelden-
de regler, og der or en haerliggende mulighed for, att opfindelser gy
naeringsmilder ikke bliver realisert, fordi risikoen for -efterligninger
og deraf folgende overproduktion gor det for ©konomisk  riskabelt at
saette epn Produktion igang.

I motiven till 1967 &rs patentlag anfér departementschefen prop.
196640 ¢ 70, att redan enligt da gallande lag yar det mojligt att
patentera  sarskilt forfarande  for framstalining ay amnet. Erhélles

s&dant patent omfattar det ocksd de lakemedelsprodukter som
framstalls  enligt forfarandet.  Genom att praxis hér utstrackt skyddet
till  att ayse 4aven s.k. analogiférfaranden har man | sjalva verket

kommit mycket néara ett rent Produktskydd och det gallande undan-
taget for patentering 5, lakemedel har i praktiken inte hindrat en
mycket omfattande patentering pa lakemedelsomradet. Nagot hallbart
skal varfor det i detta lage frdn samhallelig  synpunkt skulle ygrg
nédvandigt med ett forbud mot patentering gy sjalva produkterna  kan
enligt min mening inte anféras. Ett s&dant forbud borde enligt hans
uppfattning  dock behdllas under o, Gvergangstid till dess att motsva-
rande forbud avvecklades i andra industristaters —patenlagstiftning.

Infor  Sveriges tilltrade  till samarbetskonventionen och den gyro-
peiska patentkonventionen  togs frdgan om Pproduktpatent pa livs- och
lakemedel upp nytt. Patentpolicykommittén SOU  197624-25
ans&g det uteslutet att i den svenska patentlagstiftningen behalla

forbudet mot produktpatent gom Meddelas g, det svenska patentver-
ket, om sadana produktpatent kan meddelas for Sverige 5y det
europeiska patentverket. Kommittén ansdg att det inte fanns ndgot skal
for ett forbud mot produktpatent pa livs- och lakemedel och att
marknadspatentkonventionen inte medgav nagot undantag. Depar-
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tementschefen ansé&g for sin del prop. 1977 781 ¢ 177, att det frén
samhéllelig  synpunkt inte fanns skal for att uppratthdlla ett forbud mot
produktpatent  pa livs- och lakemedel.

Ménga biotekniska uppfinningar  gyger just livs- och lakemedel eller
produkter gom P& annat séatt har betydelse foér hélso- och sjukvarden.
De angivna skdlen mot ett forbud mot produktpatent  for livs- och
lakemedel har darfor i stort samma diltighet betraffande  biotekniska
uppfinningar. Séledes fér det antas, att forskning i vart fall i privat
regi _ kommer att h&mmas o, produktpatent inte kan ges pa biotek-
niska uppfinningar.

Skal att bevilia patent géller sarskilt for tex. en Mikroorganism, en
vaxt eller ett djur gom producerar stora mangder g, ett likemedel
och dar lakemedlet sé&ljs medan organismen kan héllas hemlig. Ett
annat Skal gom forts fram for att tillata patent &r att forfarandet  for
framstéliningen 5, organismen ofta &r for trivialt for att ha uppfin-
ninghdjd. Om patentskydd da inte kan ges for produkten,  foreligger
ingen skyddsmodjlighet alls.

De negativa konsekvenserna gy att produktpatent inte kan meddelas
pd biotekniska produkter &r alltsd stora. Ett s&dant forbud torde &ven
komma i konflikt med Sveriges internationella ataganden. Inter-
nationellt  har frdgan oy, forbud mot produktpatent p& biotekniska
uppfinningar diskuterats p& allvar endast i Norge, varfor det ar
osannolikt  att de internationella  konventionerna  kommer att 4ndras pé&
denna punkt. Ett inférande skulle ocksa skapa grénsdragningsproblem,
tex. huruvida g, uppfinning  ar bioteknisk  eller kemisk. Det finns
alltsd enligt beredningens mening inte tillrickliga  skal till att utesluta
patent pa sjalva organismen. Sammanfattningsvis anser beredningen
séledes, att biotekniska uppfinningar  inte skall uteslutas frdn produkt-
patent.

Vad sarskilt angdr patent pa gener Och renkulturer 5, mikroorganis-
mer som har isolerats frdn npaturen Vill beredningen anféra féljande.

Bl.a. inom EPO har det utvecklats gn praxis gom innebar att
oinskrankt  produktskydd  meddelas p& sadana gener och mikroorganis-
mer, forutsatt att deras existens och uppbyggnad inte varit kanda och
att de har gp teknisk tillampning. Denna praxis grundas pa det
forhdllandet  att kemiska féreningar beviljas ett oinskréankt  produkt-
skydd.

Beredningen  har invandningar mot denna praxis. Gener ma fran
kemisk synpunkt \gra att betrakta go, kemiska foreningar.  Men de
kan &ven liknas vid planritningar  efter vilka proteinema och cellerna
i en Organism byggs upp. ! denna viktiga egenskap gy informations-
bérare skilier de sig frdn andra kemiska foreningar.  Mikroorganismer
ar utiffdn  ett rent kemiskt betraktelsesdtt  snarast att anse som
blandningar. Mot denna bakgrund gnger beredningen  att lagregle-
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ringen gy skyddet for kemiska foreningar inte direkt bor tillampas pa
gener Och mikroorganismer som har hamtats frdn naturen. Sédana
gener och  mikroorganismer bor i stallet betraktas gom enbart
upptackter och darfér inte i sig patenterbara.

Ocks& fran rattspolitiska  utglngspunkter — gnger beredningen  att ett
oinskrankt  produktskydd  for gener och mikroorganismer, som har
isolerats  fr&n naturen, leder for langt. For att sddant material over
huvud taget skall ygrg patenterbart  kréavs att det skall ha nagon
teknisk tillampning. Det &r alltsd i forsta hand denna anvéndning gy
genen €ller mikroorganismen som Uutgdr uppfinningen. At den gom
lyckats finna ett satt att tekniskt utnyttia gp gen eller mikroorganism,
som han har hamtat frdn naturen, dérmed ocks& skall kunna hindra
andra frdn att anvanda genen eller organismen for nadgot annat
andamal bidrar, gom beredningen g, det, inte till innovationsbenagen-
heten.

Mot denna bakgrund skulle det kunna forefalla korrekt att patentet
inskranks just till sjalva anvéndningen och till de produkter gom denna
anvandning  kan ge upphov till indirekt produktskydd. Erfarenheten
visar dock att s&dana patent ofta &r tamligen latta att kringgd.  Endast
produktpatent  gyarar mot behovet gy ett tillfredsstallande  skydd.

Den lampliga kompromissen mellan dessa motstdende aspekter ar
enligt beredningens uppfattning att endast medge anvandningsbundet
produktpatent  for frdn naturen isolerade geper och mikroorganismer.
Den praktiska  skillnaden mellan et anvandningsbundet och ett
oinskrankt  produktskydd  s&vitt ayser gener OCh mikroorganismer ar
i regel begransad. De gener som kan komma i frhga for biotekniska
tillampningar har namligen, sdvitt p, kan bedbmas, inte annat &n
undantagsvis N&gon gpnan funktion &n att styra produktionen av ett
visst protein. Ocksd mikroorganismer torde oftast ha mycket specifika
anvandningsomraden. Redan ett anvandningsbundet produktskydd
hindrar darfér regelmassigt annan &n réattighetshavaren  att kommer-
siellt utnyttia materialet.

Beredningen menar darfor att Sverige i internationella  forhandlingar
rérande immaterialrattsligt skydd 5y, biotekniska  uppfinningar aktivt
bor driva linjen att endast ett anvandningsbundet produktskydd skall
medges for geper Och mikroorganismer  som har hamtats frdn naturen.

103fr Patentbesvarsrattenspleniavgérande 1989-06-22 i mal P 87-129 dar patent
beviljades fér fyra tidigare inte k&nda mikroorganismstammar som isolerats fran
jordprover hamtadei naturentill anvandningfor framstéllning gy sackarasinhibitorer.
Det &r att marka att patentansokani detta fall gjorts fére 1978 &rs andring ay
patentlagen, som innebar att férbudet mot ett oinskrankt produktskydd for alster
upphavdes.Pamotsvarandesattskulle ett anvandningsbundeiproduktskydd for engen
kunna utformas som genen X for framstallning gy produkten P.
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1152 Narmare oy den etiska kontrollen

Saval forskning om som Uutveckling och tillampning av genteknik  har
under gengre ar aktualiserat tidigare oténkbara fragestallningar. Vi kan
vanta att helt nya frdgor  dyker upp allt eftersom forskningen tillfor
nya kunskaper och tillampningar. Det ar naturligt att nya kunskaper
ocksd reser nya etiska fragestaliningar.

Invéndningar 5y etisk karaktdr har ocksd riktats mot att gener och
levande organismer har patenterats. Som namnts finns emellertid ap
Sparr mot att patent meddelas pa uppfinningar, vars utnyttiande  &r
oacceptabelt frdn moralisk  synpunkt.

Den etiska kontrollen 5, uppfinningar  sker fér narvarande med stod
av bestammelsen, att utnyttiandet gy, on uppfinning  inte far strida mot
goda seder eller allméan ordning. Bestdmmelsen har hittills séllan
anvants gom grund for avslag. Endast gy en uppfinning kan sagas ha
enbart eller i vart fall 6vervdgande negativa egenskaper har férbudet
kommit il anvandning. Dock kan utrymmet for gp etisk provning
komma att ©ka i takt med den biotekniska utvecklingen, sarskilt vad
galler uppfinningar med anknytning till méanskligt material och djur.
Ett exempel pa detta &r de Gvervdganden gom EPO har gjort i onko-
musfallet.

For narvarande gpges inte ndgon precisering gy undantaget. En stor
del 4y den osakerhet ¢om réatt inom patentvarlden beror uppenbarligen
pa, att rattslaget betraffande  biotekniska  uppfinningar varit  oklart.
Denna osakerhet har troligen medfort att patent inte ansetts vara en
framkomlig vag for skydd, varfér o del uppfinningar i stéllet hem-
lighallits. Det skulle darfér finnas anledning att inféra klargorande
regler i den svenska lagstiftningen,  bla. om vad gom ayses Med ut-
nyttianden o, strider mot goda seder eller allman ordning.

Emellertid  &r svensk patentrétt i stor utstrdckning — beroende g
internationella  6verenskommelser. En precisering i svensk ratt gom
inte motsvaras gy andringar inom EPO och EG kan orsaka ytterligare
osadkerhet, tvartemot syftet med preciseringen. En gepare internationell
precisering med gn nagot annan innebord skulle dessutom  medfora
ett behov g5, praxisdndring i Sverige. Sverige bor 4, bla. dessa skal
avvakta med inférande g, preciseringar tills s&dana inférs intematio-
nellt. Enligt vad beredningen erfarit finns forslag att i EG-direktivet
inféra  bestammelser gy forbud mot patent bl.a. manniskokroppen
och delar darav liksom péa uppfinningar  gom innebér att djur utsétts
for ett oacceptabelt lidande. Aven om det finns anledning att avvakta
utvecklingen inom EG innan nagon &ndring vidtas i den svenska
lagen, bor i internationella sammanhang ett saddant stallningstagande
understddjas.

Den nuvarande etiska provningen gy patent _ bade under invand-
ningsfoérfarandet och vid talan o, ogiltigforklaring sker i praktiken
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genom Patent- och registreringsverkets eget arbete och  genom
konkurrenter  gom bevakar sitt patentomrdde. Det forekommer  ocksé
att Vvissa organisationer och andra bevakar patentfragor och gor
invandningar. Enligt 52 § tredje stycket patentlagen f&r talan g
ogiltigférklaring av patent foras gy yar och en gom lider forfdng 5y
patentet och, om det ar pakallat frdn allman synpunkt, 5, myndighet
som regeringen bestammer. Regeringen har i 50 § patentkungérelsen
forordnat allméan &klagare att féra sadan talan, om inte regeringen for
sarskilt fall forordnar gpnan Myndighet.  Inom &klagarvésendet  torde
patentbevakningen  inte 5.5 prioriterad.

P& genteknikomradet har Delegationen  for hybrid-DNA-fragor
enligt sin instruktion att anméala till regeringen eller berérd myn-
dighet, om nagot anvéndningsomrdde  eller ndgon planerad anvéandning

av hybrid-DNA-tekniken eller naraliggande tekniker kan ifrdgasattas
frdn etiska eller humanitdra utgdngspunkter. Delegationens  bevakning
omfattar alltsd redan nu, att en uppfinning  _ beviljad patent i Sverige

eller vid det europeiska patentverket eller inte patenterad alls _ inte
utnyttias  pa ett Satt gom Strider mot goda seder eller allman ordning.

Beredningen  foresl&r i avsnitt 8.14 ygn att denna uppgift  skall
overtas gy den pya Gentekniknamden. Nar namnden gnger att
utnyttiandet 5y ett redan beviljat patent strider mot goda seder eller
allmén ordning, kan detta anmalas till regeringen. Regeringen far
sedan prova huruvida talan o, ogiltigforklaring skall foéras. Genom
namndens verksamhet foreligger = mdjlighet till o, tillfredsstéllande

kontroll 5y att utnyttjandet av biotekniska  uppfinningar ar etiskt
acceptabelt. Om det redan pa invandningsstadiet skulle framkomma

att utnyttjandet etiskt kan ifrdgasattas, kan namnden uppmarksamma

patentmyndigheten pa fragan genom en invéandning.  Sammanfattnings-

vis ar nagon andring i nuvarande patentlagstiftning sdledes inte
nodvandig for att dstadkomma behovlig tillsyn. Beredningen kommer
i sitt forslag om namndens sammanséttning och ekonomiska  resurser
att beakta &aven den , angivna bevakningsfunktionen.

Det har ibland forts fram, att den etiska kontrollen inte bor ske hos
patentmyndighetema, bl.a. eftersom de inte har ndgon storre erfaren-
het v en sddan bedémning.  Som angetts torde den etiska provningen
mestadels komma att gyse Uppfinningar som har anknytning till
méanniskan.  Synpunkter pa& prévningen i dessa fall kommer att ges
nedan. Vidare &r det troligt att s&vdl EG gom EPO kommer ait
utfarda  direktiv resp. riktinjer ~ for g sddan beddmning. Den etiska

bedémning  gom gors p&d andra hall i Europa bor tillmatas  stor
betydelse 5, de svenska myndigheterna. Det finns darfér anledning
anta, att beslutsfattarna  kommer att ha god vagledning fran Ovriga
Europa. Mot bakgrund  hérav gpger beredningen, att &aven den

framtida  etiska proévningen bor ske hos de myndigheter som for
narvarande handhar prévningen gy patent. Beredningen forordar dock
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att Patent- och registreringsverket informerar Gentekniknamnden
betraffande  ans6kningar oy patent pa levande organismer och gener,
s& att namnden kan dels reagera Mot acceptabel genteknik, dels _
om S& erfordras _ géra erinran eller invandning.  Detta information-
sutbyte behover emellertid inte forfattningsregleras.

116 Sarskilt  om  patent pd Manskligt material

Av sarskilt intresse frdn etisk synpunkt &r om och i vilken omfattning
det bor yara mojligt att patentskydda manskligt material.  Aven
preciseringar i gallande lagstiftning inte foreslds, redovisar bered-
ningen déarfor sin syn | denna del g utforligt.

De grundlaggande patenterbarhetskriterierna nyhet, uppjinningshojd
och industriell  tillampning med krav pa reproducerbarhet  innebar, att
mojligheterna till  patent pad manskligt material, dvs. organ, celler,
gener m.m., &r mycket begrénsade. Uppfinningen  far dessutom inte
vara av det slag gom undantagits frdn patentering, namligen vad gom
utgér enbart o upptéckt och det, g5 utnyttiande strider mot goda
seder eller allman ordning. Som angetts ovan har det sistnamnda
undantaget hittills tillAmpats med stor restriktivitet, men fillampningen
kan f4 o, okad betydelse vad galler patentansékningar pa manskligt
material, oy inte klara regler geg,

For att en uppfinning  skall kunna patenteras kravs alltsd att den kan
tildampas  industriellt. Som angetts i avsnitt 10.2 oygn kan patent-
havaren hindra gnnans Yrkesmassiga utnyttiande 5, uppfinningen,
medan privat bruk inte inskranks 5, ensamratten.  Syftet bakom
patentlagstiftningen ar saledes bla. att skydda en kommersiell
anvandning 5, uppfinningen. Att  kommersiellt utnyttia  en  annan
ménniska utan dennes medgivande &r otdnkbart. Patent pd ménniskor
&r sdledes redan ,, detta skal uteslutet.

Vad galler anvandning 4, biologiskt material frdn manniskor anférs
i betdnkandet SOU 198998 Transplantation, s. 261, foljande.
Overlételse ot vederlag av biologiskt  material frdn o levande eller
avliden person bor inte forekomma.  Det etiskt felaktiga och darfor
oacceptabla i g S&dan hantering &r inslaget av €konomisk  vinning  for
vissa gy de berérda. Det &r stétande att epy enskild donator eller nagon
narstéende il g, avliden skall kunna kopsld o awyttring o, delar gy
en levande eller dod kropp. Att organ eller andra vavnader tillmats et
ekonomiskt  vérde pé grund 4y att tillgdngen inte motsvarar efterfra-
gan, rattfardigar  inte kdp och forséljning. | betdnkandet SOU 199142

Llpatentskydd fér méanskligt material behandlas ocksd i rapporten Nord 19928
Bioteknologiska uppfinningar och immaterialratten i Norden _ del Il, g 23-25.
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Aborterade foster mm., s 76, anfors, att dessa principer har
motsvarande  giltighet nar det ar frdga om ett ménskligt foster.

| den man kommersiell verksamhet med manskligt material  &r
forbjuden, saknar uppfinningen  industriell anvéndbarhet.  Déarigenom
bortfaller ~ &ven alla ekonomiska behov gy, patent. Om patent &nda
soks, maste det enligt beredningen gpges Stotande, att ndgon Gver
huvud taget kan gora ansprak pa patent pa manniskor, manniskofoster
och befruktade &gg frdn manniskor. Aven . s&dana ansokningar &r
osannolika, i yart fall i Sverige, vill beredningen understryka att ett
patentskydd  ygre Uteslutet gom Stridande mot goda seder. | de
diskussioner  gom forts inom EG har dessa synpunkter fatt gehér. Som
skal for ett uttryckligt undantag for manniskor har dar angetts, att
undantaget och skyddet for den méanskliga genetiska identiteten faller
under skyddet 5, integriteten och manniskors  vérdighet; gpn princip
som €rkants i gemenskapslagstiftning som en grundlaggande  rattighet,
vilken maste upprétthallas.

Vad galler naturligt forekommande  manskliga organ, sdsom hjarta
och njure, kan dessa inte uppfylla kraven pa reproducerbarhet och
nyhet, och den kommersiella ~ och industriella  anvéndningen  saknas
ocksa. Patentskydd &r darfor i princip uteslutet redan med hansyn till
de allmanna patentkraven. Om g ansdkan skulle bli aktuell bor &ven
bestammelsen oy, etisk provning hindra patent.

isolerade  manskliga grgan Och vévnader oy behandlats sd att de
tex. blivit mer héllbara eller erhdllit o, forandrad ytstruktur —utgér ep
annan Kategori. Om férfarandet att géra dem héllbara &r tekniskt, &r
i varje fall forfarandet enligt praxis patenterbart.  Skydd for grganen
forekommer  ocksd, men det ar inte inriktat pé specifika organ utan
pa resultatet 5, forfarandet.

Patent pa konsceller,  liksom processer Utforda pa sadana celler,
bedomer beredningen oy stoétande mot goda seder. Utnyttjandet — a&r
i manga fall dessutom forbjudet. Saledes &ar det sedan den | oktober
1991 férbjudet att utféra forsok med befruktade &gg frdn manniskor
i syfte att utveckla metoder for att astadkomma genetiska effekter gom,
kan i gry. Industriell anvandning &r i varje fall inte tilldten, varfor
patentansdkningar ar osannolika. Om gp ansokan skulle bli aktuell,
bor bestammelsen ., etisk prévning hindra patent.

Somatiska celler goy sddana frdn friska manniskor har hittills inte
patenterats. Ett skal till detta &r att de bedomts sakna uppfmningshojd.
Detta forhdllande torde komma att gélla aven i framtiden.  sjukligt
forandrade  somatiska celler har betydelse endast nar manniskan inte
har behov 4, dem léangre och nar de dessutom loser ett tekniskt
problem. Héar kan patent bli aktuellt. Det enda kanda domstolsbeslutet
ar fallet Moore  University of California frdn USA. Mélet géllde ¢,
cancerpatients ~ aganderatt till o cellinje, vilken framstéllts 5, hans
cancerceller och visat sig vardefull vid framstéllning av terapeutiskt
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viktiga lymfokiner. Domstolen fann att cellinjen 4y patenterbar;, den
ursprungliga  naturprodukten,  dvs. cancercellen 5 det déremot inte.
Vidare ansdg domstolen, att patienten inte hade &ganderatt il
cellinjen.

Forandrade somatiska  celler, liksom férandringsmetoden, kan
patentskyddas, i varje fall vid det europeiska patentverket. Detta &r
enligt beredningens uppfattning acceptabelt. Exempel p& s&dana patent
ar hybridomcellinjer, som anvénds for framstélining 5, monoklonala
antikroppar,  vilka bor ha sitt ygprung | bl-a. humana celler for att
undvika biverkningar  nar antikroppama  anvénds goy lékemedel.

Naturligt ~ forekommande — manskliga gener som saknar industriell
anvandbarhet  utgér enbart gn upptackt. heller isolering  och
beskrivning 5, Ssédana gener Medfér patenterbarhet.  Det ar ocksé
tveksamt oy, uppfinningshojd kan nas. Patent kan dock bli aktuellt for
gener som kodar fér inte forut kanda kemiska foreningar  med
industriell  anvéndbarhet.  Dessa gener kan via prober utvinnas i ett
forfarande ytan uppfinningshajd. Aven fsr er komplicerade system
dar fler geper 4ar inblandade kan patenterbarhet foreligga.  Enligt
beredningens  bedémning &ar de etiska invéndningar gom Kan resas |
detta fall inte s& avgoérande, att patent bor uteslutas. Etiska skal kan
tala for patent pa detta omrdde, tex. darfér att uppfinningar  kan ha
stor betydelse inom medicinen. Modifierade manskliga gener bor inte
uteslutas fran patentskydd.

Slutligen bor ocksd kemiska foreningar ~ med manskligt ursprung,
t.ex. proteiner  framstallda ur blod, &ven fortsattningsvis kunna
skyddas enligt patentlagen.

1.7 Internationella forhandlingar

Som framgétt gygn diskuteras frdgor o immaterialrattsligt skydd pa
manga hall internationellt. Det ar darfor 5y stort varde, att Sverige
noggrant bevakar utvecklingen och ggr till att svenska synpunkter blir
tillrackligt beaktade. Vad beredningen anfort oygn bOr utgdéra ep
grund att std pa i dessa foérhandlingar.

De frdgor gom é&r aktuella rér bla. ensamrattens omfattning  vid
skydd for levande organismer. Har patenthavaren nagon ratt till
avkomman  till 4 patenterad organism | bla. EGs forslag till
direktiv. angdende det rattsliga skyddet for biotekniska  uppfinningar,
har frégan tagits ypp,

Genom de senaste andringarna i UPOV-konventionen har grénsen

12Fragan om dganderattskulle sannolikt fatt sammaUtoéng i Sverige. Se Hastad
Sakratt avseende I16s egendom, 3 uppl., 1990, g, 43f om daganderatt genom
specifikation.
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mellan patent och véxtféradlarrétt blivit klarare. Vissa fragor kvarstar
emellertid  oreglerade. ~Om exempelvis g, véxtsort innehdller ¢,
patenterad gen, skall det d& yarq mojligt for séval patenthavaren gom
foradlaren  att krédva royalty 5y anvéndaren Och kan i sadant fall en
bonde &beropa ratten att utnyttia utsdde gy egen skord ocksd mot
patenthavaren Frdgan om att infora ett farmers privilege inom
patentratten diskuteras for narvarande inom EG.

Beredningen har i avsnitt 11.3 ygn Uttalat, att det inte &r skal att
nu utreda frdgan  om  en ny diurforadiarratt. Fragan diskuteras
internationellt och Sverige bor nogsamt folja utvecklingen ocksa i
denna del. Som anférts i avsnitt 11.5  gyan menar Peredningen  att
Sverige i internationella forhandlingar rorande  immaterialrattsligt
skydd 4y biotekniska uppfinningar ~ aktivt bor driva linjen att endast ett
anvéndningsbundet  produkiskydd  skall medges f6r geper och mikroor-
ganismer gom har hamtats frdn naturen.

11.8 Avslutande synpunkter

Som framgétt 5y det sagda finns ett antal frdgor 5y varierande dignitet
som aterstdr att l6sa pd det immaterialrattsliga ~ omrddet nar det galler

biotekniska  uppfinningar. Ytterligare  fragor tillkommer sannolikt.
Beredningens  slutsats, att nagra andringar i den svenska lagstiftningen
inte bor vidtas, skall alltsd inte geg gom att Sakernas tillstdnd i alla
stycken &r bra. Den biotekniska utvecklingen  kréver att immaterial-
ratten standigt granskas med avseende om @andringar bor vidtas.
Det py avslutade arbetet bor forstds sd, att de biotekniska — yp,.
finningama  for narvarande inte kraver nagon andring i gallande

svensk lagstiftning. Denna beddmning kan komma att andras, t.ex.
om andringar vidtas internationellt.
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Reservation av ledamoten Annika  Bladh  kds

P& vissa punkter avviker mina stdndpunkter  frdn majoriteten i
beredningens. Har folier o redogérelse for dessa punkter i den
ordning gom de &terfinns i betdnkandet.

Kap. 8.3

I stycket gnges att beredningen gnger att anvandningen 5y genteknik
pd manniskor & reglerad pa ett tillfredsstillande  satt. Detta méaste i
och for sig sagas yary korrekt eftersom den befintliga lagstiftningen
séger att man P& befruktade &gg inte far utfora forsok gom har fill
syfte att utveckla metoder for att dstadkomma genetiska effekter gom
kan gd i arv.  Genteknik p& konsceller &r séledes inte tillaten.

Jag vill dock framhélla att Kristdemokratiska Sambhéallspartiet  kds

inte finner lagen 1991115 om atgarder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med befruktade &gg tillfredsstéllande i sin helhet, vilket
daremot framkommer, utifrdn  skrivningen i betankandet, att bered-

ningen tycker. Kds onskar i stillet gn lagstiftning dar man som en
konsekvens 5, manniskolivets  okrankbarhet avvisar all forskning pa
befruktade &gg, vilket i dag ar tillatet pa foster upp till fiorton  dagars
alder.

Vidare &r formuleringen i lagstiftningen  &ven otillfredsstallande ur
nagra andra synvinklar.  Formuleringen ha till syfte att ger utrymme
for subjektiva tolkningar ~_ bade i restriktiv. och liberal riktning _ vilket

ar olyckligt.
Kap. 8.4
Beredningen sager betrdffande anvandning 5y, genteknik for framstall-
ning gy transgena djur for livsmedelsproduktion att det fir narvarande
inte &r aktuellt i vart land. Det bor dock pépekas att allt gom inte
uttryckligen  ar forbjudet i o rattsstat &r tilldtet, oavsett om det for

narvarande ar aktuellt eller ej. Beredningen borde darfér ha uttalat gp
rekommendation att detta inte skall ygrq tillatet.

| samma Stycke berors kravet gy markning 4y livsmedel gom harror
fran transgena djur. Finns det etiska invandningar mot att konsumera
livsmedel  harrérande  frdn  transgena djur bor det ocksd finnas
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mojlighet  att avstd. Beredningen stannar, trots att man anser att det
ar ett berattigat krav, for att svarigheterna med genomférandet — ar for
stora.

Argumentationen ar inte Overtygande, da svarigheter att kontrollera
att krav efterlevs i andra sammanhang inte utgér ett hinder for att
stalla dem. Aven gy hanvisa il omsorg om konsumenten  &r ett alltfor
otillfredsstallande resonemang. Det finns ettt konsumentintresse for
markning 5y nédmnda produkter och det borde déarfor forordas gy
beredningen.  Det tillkommer  sedan, i vanlig ordning, rattsordnande

myndigheter att kontrollera att dessa riktlinjer efterfoljs. Nar
grénskontrollen avskaffas i EG kommer importkontrollen att férandras
och i manga stycken bygga pa intygsforfaranden. Detta skulle da

sannolikt  kunna utnyttias for att uppnd ocksa denna kontroll.

Kap. 8.5

Kapitiet tar ypp genteknik i relation till framstalining 5y biologiska
vapen. Det ar gy vikt att i detta sammanhang kommentera g, tendens
i resonemanget som Aaterkommer p& fler stallen i betankandet, men
som sarskilt kommer till uttryck hér. Det betonas, att gentekniken i
olika sammanhang inte innebar nagot principiellt nytt. I paturen
fiyttas arvsanlag, men inte i den utstrackning och inte heller mellan
alla de arter gom Vi ny Och &n mer i framtiden har méjlighet att gora.
Det finns alltsd o véasensskilnad mellan genteknik och naturliga
processer. Detta finns ingen anledning att tona ner, Viket man
tenderar att gora i betéankandet.

| frAga o biologiska vapen finns det, utdver detta allmanna
resonemang, Sarskild anledning att tala oy att gentekniken innebar
nagot principiellt  nytt, Det &r exempelvis med stor sannolikhet mdjligt
att skraddarsy yapen som enbart slar mot en speciell folkgrupp ~ med
en gemensam genetisk markor, exempelvis gp Viss etnisk grypp. Detta
ar skrammande  perspektiv = goy naturligtvis inte motiverar  atgarder
mot genteknik i storsta allmanhet, men som fOrtianar stor vaksamhet.

Kap. 8.6

Har behandlas frdgan oy ett sarskit gngyar for farliga  GMO.
Beredningen forordar inget sddant mot bakgrunden att arbete i dessa
frdgor pagar internationellt. Detta talar dock gparare fOr att man |
samrdd med dessa internationella organ bOr Overvaga att infora ett
strikt  gnsvar Och obligatorisk  ansvarsférséakring for anvandning gy
GMO. Arbete pagar alltsd bl.a. i Europarddet omkring dessa fragor
och man foresldr darifrdn  att ett strikt gngyar infors.
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Kap. 8.8

Nar det galler frdgan o hur kontrollen 5, gentekniken ska utformas
har jag reserverat mig till forman fér o, heltackande lagstiftning i
form 5, exempelvis g paraplylag. Detta 4, flera anledningar.  Dels
for att det mest tilltalande &r att skapa ndgon form 4y heltackande
skyddsnét for all tankbar anvandning 4y, gentekniken. Med avseende
pa den snabba utvecklingen och genteknikens stora potentialer borde
detta o den basta beredskapen for samhallet till o tillfredsstéallande
kontroll.  Detta betyder inte att mgn inte sedan kan ténka sig att gora
undantag for véletablerade gentekniska forfaranden  gsom anses som
ofarliga.

Kap. 8.9

Jag delar inte resonemanget i 8.9.1 gm att en heltackande kontroll

skulle invagga i gp falsk trygghet och att det darfor skulle gr5 béttre
att reglera mindre. Problemet med den eventuella falska tryggheten

borde ga att hantera. Utdver detta finns det lagtekniska skal for att det
ar battre att skapa gp sérskild lag med dessa bestammelser i stéllet for
att tillampa  miljoskyddslagen. Dessa skal har framforts bla. gy
experter pa Miljo- och naturresursdepartementet, och finns redogjorda

fir mer i detalj i sarskilt yttrande dérifrén.

Kap. 8.14

Vad galler forslaget oy Genteknikndmnden — bor benamningen bade 5y
namnden och deras verksamhetsomrade  andras till bioteknik i stallet
for genteknik. Namnden bor saledes heta Biotekniknamnden. Detta

stammer battre med internationell  praxis dar ,5n hastan uteslutande
talar oy, biotechnology. Det poangterar ocksd gentekniken gom en
del 5, och, nara sammanbunden med, &vrig bioteknik.

Beredningen hade inte heller behovt ta stallning sa detalierat gm
namndens sammansattning. Nar det galler ratten att adjungera leda-
moter bor folkrorelsema, och mojligheten  till insyn och represen-
tation for dem, lyftas fram. Det kan inte pog betonas hur viktigt —det
ar att frdgor gy gentekniken och dess anvéndning inte far stanna hos
experter och myndighetsrepresentanter.

Kap. 11

KdS principiella standpunkt nar det galler immaterialrattsliga

overvaganden & att det bor uttalas att patent inte bor ges pa gen-
tekniskt forandrade véxter och djur. Darav folier att det finns g hel
del av resonemangen | kapitlet gom jag inte delar. Det maste gnges
som €tiskt oacceptabelt att patentera levande varelser. Patentratten
tilkom heller aldrig med avsikten att inbegripa s&dana patent. Det
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skydd som behdvs for industrin bor man exempelvis forsoka losa
inom vaxtforadlarratt resp. med produktbundna patent.

Det finns ocksa fler argument mot patent pd véxter och djur och
mycket kort kan ndmnas de problem som kan véntas uppstd for
enskilda bonder nar det giller att fA ta utsadde av sina skordar eller
foroka sina djur samt tendensen att 6ka klyftan mellan de rika och
fattiga delarna av varlden.

Patent skall inte medges pa hela eller delar av ménniska. Detta ar
beredningen enig om, dock borde det ocksa ha uttalats att somatiska
celler frAn manniskan som sadana inte skall kunna patenteras. Patent
p4 manniskor later for minga absurt, men man kan inte komma ifrdn
att om patent pa andra levande varelser tillats, passeras en principiell
grans varefter, enligt min mening, ingen lika tydlig gransdragning kan
goras.
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Reservation av ledamoten Lennart Daléus c

Allméant

Den moderna biotekniken  spelar gn allt storre roll for samhallets
utveckling. Det galler i Sverige och i andra lander. Biotekniken
bygger pa flera olika vetenskapliga discipliner. Gentekniken  &r gt; ay
manga omrdden gom berdrs. Vid tillampandet 5, biotekniken
tilkommer  tex. ekologiska aspekter. Bl.a. detta har resulterat i att
man internationellt  och i Sverige anvénder begreppet bioteknik for att
beteckna det omrdde gom Genteknikberedningen tacker _ borde ha
tackt  med sitt arbete. Skillnaden &r inte bara gy lek med ord. |
begreppet bioteknik sammanfattas den dynamik och de mdjligheter,
men Ocksd de etiska frdgor och miljorisker som | beredningens
beténkande, oegentli kallas genteknik. Beredningen borde ha arbetat
med begreppet bioteknik. Inte minst darfér att det ocksd hade stamt
battre med gangse internationell  begreppsvérld  och terminologi.

P& flera h&ll i samhallet finns i dag ett stort intresse for bioteknik-
fragorna. Inte minst bland olika folkrorelser med anknytning il
djurskydd och miljovard.  Fran fackligt hall och fran jordbrukarnas
organisationer  har man Visat stort engagemang. Beredningen borde ha
tillgodogjort sig detta genom att begdra att detta engagemang och
denna kunskap skulle finnas foretradd i beredningens expertgrupp.

Den nuvarande lagstiftningen avseende sambandet maéanniska
bioteknik ~ &r bristfallig.  Utvecklingen  pa omrddet gar mycket snabbt.
Beredningen borde utarbetat underlag och sjalv tagit stéllning i flera
av de frdgor gom berér anvandning 5y, bioteknik  pd manniska.

ALLMANT SLUTSATSER

Jag anser att beredningen inte pd ett riktigt satt sammanfattat det
narmast oerhdrda i bioteknikens betydelse foér dagens och mor-
gondagens samhalle. Flera 4, de frdgor g5, etisk och miljomassig
karaktdr gom biotekniken  vacker har inte fétt tillfredsstallande  gyqr,

Jag har i flera 5, de enskilda kapitlen allvarliga invandningar — mot
sdval formuleringar  gom resonemang Och slutsatser, men sammanfat-
tar detta i g redovisning 5, mina stAndpunkter avseende kapitlen 8
och 11.

8.3 Genteknik anvand pa maéanniskor

Jag delar inte majoritetens uppfattning  att anvandningen av genteknik
pa& befruktade &agg och kénsceller &r reglerad pa ett tillfredsstéllande
satt.  Enligt min uppfattning  rymmer den py géllande lagstiftningen
luckor. Sa existerar tex. ep grdzon i frdgan oy anvandning  avforsok
med genterapi pd befruktade &gg och konsceller.  Dessutom  rymmer
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lagen oklarheter gy &r till qen for forskningen.

Frdgan om en fungerande lagstiftning nar det galler genterapi
aktualiserades  tydligt vid beredningens sista sammantrade. Dar
framkom  fr&n experthall att den tidigare iakttagelsen fr&n beredningen
att Anvandning av genterapi  for att bota arftliga sjukdomar kommer
férmodligen  att bli begransad pa grund av de tekniska svarigheter som
foreligger inte langre gy korrekt. Man kan p, enligt aktuell expertis
forvanta  sig en anvandning gom int_¢ ar begrénsad pa& det satt man
tidigare  férmodade. Beredningens majoritet  valde att stryka det
tidigare konstaterandet och att inte ersatta det med den p, aktuella
beskrivningen. Jag gpser i detta sammanhang att beredningen borde
ha redovisat den aktuella situationen nar det géaller anvéndande av
genterapi  for att bota arftiga  sjukdomar. Vare  sig talar gm
genterapi pad kroppsceller eller koénsceller s& ar den snabba utveck-
lingen g, tekniken 5, betydelse for behovet 4, regelverk. Ett
regelverk  gom, i Sverige, enligt min uppfattning alltsd har brister.

Beredningen borde tydligt ha deklarerat att anvéndning 5, genterapi
pa befruktade &gg eller manskliga konsceller, med undantag for viss
tidig forskningsverksamhet, inte bor 54 tillaten.

De sekretessfrdgor  gom hénger ggmman med anvéandningen 5,
genteknik  ar speciella, bla. nar det galler rattsmedicinska  fragor.
Enligt min uppfattning finns det stor osakerhet i tillforlitligheten i de
metoder gom anvands. Samtidigt uppfattas gentekniken gom en teknik
med mycket stor precision. Sammantaget innebdr det att det rader
speciella  forhdllanden  och problem med genteknikens anvandning
inom rattsmedicinen.  Detta borde beredningen ha uppméarksammat.

8.4 Etiska ¢vervaganden _ vaxter, djur och mikroorganismer

Beredningen har enligt min uppfattning o, alltfor  defensiv syn nar det
galler anvandningen 4, transgena djur for livsmedelsproduktion.
Beredningen borde ha tagit tydligare stillning an att hanvisa till att
Framtida  férsok i denna rikining kommer att underkastas g etisk
granskning g, de djurforsoksetiska namnderna. Beredningen  borde
ha slagit fast att anvandning 5, genteknik for framstéllining av
transgena djur for livsmedelsproduktion bor forbjudas.

Beredningen  fGrkastar markning 4, livsmedel oy, harrér  fran
transgena djur. Hela den allménna diskussionen ., synen pa mat frén
transgena djur och inte minst beredningens eget konstaterande  att
Genom  markning skulle g, konsument, gqm har etiska invandningar
mot att fortdra mat frdn genetiskt forandrade djur, f& o mojlighet att
avstd fran kop borde leda till slutsatsen att markning i sadana
sammanhang bor inforas. Beredningen borde alltsd ha uttalat sig for
att markning 5, livsmedel frdn gentekniskt  foérandrade  djur  bér
inféras.  Anstrangningar att astadkomma detta bér bla. ske i ett
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europeiskt  perspektiv.

Skapandet 5, mosaikdjur ifrigasétts 5, manga. Invandningarna
galler sarskilt skapandet gz, mosaikdjur mellan arter. Det kan betraktas
som ren Kl&fingrighet utan vetenskapligt vérde. Beredningen borde
inte ha lamnat dorren Oppen for detta utan kréavt forbud mot skapandet
av Mosaikdjur  mellan arter.

8.5 Biologiska  stridsmedel

Jag gnser att genteknikens anvéndning i militira sammanhang innebéar
négot dramatiskt och principiellt  nytt. Detta borde ha framhallits 4,
beredningen.

8.6 Ersattning  for skador

Enligt min uppfattning  tar beredningen for latt pad frdgan om ansvar
for skador orsakade g, anvandning 5, genteknik.  Problemen vid
eventuella skador orsakade 4, genteknikens anvandning &r principiellt

annorlunda &n vid andra skador och bor behandlas med den utgdngs-
punkten, redan innan den forsta eventuella skadan intraffar. Produ-
centansvaret bOr y5r5 végledande. En obligatorisk  ansvarsforsakring

bor inforas.

8.7 Behovet g, kontroll

Den moderna biotekniken medfér  enligt min uppfattning nagot
principiellt  ym med pyg risker. De kan yarg mycket l&ngsiktiga till
sin karaktar och darfér svara att upptacka med manskliga tisdperspek-
tiv. Osékerheten i bedomningar o, bioteknikens  konsekvenser  ar
uppenbar. Detta borde beredningen ha framhallit.

8.9 Overgripande om den framtida  kontrollen

Beredningen har gom utgdngspunkt  for kontrollen  att Riskema  vid
anvandning 5, GMO har inte visat sig ygrg S&dana, att ett absolut
heltackande  system erfordras. Jag anser att det &r gp defensiv
utgangspunkt  for utformandet av vad gom borde 5r5 ett heltackande
kontrollsystem som inte ska forvéxlas med g totalreglering.

Utformningen ayv kontrollsystemet bor ta sin utgangspunkt i den
befintliga lagstifiningen. Det stammer ocksd val med uppfattningen  att
sektorsansvaret  bor bibehdllas i stérsta méjliga  utstrackning. Men
omrédets karaktar gom nytt — och spannande 6ver gp rad samhéllssek-
torer dar flera fragestallningar bor hanteras med likartade utgangs-
punkter, medfér att det finns ett uppenbart krav pa en Samlande
lagstifining. Det galler séarskilt for att i alla sammanhang tillgodose
behoven 5, miljdriskbedémningar och etiska 6vervaganden.

Kravet pa miljoriskbedémningar vid anvandning 4, genteknik kan
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inte tillrackligt  tillgodoses inom (gmen for géllande miljoskyddlagstift-
ning. Den lagstiftningen  &r ocksd direkt olamplig att @ndra for att déar
fora in hanteringen 5, gentekniskt forandrade organismer. Flera skal
talar for denna slutsats. For det forsta omfattar miljoskyddslagen
enbart utslapp frdn fasta anlaggningar. For det andra hanterar miljo-
skyddslagen  redan identifierade problem  och risker.  Biotekniken
rymmer nya Misker, men inte bara risker. Den passar helt enkelt inte
in i miljéskyddslagen.

En séarskild biotekniklag  bor stiftas for att hantera de med biotek-
niken forknippade miljoriskerna  och etiska beddmningama. En skiss
till on sddan lag bifogas denna reservation go, bilaga

8.11 Innesluten anvéandning

Som uppmarksammats i bl.a. Danmark och Tyskland &r det angela-
get att regleringen 4, innesluten anvandning omfattar ocksd andra
organismer  &n mikroorganismer, t.ex. insekter. EG-direktiven lagger
inte hinder i vagen for de nationella reglerna att ocksd ha den
utformningen. Sa &ar det ocksa ijust Danmark och Tyskland.

Den gy beredningen féreslagna regleringen 4y innesluten anvand-
ning omfattar bara mikroorganismer och alltsd inte véxter och djur.
Beredningen hanvisar till ett antal lagar, gom inte specifikt ror
gentekniskt ~ forandrade organismer och gom darfor i detta ggmman-
hang har stora luckor. Med utgdngspunkt frdn dessa gpger bered-
ningen att regleringen betraffande  anvandningen 4y véxter och djur
i laboratorier,  mot bakgrund 4, att behovet gy en reglering i dag éar
litet, ar tillfredsstéllande. Jag anser att beredningen borde ha foljt
Danmarks och Tysklands exempel och foreslagit en reglering gom
omfattar ocksd véxter och djur.

8.14 Narmare gy Gentekniknamnden

Beredningen foreslar att Gentekniknamnden  skall ersatta den pyyaran-
de Delegationen for hybrid DNA frdgor. Detta forslag &r inte
motiverat. Rent allmant &r det tveksamt oy en beredning 5y det py
aktuella slaget har skal att foresld departementstillhdrighet for en
namnd L, det p, aktuella slaget. Beredningen borde ha avstait frén
forslag i den fragan.

Genteknikberedningen lagger tyngdpunkten i sitt arbete vid de
miljbmassiga  och etiska frdgorna.  Kontroll  och riskvardering Star i
centrum. Beredningens beddmning att ett departements specialintresse
i en friga skulle kunna leda till att arbetet skulle snedvridas saknar
grund. Det &r i stallet nodvandigt att olika departementen har epgage-
mang Och kunskap i regp. fragor. AVen det departement gom Ska han-
tera bioteknik  genteknikfragorna.

Beredningens bedémning  att det ar troligt  att det fortsatta lagstift-
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ningsarbetet med anledning 4, detta betankande kommer att 4ga yym
med Justitiedepartementet som huvudansvarigt departement saknar
ocksa grund. Lagstiftningsarbetet avseende de berdrda lagarna
hanteras 5y regp. departement.

Eftersom  beredningens  majoritet  vackt frdgan maéste det under-
strykas att Miljo- och naturresursdepartementet entydigt framstar o
det lampligaste  departementet att ygrg huvudman for vad ggom bor
betecknas gom en bioteknikndmnd.

11 Immaterialrattsliga Overvaganden

Beredningen menar Saledes att patent P& levande organismer inte
skall forbjudas. Beredningen  gnger alltsd att det inte finns tillrack-
liga skal att helt forbjuda patent pa djur. Enligt  beredningens
beddmning  &r de etiska invandningar g, kan jegag | detta fall inte s&
avgorande, att patent bor uteslutas. Med detta fall ggeg naturligt
férekommande manskliga  gener som kodar for inte forut kanda
kemiska ~ foreningar  eller komplicerade  system dar fler gener &r
inblandade. Modifierade manskliga  gener bOr inte uteslutas frdn
patentskydd

Sékan beredningens syn pa patent i biotekniksammanhang  gamman-
fattas.

Patentlagstiftningen ar daligt lampad for att ge immaterialrattsligt
skydd nar det galler biotekniken. Den passar inte in pad material
som &r sjalvreproduoerande. Dessutom &r det etiskt stotande att tillata
patent pa liv.

Konsekvenserna gy att ge patent pa gener innebar i realiteten att den
mikroorganism, véaxt eller djur i vilken gepen infors, blir patentskyd-
dad. Att gora patentet anvandningsbundet forbattrar  knappast  situa-
tionen eftersom det i realiteten bara &r g egenskap genen uttrycker.

Enligt min uppfattning talar bla. detta samt beredningens eget
material  och ggen verklighetsbeskrivning for att det bor uttalas att
patent inte bor geg pd naturligt  férekommande eller  gentekniskt
forandrade  skapade gener eller celler eller delar 5, sddana gener eller
celler. Sarskilt inte manskliga. Inte heller bor patent ges pa naturligt
férekommandeellergenteknisktférandradeskapademikroorganismer,
eller pad naturligt férekommande eller gentekniskt foérandrade  vaxter
och djur. Denna uppfattning bor enligt min mening drivas i saval
nationella  goy, internationella  sammanhang.
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Bilaga 1 till reservation 4, Lennart Daléus
SKISS TILL BIOTEKNIKLAG

Inledning

| § Denna lags syfte &r att forhindra  att skador pa& maéanniskors halsa
och miljon uppkommer samt att etiska hénsyn beaktas vid hantering
eller import 4, genetiskt modifierade  organismer och produkter gom
innehaller eller bestdr 5, s&dana organismer.

2 § 1 denna lag zyses Med

organism varje biologisk  enhet gom kan foréka sig eller Overfora
genetiskt material

genetiskt  modifierad  organism en organism i vilken det genetiska
materialet har dndrats p& ett s&dant satt gom inte forekommer  naturligt
genom Parning eller naturlig rekombination

produkt  gp beredning gom slapps ut pd marknaden och gom bestdr 4y
eller innehdller genetiskt modifierade organismer eller gn kombination
av genetiskt modifierade  organismer

forsoksutsattning ett avsiktligt frislappande i miljon 5y en @nnu inte
godkand produkt for forsknings-  eller utvecklingsandamal eller for
varje annat andamé&l &n att sldppa ut pd marknaden.

hantering tillverkning, bearbetning, behandling, forpackning,
forvaring, transport, anvandning, omhéandertagande, destruktion,
saluférande,  overldtelse och darmed jamférliga  forhallanden

Godkannande

3 § En produkt far slappas yt pd marknaden endast gy den godkénts.
Ett godkdnnande gy epn produkt far l&mnas endast om produkten  &r
godtagbar frdn halso- och miljovardssynpunkt samt etiskt forsvarbar.

En produkt gom godkants i ndgot 4, landerna inom den europeiska
ekonomiska  sfaren eller gnngrs €nligt de europeiska gemenskapens
direktiv.  90220EEG skall gnses vara 90dkand enligt denna lag.

4 § Ett godkdnnande galler i hogst fem ar. Godkannandet far forenas
med villkor.

SOU 199282



SOU 199282

Reservationer

5 § Den gom hanterar eller importerar produkten skall ansdka o
godkannande hos den myndighet ¢oy regeringen  bestammer.

6 § Regeringen eller den myndighet ¢oy, regeringen bestammer far
meddela foreskrifter oy, hantering 5, godkanda produkter.

7 8§ Regeringen eller den myndighet goy regeringen bestammer far
begransa eller forbjuda anvéndning eller forsaljning 4, en godkand
produkt o det finns grundad anledning att anta att produkten utgér
en fisk for méanniskors halsa eller milion eller oy den inte &r etiskt
forsvarbar.

Forsoksutsattning
8 § Forsoksutséttning  far ske endast g tillstind lamnas.

Tillstind  far lamnas g, den genetiskt foérandrade organismen och han-
teringen 5, densamma &r godtagbar frdn halso- och miljovardssyn-
punkt samt etiskt forsvarbar. Ett tillstdnd far férenas med villkor.

9 § Anstkan o fillstdnd till forsoksutsattning  skall géras hos den
myndighet  gom regeringen bestammer.  Ans6kan skall goras g, den
som hanterar eller importerar den genetiskt modifierade  organismen.

10 §Ett tillstnd till forsoksutséttning — far aterkallas g, tillstindshava-
ren asidosétter villkor oy har meddelats med stdd L, denna lag eller
om forhdllandena  andras s& att utsdttningen inte langre bor tillatas.

Gemensamma bestammelser

11 § Regeringen eller den myndighet g, regeringen bestammer far
foreskriva  om vika metoder gom skall gpges leda il genetisk
modifiering enligt denna lag.

12 § Det dligger den gom hanterar eller importerar on produkt eller
som ansoker oy ftillstdind il forsoksutsattning att genom egna
undersokningar  eller pa annat Satt se till att det finns ftillfredsstéllande
utredning  for bedémning 5, vilka héalso- eller miljgskador som
produkten kan orsaka. Utredningen  skall ygr5 gjord i enlighet med
vetenskap och beprévad erfarenhet.

Regeringen  eller den myndighet g5y regeringen  bestammer  far
meddela ytterligare foreskrifter  betraffande utredningen oy, genetiskt
modifierade  organismer.
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13 § En ansbkan o tillstdnd till forsoksutsattning eller om godkan-
nande 5y en Produkt skall innehdlla g miljdriskbedémning. Mil-
joriskbedémningen skall mdjliggéra g samlad bedémning 5y en Pla-
nerad verksamhets eller Aatgards inverkan p& héalsan och miljon.
Miljoriskbedémningen skall bekostas gy den gom skall vidta atgérden
i fraga.

Regeringen  eller den myndighet oy regeringen  bestammer  far
foreskriva oy vilka uppgifter oy skall ingd i g miljériskbedémning.

14 § Den gom hanterar eller importerar o genetiskt modifierad

organism eller g produkt skall vidta de atgarder och iaktta de forsikt-

lighetsmatt i 6vrigt gom behdvs for att hindra eller motverka skada pa
manniskor eller i miljon.

Regeringen  eller den myndighet som regeringen  bestammer  far
meddela sarskilda foreskrifter oy, forsiktighetsmaétt.

15 § Regeringen eller den myndighet g¢om regeringen bestammer far
meddela narmare foreskrifter o, handlaggningen gy en ansdkan oy

forsoksutséattning eller om godkannande gy en Produkt.

16 § Regeringen eller den myndighet g¢om regeringen bestammer fér

foreskriva  undantag fr&n lagens tillampning i frdga omp Viss genetiskt
modifierad  organism eller visst produktslag. Om det finns sérskilda
skal far regeringen eller myndigheten besluta oy undantag i det

enskilda fallet.

Tillsyn

17 § Tillsynen oOver efterlevnaden 5y denna lag samt féreskrifter — och
villkor  gom har meddelats med stdd 5y lagen skall utévas g, den eller

de myndigheter gom regeringen bestammer.

18 § En tillsynsmyndighet har ratt att pa begaran fa de upplysningar
och handlingar oy behovs for tillsynen.

19 § En tillsynsmyndighet far meddela de forelagganden och férbud
som behdvs i enskilda fall fér att denna lag eller féreskrifter  gom har
meddelats med stod 5y lagen skall efterlevas.

Beslut o, forelaggande eller férbud féar férenas med vite.

Underlater ndgon att vidta o &tgard gom dligger honom enligt denna
lag eller enligt foreskrifter  eller villkor gom har meddelats med stod
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av lagen eller enligt en tillsynmyndighets forelaggande fir myn-
digheten forordna om rittelse pA hans bekostnad.

20 § For tillsyn enligt denna lag har en tillsynsmyndighet ritt att fa
tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvands i
samband med hantering av genetiskt modifierade organismer, dock
inte bostader, och far dar gora undersokningar och ta prover. For
uttaget prov betalas inte ersattning.

Polismyndigheten skall lamna det bitrdde som behovs for tillsynen.
Avgifter

21 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
foreskriva om avgifter for myndigheters verksamhet enligt denna lag.

Overklagande
22 § Foreskrifter om 6verklagande av en myndighets beslut enligt

enligt denna lag eller med stod av ett bemyndigande enligt lagen
meddelas av regeringen.
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Reservation ., ledamoten  Annika Ahnberg y
Den avancerade biotekniken  den genetiska ingenjorskonsten  _ Gppnar
nya mojligheter  for manskligheten  att 16sa problem manga olika

omraden. Inom sjuk- och halsovard, inom véaxtféradling och husdjurs-
avel, inom rattsmedicin och i olika industriella tillampningar spelar
avancerad bioteknik  redan g stor roll och betydelsen 5, dessa
revolutionerande tekniker kommer att bli &nnu mycket stoérre. Men
den biotekniska  utvecklingen  ggr inte enbart gygr P& frdgor, den yeger
ocksé nya. Den loser problem,  men staller ogg ibland infér andra
problem, ofta 5y helt y, karaktar.

Finns det risker for miljon forknippade med anvandandet g, dessa
tekniker | s fall vilka risker Hur ska dessa risker hanteras Finns
det risk fér genetisk utarmning bland véxter och djur till folid gy
gentekniker Hur reglera forhallandet juridiskt och ekonomiskt mellan
lander gom har rdmaterialet och lander gom str for utvecklingsarbe-
tet Hur skall patentratten avgransas och utformas i forhallande till
biotekniska uppfinningar Hur skall lagstiftning och dvriga
regelverk utformas och kontroll och tillsyn utdvas for att hantera alla
dessa aspekter  Sist men inte minst, hur ska vi géra med de manga
svéra fragestdliningar 5y etisk karaktar gom Vi stélls infér  Det finns
generella frdgor vad har manniskan ©ver huvud taget ratt att gora
med andra levande vasen Far vi andra arvsanlag Men det finns
ocksd \per Preisa frgor Hur mycket ska avsldjas gy det man far veta
genom gentekniska analyser gy méanniskor  och yem ska fa veta Vad
ska vi f& och vill veta om barnen vi vantar

Inte alla 4y dessa frAgor kan besvaras gp gang for alla. Vi maste
fortsatta att stdlla dem och standigt ifrAgasétta gygren. EN del ay
frdgorna  har atminstone delvis fatt syar genom CGenteknikberedningens
arbete. P& flera punkter har jag dock haft g gnnan mening an
utredningens  majoritet och har darfér reserverat mMig mot besluten.

Asiktsskillnadema gor att det finns manga textavsnit, gom jag
skulle velat g annorlunda utformade. Jag har &ndd begrénsat min
reservation  till att gélla kapitel &tta, gom innehdller  beredningens
forslag och oOvervaganden samt till kapitel elva, gom berér patent-
ratten. Reservationen hade gnnars blivit ohanterlig béde fér mig och
for den gom eventuellt vill ta del gy den.

Biotekniknamnden

Utredningen  tog namnet Genteknikberedningen. Den minoritet,  gom
jag tillhorde, foreslog i stallet Bioteknikberedningen. Jag menade och
menar fortfarande  att det namnet battre tacker in helheten. Det finns
i dag flera tekniker, gom inte definieras gom gentekniker,  men som
and& innebar avancerad systematisk genetisk forandring 5y t.ex.
vaxter och djur. Folidaktligen  gnger jag ocksd att den instans gom
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beredningen  foresldr inréttas for ait ha det fortsatta overgripande
ansvaret borde ha fatt namnet Biotekniknamnden.
Jag har ocksd reserverat Mig mot att denna namnd foreslds knuten

till  Justitiedepartementet. Beredningen borde ha avstatt frdn g sadan
precisering, nar on precisering andd gjordes sa& hade Miljs- och
naturresursdepartementet varit den mest lampliga departementstill-

horigheten,  enligt min mening.

Representation for ideella intressen

Till  beredningen har ett stort antal experter  knutits. Enligt  min
mening borde ocksa representanter for berérda ideella intressen, t.ex.
miljérorelsen,  djurskyddsorganisationeroch konsumentrérelsen  knutits
till beredningen. P& motsvarande sétt gnser jag att dessa intressen bor
knytas till den blivande Biotekniknamnden i beredningens forslag
Gentekniknamnden. Jag har reserverat mig till forman for detta
forslag.

Behovet 5y allmédn och o6ppen debatt ar stort. Ett led i att astad-
komma on sddan yope att gora det obligatoriskt  for myndigheter  att
ordna offentliga  utfrdgningar och sammantraden infor viktiga beslut.
Detta &ar emellertid ett tillvagagangssatt som ror myndigheters
verksamhet generellt och inte enbart i samband med bioteknik. Det &r
darfor négot gom bor varderas mer Overgripande.  Jag har darfér inte
reserverat mig pa denna punkt. Erfarenheter kan hamtas frAn lander,
som har liknande system for att ge allmannheten  information och
delaktighet i besluten.

Immaterialréatt

Det &r ett principiellt framsteg att beredningen till sist beslot att
férorda  att naturligt  férekommande gener, Sekvenser darav och
mikroorganismer inte ska kunna patenteras i Sig, utan endast i
samband med gp definierad tillampning  anvandningsbindning. Men
trots detta har jag reserverat Mig mot beredningens beslut nar det
galler patentrétten.

Beredningen delar uppfattningen  att patent manniskor ar oetiskt,
men definitionen 5, vad detta innebar ar diffus. Det forefaller gom
om beredningens  majoritet  forestéller sig patent pa méanniskor i
form 5y en skapelse lik Frankensteins monster. S&dana patent avvisas.
Men diskussionen borde i stillet tg sin utgdngspunkt i de konkreta
problem vi star infor. S& finns tex. sedan négra &r tillbaka hos EPO
en ansékan om patent pa teknik for att fora 6ver ftill daggdjur aven
manniska gener som kodar for olika amnen, sa att dessa amnen
uttrycks i brostmjolk. En i patentansdkan forutsedd tillampning  ar
mjolk  gom innehdller bakteriedédande  amnen och dérfér har langre
hallbarhet. Det bor uppmarksammas gt det har ror sig oy arftliga
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forandringar.

Beredningen havdar att nuvarande lagstiftning ger tillrackligt  skydd
mot oetiska patent. Jag menar att den inte gor det. Det finns gp l&ng
rad svérigheter, gom beredningen borde ha tydligare definierat och
forsokt hantera. En svarighet &r definiionen i patentsammanhang 4y
mikroorganismer, vilket leder till att det kan zpges var Mikrobio-
logiska  forfaranden att manipulera dem. D&armed blir forfarandet
patenterbart.  Ett annat problem &r definitionerna av djurraser och
vaxtsorter, som ar undantagna frdn patentméjligheter. Patent
beviljas p& djur och véxter gom inte entydigt definieras gom djurras
eller vaxtsort, men som &ndad ursprungligen  avsdgs med undantaget.

Sjalvfallet  kan inte Sverige ensamt fora gp fran andra lander helt
avvikande politik nér det galler patent, men det ar heller inte rimligt
med den passiva attityd gy beredningens majoritet foresprékar.  Om
man | internationella  sammanhang foresldr forandringar,  gom fortyd-
ligar undantagen frdn patenterbarhet, sd bor Sverige inte bromsa
menar man. Jad anser att aftityden maste 55 betydligt e aktiv.
Den avancerade biotekniken for in helt nya fragestéallningar, som inte
gar att hantera med den gamla patentrétten.

I sina resonemang Kring patentratten  accepterar beredningen  patent
pa djur, vaxter naturligt férekommande  mikroorganismer och gener,
samt genetiskt = forandrade naturligt forekommande gener och
mikroorganismer. Jag har reserverat mMig mot detta.

Genteknik  pad manniska

Jag delar inte beredningens majoritets uppfattning  att genteknik p&
manniska  &r tillfredsstallande reglerad genom befintlig lagstiftning.
Lagen om Aatgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med beruktade
agg frdn manniska &r oklar och utesluter inte definitivt  genterapi pa
manskliga konsceller. Den har kritiserats fér detta. Det finns pa flera
omraden problem med sekretessfrdgor tex. inom réttsmedicin.  An-
vandandet 4, gentekniken borde regleras s& att sekretess garanteras
for de fakta gom fds om den berérda manniskan och goy inte ar
relevanta for undersékningen.

Problemen med nya typer av dopingpreparat ~ inom idrotten  kraver
fortsatt uppmérksamhet.

Biologiska  stridsmedel

Frdgan huruvida gentekniken kan leda till helt nya typer av biologiska
stridsmedel, gom t.ex. kan specialdestineras pa ett hittills okant satt
har inte tillrackligt  uppméarksammats.
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Foretagens  villkor

Beredningen  markerar sarskilt att foretag  verksamma i Sverige
mojligt  bor ha gamma forutsattningar gt anvanda GMO, gom foretag
i andra industrilander. Detta &r gp ny Princip,  gom tydligen 4yses ta
over tex. behovet ,, milioskydd och etisk héansyn. Sjalvfallet &r det
ett, av manga, politiska gngvar att ge naringslivet  goda villkor,  en
det &ar aspekter gom py liksom tidigare maste sammanjamkas  med
andra aspekter. Det finns ingen anledning for beredningen att pa detta
sétt markera underdanighet gentemot  naringslivet. Jag har darfor
reserverat Mig mot denna formulering.

Kontrollen

Beredningens  majoritet  gnger att den reglering 4, biotekniken som
ar nédvéandig, bast utformas inom redan befintliga lagar. Jag har
reserverat Mig mot detta. Jag menar att det behdvs o, sarskid lag,
som reglerar de aspekter gqoy &ar 6vergripande och gemensamma  for
tillampningen  p& olika omréden. Denna lag boér syfta till att skydda

manniskors  hélsa och miljo, ta upp miljofrdgor i 6vrigt samt de etiska
aspekterna. Jag delar uppfattningen  att tillstdndsgivning och tillsyn
bast skots via sektorsmyndighetema. Ocksd 5, det skalet &r det
olampligt  att i miljoskyddslagen féra in utsattande 5y, genetiskt

modifierade  organismer, detta kommer att leda till svérigheter att dra
granser mellan olika myndigheters tillsynsansvar.

Miljéskyddslagen reglerar  hanterandet o, erkdnda  milj6faror.
Utgdngspunkten  for regleringen 5, biotekniken  bar vara en annan,
namligen  dels osakerheten  riskvardeingen _ och dels de etiska
fragestallningarna. Biotekniken  fortjanar dessutom inte att op gang for

alla klassas ggom ep miliéfara.  Den rymmer bdde mgjligheter och hot.

Betraffande innesluten anvandning s& gnser jag att det ar otillrackligt
att uppratta regelverk enbart for mikroorganismer. Det faktum att
innesluten  anvéandning  hittills  rért  mikroorganismer innebar inte att
det framgent kommer att ygrg S&.

Markning 5y, produkter

Beredningens  majoritet néjer sig med att konstatera att anvandning
av transgena djur i livsmedelsproduktion ar aktuell och att man Vvia
etisk prévning 5y, djurférsbk  kan moéta o eventuell framtida s&dan
utveckling. Detta &r enligt min mening otillrackligt. Beredningen
borde tydligare ha markerat att denna utveckling ar onskvard, samt
lamnat  forslag  gom  mGjliggor en allsidig  beddmning av sadan
livsmedelsproduktion.

Manga manniskor gér den bedémningen att de inte vill ha livsme-
delsprodukter  harstammande  frdn ravaror frdn t.ex. transgena  djur.
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Det ar rimligt att manniskor genom markning ges information om att
maten kommer frin genetiskt forandrade djur. Sjélvfallet ir manga
problem forknippade med en sidan markning. Hur skall en avgréns-
ning goras av vad som ska markas? Hur utva kontroll? Hur klara att
hivda en markningsprincip gentemot livsmedelsimporten? Att
problemen ar svara betyder inte att de ar odverstigliga. Konsumenter-
nas Onskemil maste respekteras. Ett arbete for markning méste
givetvis vara ett internationellt samarbete. Sverige borde ta initiativ
till ett sidant. Jag anser att beredningen borde ha tillstyrkt forslag om
att utarbeta markning av livsmedel.

Forskning bdr vara fri, men det ar mycket tveksamt om vardet av
forskning pAd mosaikdjur skapade frdn olika arter Overstiger det
lidande som denna forskning innebar for djuren. Beredningen borde
ha krivt forbud for denna forskning. Skapande av mosaikdjur inom
en art bor dock tillatas for forskning, givetvis under forutsdttning av
etisk och annan provning.
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Sarskilt  yttrande av experterna Madeleine Emmervall och

Madeleine Holst

Beredningens forslag kan i vissa avseenden inte godtas nar det galler
den miljorattsliga lagstiftningen.

Miljoskyddslagens uppbyggnad

Miljoskyddslagen 1969387 reglerar utslapp fran fasta anlaggningar

och anvandning g, fast egendom gom kan medféra fororening  eller
annan Storning for omgivningen. Miljéskyddslagen ar gp lagstiftning

til skydd foér omgivningen  mot immissioner, dvs. storningar i form
av luftféroreningar, buller, ljus, skakningar, stralning och andra icke
tilfélliga  stdrningar gom kan uppstd gom en fOlid gy verksamhet pa
en fastighet. Typiska storningar gom faller utanfér lagen &r darfor

buller fr&n l6s egendom, tex. motorgrasklippare, racerbatar 1y m.
prop 196928 4 185 t.

Fastighetsanknytningen har lagteknisk betydelse i det att lagen &r
uppbyggd  kring att den verksamhet gom bedrivs ar miljéfarlig. 11 8§

miljoskyddslagen definieras vad gom menas med miljofarlig  verksam-
het. Sadan verksamhet f&r komma till stdnd endast g, den uppfyller
kraven pa ftilldtlighet.  Dessa krav framgdr ,, 4 88§ i lagen.

Om verksamheten &r tillatig ankommer det pa regeringen att avgéra
om Verksamheten &r 5, den arten eller omfattningen  att den skall ygrg
underkastad tillstandsplikt eller anmalningsplikt, eller oy den kan
sdgas yara S& begrdnsad frdn  stémingssynpunkt att ftillstdnd  eller
anmalan inte skall krévas.

Utvidgande 5, miljoskyddslagens tillamplighet

Det ar enligt var mening inte lampligt att utvidga miljoskyddslagens
tillampningsomrade till att gyse annat &n fast egendom och samtidigt
fororda  att tillstindsprévning skall ske enligt gnnan lagstiftning. I
bdda dessa avseenden passar beredningens forslag inte med miljo-
skyddslagens  systematik.

Det har inte angetts hur tillatlighetsreglema skall tillampas inom det
av beredningen foreslagna utvidgade tillampningsomradet for  miljo-
skyddslagen. Beredningen  har inte heller utvecklat narmare under
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vilkaforutsattningartillsynsmyndigheternaenligtmiljoskyddslagenbor
anvanda sin mdjlighet att meddela forelaggande betraffande on av-
siktlig utsattning gom tillstAndsprévats av en annan Mmyndighet.

Det kan enligt v&r mening ifrdgasattas oy, de féreslagna bestammel-
serna Kommer att bli verkningsfulla  for o effektiv. och preventiv till-
lampning 5, miljéskyddslagen. Det kan darfor g lampligt att
Overvaga att i stallet reglera tillsynsfradgorna i en sarskild lag och att
de myndigheter  gom lamnat tillstdnd till o verksamhet eller godkéant
en brodukt enligt denna lag ocksa ges mojlighet  att meddela erfor-
derliga forelagganden och férbud. En sadan lag bor ge mojlighet till
en rationell  ansvarsférdelning mellan myndigheterna.

EG

EG-direktivet ~ 90220EEG om avsiktlig utséttning 5, genetiskt modi-
fierade organismer i miljon anger ett generellt krav pa tillstandsprov-
ning 5y avsiktlig utsattning.  Vidare apges att en ansékan om tillst&nd
till - térsoksutséttning och oy godkannande gy en Pprodukt skall ygrq
atfolid 5y en miljériskbedémning. EGs direktiv  90219EEG om
innesluten anvandning  gnger att en anlaggning  for verksamhet gom
omfattar innesluten anvandning g, genetiskt modifierade  mikroorga-
nismer i vissa fall inte far tas i bruk utan att tillstind lamnats 5, den
behdriga myndigheten.

Regeringen  har i propositionen 199192170 Det Ekonomiska
Europeiska Samarbetsomradet angett att genomférandet i Sverige g4y
bestammelserna i EGs bada direktiv. kommer att bli ett 5y resultaten
av Genteknikberedningens arbete a. prop. Bilaga 13 5 45. Det har
i betankandet inte tillrackligt  klarlagts hur bla. de py namnda delarna
av EG-direktiven  tillgodoses 5, beredningens forslag.

Miljériskbedémningar kan sagas ygra en forhandsbedémning av
miljorisker  gom i ett betydande antal lagar genom beslut under de
senaste aren har motsvarigheter i regler om Miljokonsekvensbeskriv-
ningar. Starka skal talar darfor for att kravet miljériskbeddémning

ges direkt uttryck i lagtexten.

Sarskilt yttrande av experten Katarina Sjt')lander

Delegationen  fér hybrid-DNA-fragor lyder i dag under Arbetsmark-
nadsdepartementet. Det ingdr i Genteknikberedningens uppdrag  att
overvaga delegationens arbetsuppgifter ~ och organisatoriska  stéllning.

Genteknikberedningen foreslar  att  delegationen, under  namnet
Genteknikndmnden, tillférs  ytterligare  uppgifter  och placeras under
Justitiedepartementet. Gentekniken angar flera departement  och

darmed finns det inte ndgon given hemvist fér den féreslagna
Gentekniknamnden. Beredningens motivering  att val  Justitiedeparte-
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mentet &r att detta departement saknar sadant specialintresse  for
genteknik, att Genteknikndmndens  arbete skulle riskera att snedvridas.
Arbetsmarknadsdepartementets anknytning till  Delegationen fr
hybrid-DNA-fragor har ocksd varit svag med tanke pa att arbets-
miljdaspektens betydelse for gentekniken har minskat. Delegationen
bor hora till ett departement gom har stor kunskap om genteknik och
som bedriver ett aktivt arbete kring genteknikens  mojligheter  och
risker. Ett sddant departement &r Miljo- och naturresursdepartementet
varfor ~ Genteknikndmnden bor flyttas dit.

Sarskilt yttrande gy experten Ulla Swarén

Frdgan oy ekologiska risker i samband med framstallning, utséattning
eller gnnan hantering 5, genetiskt modifierade  organismer GMO  har

varit g gy huvuduppgifiema for  Genteknikberedningen. Det finns
goda skal att anta att de faktiska miljériskema med GMO i regel
kommer  att yara beHP LaserJet IIIHPLASII.PRS 343dFZkan pé

manniskors  hélsa, saknar det betydelse vilkken typ g, organism det
frin borjan  rért sig om samt om denna GMO harrdr frdn oy sk
innesluten  anvandning, avsiktlig utséttning i miljon eller frAn tex.
avfall 5y en produkt med levande GMO.

| princip bor det finnas ett lagstadgat gngygr Vid all GMO-hantering.
Detta kan sedan i erforderlig utstrdckning kombineras med tex. krav
pd anmalan 4, olika verksamheter eller forprovning av Mmyndighet.

D& det galler avsiktlig utséattning resp. introduktion av en GMO-
produkt  genom saluforande _ ett sérskilt viktigt ~kontrollomréde  frén
miljovardssynpunkt _har beredningens ambition varit att mycket langt
tdcka in olika organismer, med krav pa forprévning. Aven om man
sdlunda kanske fatt med de flesta gom kan tankas bli aktuella for
genmaodifrering under de nérmaste A&ren, &r det svart att f& op
Overblick  6ver vilka organismtyper  gom eventuellt faller utanfor;
ndgon analys i detta hanseende finns inte. Var hamnar tex. olika
slags tdng och hattsvampar

Motsatsen till avsiktlig utséttning blir innesluten  anvéndning, en
term hamtad frdn eit 5y de tvd EG-direktv ~ pd omradet, vilkka har
miljévardsanknytning. Termen &r missvisande sétillvida att jag menar
man borde ha tryckt era pa att det ar graden av inneslutning som
bor beddmas, eftersom verklig inneslutning ibland &r svar att uppna.
Det &r riktigt att arbete, s&val i laboratorier gy i industriell  skala,
med GMO hittills mest avsett mMmikroorganismer, varfor  det varit
naturligt for bl.a. EG att forst reglera sadan innesluten anvandning.
Detta har ocksd varit Genteknikberedningens linje. En framatsyftande
svensk GMO-lagstiftning bor emellertid i likhet med bl.a. den danska
lagen p& omrddet tiacka alla slag g, organismer. Beredningens
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gentekniska vetenskapen och den biologiskaekologiska vetenskapen
som fordras for riskbedomningar av GMO-introduktioner. Harfor
behovs ocksd gp uppbyggnad g, tvérvetenskaplig — kompetens gom stod
i myndigheternas  riskbeddmningar.

Mot den bakgrunden finner jag Genteknikberedningens forslag om

forskningsbehovet avsnitt  4.4.3 _ ehuru  positivt i grundtonen
alltfér vagt.
2. Om ¢gn GMO eller dess genmaterial gepom Spridning i den

allmanna miljén visat sig leda till gn miljiopaverkan  s&som gp stérning
av ett ekosystems struktur eller funktion eller on negativ péverkan pa
manniskors  halsa, saknar det betydelse vilkken typ gy Organism det
fran borjan rort sig om samt om denna GMO harrér  frdn g, sk
innesluten anvandning, avsiktlig utsattning i milion eller fran t.ex.
avfall 5y epn produkt med levande GMO.

| princip bor det finnas ett lagstadgat gpgyar Vvid all GMO-hantering.
Detta kan sedan i erforderlig utstrackning kombineras med tex. krav
p& anmélan 4y olika verksamheter eller forprovning av myndighet.

D& det galler avsiktlig utsattning resp. introduktion av en GMO-
produkt genom salufsSrande et sarskilt viktigt —kontrollomrade fran
miljovardssynpunkt _har beredningens ambition varit att mycket langt
tacka in olika organismer, med krav p& forprovning. Aven om man
sdlunda kanske fatt med de flesta gom kan ténkas bli aktuella for
genmodifiering under de narmaste aren, &r det svart att f& op
overblick  over vilka organismtyper som €ventuellt faller utanfor;
nagon analys i detta hanseende finns inte. Var hamnar tex. olika
slags tdng och hattsvampar

Motsatsen till avsiktlig utsattning blir innesluten  anvéandning, en
term hamtad frdn ett 5, de tvd EG-direktiv omradet, vilka har
miljovardsanknytning. Termen &r missvisande sétillvida att jag menar
man borde ha tryckt era P& att det &r graden g, inneslutning som
bor bedémas, eftersom verklig inneslutning ibland &r svar att uppna.
Det ar riktigt att arbete, saval i laboratorier gy i industriell  skala,

med GMO hittills mest avsett Mikroorganismer, varfor  det varit
naturligt for bla. EG att forst reglera s&dan innesluten anvéndning.
Detta har ocksd varit Genteknikberedningens linje. En framatsyftande
svensk GMO-lagstiftning bor emellertid i likhet med bl.a. den danska
lagen p& omraddet tacka alla slag gy oOrganismer. Beredningens
argument  haremot, namligen att andra slag &n genmodifierade
mikroorganismer klassificerats med hansyn till miljofarlighet ar

svar att forstd. Detta ar helt avhangigt 4, hur detaljreglema  sedan
utformas.
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3. Miljéskyddslagen bér genom lampligt tillagg kunna goras tillamplig
pa innesluten  anvandning ay alla slag gy GMO. | anslutning hartill
bor ett uttryckligt krav formuleras pa riskanalysmiljdkonsekvens-
bedémning, nagot gom under alla omsténdigheter  skulle fordras for
genmodifierade mikroorganismer enligt EGs regler. Vidare kan
erinras  om att Naturvardsverket enligt ett tidigare uttalande feb.
1992 har ansett epn anmélan tills vidare yarg ett Minimikrav i detta
sammanhang. Daremot har verket inte uttalat sig gmy formerna fir ep
s&dan anmalan. Enligt min uppfattning behoéver man inte yarg bunden
av vad gom i dag ségs om anmélan 5y s.k. miljiéfarlig  verksamhet

enligt miljioskyddslagstiftningen. Har kan man sakert &ven ténka sig
forenklingar i vissa fall. Man &r naturligtvis inte heller bunden gy
EG-direktiv ~ for andra organismer &n mikroorganismer. Det bor kunna

ga att pad sedvanligt satt genom en samverkan mellan berorda parter
olika myndigheter, forskarsamhaéllet och industrin komma fram till

vettiga tillampningsféreskrifter til gn heltickande svensk lagstiftning
i miljisvardssyfte  fér hantering 5y GMO ocks& i innesluten  anvand-
ning.

4. Aven o on tills vidare skulle reglera innesluten  anvéndning
av endast mikroorganismer kan, gom beredningen ocksd gér, hévdas
att miljoskyddslagen redan i dag ar tillamplig _ ehuru den typ av
miljorisker  gom nu diskuteras sannolikt inte tidigare till fullo stétt Klar
for lagstiftaren; man S&g nog tex. bakterieutslapp  mera som en
féroreningsfraga. | vissa fall foreligger da redan tillstandstvang eller
mojligen anmalningsskyldighet enligt  miljoskyddslagen medan
huvuddelen eller all pagdende forskning med genmodifierade
mikroorganismer skulle falla under begreppet Ovrig  miljofarlig
verksamhet. N&gon &ndring harvidlag foreslas av beredningen. Da
det galler genmodifierade  mikroorganismer framhélls med ratta ocksa
arbetarskyddslagstifiningens betydelse, &ven om den formellt kan
gélla miljoskyddskraven. Det blir darfor oklart nar beredningen
samtidigt foreslar att Arbetarskyddsstyrelsen i viss utstrdckning  skall
vara ansvarig myndighet pé& omrédet.

Sjalvfallet  skall onodig byrakrati  undvikas. Ett nara samarbete

mellan berérda  miljovardsmyndigheter och Arbetarskyddsstyrelsen

maste forutsdttas. Ocksd de nya, mera preciserade EG-kraven  vad
galler anvéndning 5y genmodifierade mikroorganismer har saval
arbetarskydds- 5oy Miljoskyddssyften. Det finns flera olika satt att

samtidigt  tillampa per an en lagstiftning, frdn att en myndighet  ar
brevidda  till gemensamma eller varandra kompletterande  foreskrifter
eller handlaggning gy enskilda é&renden i eller efter samradd. Det kan
tex. visa sig att verksamheter gom uppfyller vissa krav pé inneslut-
ningavdddning enligt on foreskrift  eller beslut 4, Arbetarskydds-
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styrelsen  ménga ganger ocksd i praktiken uppfyller rimliga  miljo-
vardskrav.

5. Utvecklingen  inom miljovardsomréadet  under gengre ar har gétt mot
Okat gnsyar hos olika sektorsmyndigheter, s att miljohansyn  kan
integreras i beslut pd skilda omr&den, pa ett tidigt stadium. Jag delar
darfor  beredningens syn att iiskkontrollen av GMO ocks& i lamplig
utstrackning  skall féras uyt till berdrda sektormyndigheter. P& vissa
omréden ligger ansvaret naturligen kvar odelat hos miljmyndigheter
som redan handlagger liknande frdgor. Erforderliga  férandringar  kan
formellt  ske antingen genom en gemensam famlag med tillampnings-
foreskrifter eller genom kompletteringar i befintliga speciallagar eller
en kombination 5\, b&dadera. Beredningen har endast kortfattat berért
for- och nackdelar med dessa olika mojligheter och sedan valt , tvd
ovan. En del talar dock for att ndgon form 5, paraplylag hade varit
lampligare. Under alla omstandigheter kvarstdr  osékerhet bla. i
vilken utstrackning ett miliGvardssyfte verkligen kommer att kunna
tilgodoses, oy inte ett sédant klart utsdgs gom komplettering i
lagstiftningsprodukter, vilkka har ett annat huvudsyfte. Det sistndmnda
har beredningen sjalv ocksd patalat avsnitt 8.13.2.

Miljomyndighetemas roll i GMO-kontrollen har inte fatt o samlad
analys och bedémning. D& det galler avsiktlig utsattning férordas ett
tillagg till miljoskyddslagen, som Skulle géra det méjligt att som en
tillsynsatgard _efter det att tillstdnd till utsattningen i férekommande
fall lamnats 5, ep sektormyndighet alternativt  att oy GMO-produkt
godkants fér anvandning  g& in med forelaggande eller férbud enligt
miljoskyddslagen. En enhetlig tillsynsmodell kan i och for sig yara en
fordel fran miljovardssynpunkt. Forslaget oppnar ocksd g mojlighet
till tillsyn 5y avsiktlig utsattning 5, godkanda GMO-produkter, nagot
som inte fordrar g forhandsproévning av varje enskild utsattning.

Da det galler tillstandspliktig avsiktlig utsattning tex. i forsokssyfte
bor emellertid  alla regonemang Kring ett s&dant ftillstind  s& langt
mojligt  ske innan beslut meddelas. Mot den bakgrunden bor under
alla omstandigheter  foreskrivas g obligatorisk  kontakt i ndgon form
mellan  sektormyndighet och Naturvardsverket, vilket  beredningen
ocksd &r inne pa. Vill gn héarvid sérskilt starka miljisvardsaspekten,
skulle konstruktionen beslut i samrdd kunna évervigas.

Miljdmyndighetemas roll vid férprévningtillstand till - introduktion
av GMO-produkter genom Saluférande har inte uttdmmande behand-
lats 4y beredningen. P& motsvarande sétt gomy Vid ftillstdnd il avsiktlig

utsattning  bor Naturvardsverket  kunna komma ocksa da det galler
forprovning av Produkter  beredningen namner detta i frdga o
vaxter i varje fall betréffande produkter avsedda att anvandas direkt

i den yttre milion. D& det galler biologiska bekampningsmedel samt,
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enligt forslaget, vissa specificerade  genmodifierade produkter, ar

redan gn miljoskyddsmyndighet Kemikalieinspektionen ansvarig.
Vad géller vissa GMO-produkter sadsom livsmedel och lakemedel
skulle  Kemikalieinspektionen enligt min uppfattning  kunna ygrg ett

alternativ il Naturvardsverket som Samradsmyndighet.

Dar foreskriftsratt  behovs skall den i forekommande fall ocksd ligga
pa ansvarig sektormyndighet. | enlighet med beredningens syn konsta-
terar jag att motsvarande samradsskyldighet  ggom i enskilda &arenden
da skulle foreskrivas.

7. Den foreslagna  Genteknikndmnden skall enligt beredningen

liksom hittills  hybrid-DNA-delegationen _ ha radgivande funktioner
inom flera olika omréden gom rér gentekniken och dess anvéndning.
Aven om det kan yara SVArt att gy texten i betdnkandet f& o helt klar
bild 5, beredningens syn pa gransdragningen mellan  Genteknik-
namndens aligganden och resp. fackmyndigheters, finns inga forslag
att lyfta bort ett ansvar, som en fackmyndighet redan har pd ett visst
omrade jfr instruktionen for tex. Socialstyrelsen, Arbetarskydds-

styrelsen och Naturvardsverket til nagot annat organ. Det blir da
narmast gp praktisk och inte g, formell frdga hur langt Genteknik-
namnden vill och kan fungera i sin radgivningsroll, inte minst med

hansyn till tillgangliga  yesurser.

Jag vill ingalunda ifrgasatta tanken pa g juridiskt  forfaren person
som ordférande i den foreslagna Gentekniknamnden. Déaremot ar det,
i varje fall pa miljovardsomradet, knappast juridisk  radgivning  gom
erfordras  jfr avsnitt 8.14. Yttranden i arenden eller rad i foreskrifts-
frAgor frdn o, genktekniknamnd bor i férekommande  fall ha sin
tyngdpunkt i sakinnehallet.

Fackmyndigheterna kommer sakerligen att kunna dra nytta gy den
expertis gom Samlas i gn gentekniknamnd,  sé&rskilt vad galler gentek-
niken gom sadan. Skall o, fungerande miljgkontroll av GMO byggas
upp, méste emellertid &ven fackmyndigheter =~ de ma g5 sektor-myn-
digheter eller miljévardsmyndigheter _skaffa sig viss egen kompetens.
Detta torde ocks& g angeldget med hansyn till att genteknisk
verksamhet och anvéndning 5y gentekniska produkter i gpn framtid kan
komma att aktualiseras inom manga samhallsomrdden  jfr for Ovrigt
avsnitt  8.9.1.  Resursfrdgan behandlas relativt ingdende i frdga om
Gentekniknamnden men endast oversiktligt d& det galler fackmyn-
di ghetema. En eventuell avgiftsfmansiering namns men Utvecklas inte
narmare. Det finns o risk att man underskattar resursbehovet  for
saval utbildningkompetensuppbyggnad som framtagning 5, basrutiner
for riskbedémning  och riskvardering  jamte foreskrifter  och allménna
rdd samt erforderligt internationellt samarbete.
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ABC OM GEN TEKNIK

Materialet ar hamtat |, Nationalencyklopedin och forfattat 5,

UIf Petterson. Avsnittet om Vaxter ar bearbetat av Kristina
Glimelus. ~ Atergivandet sker med ftilstind  fran  National-
encyklopedin.

Upphovsman till  illustrationema ar AB  TypofonnSusanne
Johansson.

ABC OM GENTEKNIK

Gener

Gen, arvsanlag, &ar den del gy garysmassan som forutbestdmmer

sammansattningen hos gn polypeptid. Polypeptidema utgér  bygg-
elementen i proteinema  &ggvitedmnena och sammantaget bestammer
generna sélunda sammansattningen  hos alla de proteiner ggy Ingdr i
en levande organism.  Genema ar uppbyggda 5, DNA.  DNA-
molekylen  bestdr 5, en dubbelspiral \grs kedjor &ar uppbyggda av
byggstenar gom benédmns nukleotider.  Nukleotidema,  \grgy det finns
fyra olika typer, utgér bokstdverna i det genetiska spréket. De brukar
forkortas A, C, G och T efter sina kemiska benamningar. Ordnings-

foliden 5y -nukleotidema  bestdmmer sammansattningen  hos polypep-
tidema. Salunda bestammer nukleotidernas  ordningsfélid i genen for
blodproteinet albumin  hur detta protein  skall g3 sammansatt.
Polypeptider  ar uppbyggda 5, aminosyror, yaray det finns 20 naturligt

forekommande.

Grupper gy tre nukleotider i DNA tripletter bildar kodord for de
enskilda aminosyrorna. Exempelvis  bildar nukleotidtripletten CCC
kodordet for aminosyran prolin och tripletten GCA kodordet for
aminosyran alanin. Sambandet mellan nukleotidtripletter och

aminosyror  kallas fér den genetiska koden. Varje gen borjar med ¢
s.k. starttriplett  vanligtvis  ATG  och avslutas med gp terminerings-
triplett gom markerar att polypeptiden  &r slut en gy triplettema  TGA,
TAG eller TAA. Nukleotidema A, C, G och T kan tillsammans
bilda 64 olika tripletter. Det existerar foljaktligen  flera tripletter &n
vad gom &r nodvandigt. Eftersom samtliga tripletter anvénds innebar
det att de flesta aminosyrorna  motsvaras av flera alternativa  kodord.
Exempelvis  utgdr triplettema GCA, GCC, GCG och GCT alternativa
kodord for aminosyran alanin. Foérhdllandet gait alternativa kodord kan
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anvandas for gn och ggmma aminosyra kallas for att den genetiska
koden &r degenererad.

Ménniskans  grysmassa innehéller  c5 100 000 gener. Alla celler i
kroppen  innehdller  samma gener, men | och med att cellerna
specialiseras  for att bilda olika vavnader celldifferientiering utnyttjas
olika gener i olika celler. Genema i arysmassan hos manniskor och
daggdjur  upptar bara 5 10% 5y arysmassans Sammantagna langd.
Resten 5y arvsmassan Saknar férmodligen  funktion och brukar kallas
for icke-kodande DNA  skrép DNA. Icke-kodande DNA ar belaget
dels mellan generna, dels inuti generna.

1977 upptacktes att icke-kodande DNA  finns insprangt i generna
och de delar zy generna som innehéller kodande information  kallas
exoner Mmedan de insprangda delarna  med icke-kodande DNA
benamns introner. Intronema avlagsnas i och med att gepen kopieras
transkriberas  till mRNA eller budbararRNA,  gom har till uppgift att
Overfora information om Proteinernas sammansattning. P. g.a.
narvaron gy introner &r geperna 9genomsnittiigt 10 ganger langre &n
vad de skulle behova ygra om Iintroner saknades. Intronema  gnges
spela gp stor roll for evolutionen och goér det mojligt att omkombinera
olika eyoner for att skapa proteiner med pyg funktioner.

I anslutning il generna innehéller DNA sérskilda kombinationer 5y
nukleotider,  gom utgdr styrsignaler  promotorer dvs. bestdmmer hur
aktiv genen skall yara och i vilken vavnad det protein skall bildas ggom
genen kodar for.

Ménga gener forekommer i tvd eller flera varianter ggom d& brukar
kallas for alleler. Allelema kan \gra dominanta eller recessiva. Nar
en recessiv allel forekommer i kombination med g, dominant allel
marks  ingen  yttring 5y den forra.  Alleler  kan ocksd ygrg
codominanta, vilket innebar att bada allelerna kommer till uttryck nar
de forekommer tillsammans.

Genteknik

Genteknik, genetisk ingenjérskonst,  genmanipulation & bendmning pa
tekniker gom mOjliggdér  ingepp i grysmassan NOS levande organismer.
Gentekniken — &r g Viktig gren inom biotekniken. Med traditionella
genetiska metoder kan forandringar &stadkommas i generna hos
levande organismer genom att man forst muterar arvsmassan pa ett
slumpmassigt  satt exempelvis genom bestraining  eller behandling
med mutagena kemikalier, varefter genetiskt foréandrade organismer
isoleras |,y hela den muterade populationen genom urval. Med hjalp
av gentekniken kan ingrepp i grysmassan 00ras pa ett preciserat satt
sd att pa forhand bestamda gener overfors till o, mottagarorganism.
Tekniken  goér det dessutom mojligt att overfdra gener till mottagaren
som hormalt saknas hos organismen ifriga.
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Flera tekniska landvinningar  ¢qy, gjordes under 1970- och 80-talen
lade grunden till gentekniken. De viktigaste bland dessa &ar hybrid-
DNA-tekniken, teknik for avlasning 4, nukleotidemas  ordningsfoljd

i DNA-molekylen DNA-sekvensering, teknik  for tillverkning av
DNA pa konstgjord vig samt den s.k. PCR-metoden som 9QoOr det
mojligt  att foroka DNA i provréret. Av stor betydelse har &dven varit
att en rad enzymer har upptackts med vika DNA-molekyler kan
sammanfogas eller klippas i bitar.

Hybrid-DNA-telanik rekombinant-DNA-teknik

Hybrid-DNA-tekniken utgér hornstenen i gentekniken.  Den gor det
mojligt  att fritt flytta transplantera gener Mellan levande organismer.
Med teknikens hjalp kan gener overforas  frén en indvid, (45 eller art
til en annan. Genom ingreppet omprogrammeras mottagaren  som
héarigenom  kan forvarva nya egenskaper.  Organismer ggp Mottagit
frammande genetisk information  brukar kallas transgena organismer.
Ursprungligen anvandes hybrid-DNA-tekniken foretradesvis  for att
overféra  gener il enkla organismer oy bakterier och jéstsvampar.
Senare har framsteg gjorts vilka mojliggor  Gverfiring gy gener &ven
till hogre organismer inklusive  véaxter, djur och manniskor. Vid
tillampningen 5y, hybrid-DNA-tekniken anvands gp rad olika tekniska
redskap. Ett 5, de viktigaste &r de s.k. restriktionsenzymema, ett
slags biokemiska  gaxar, Vika anvands for att klippa sénder DNA-
molekylen i mindre bitar. Restriktionsenzymema ar s.k. endonuk-
leaser vilka klipper DNA-kedjan  vid vissa nukleotidkombinationer.

De isoleras fran bakterier vilkka normalt anvénder dem for skydda sig
mot frAmmande DNA. Mer an 900 olika restriktionsenzymer ar i dag
kanda. De skilier sig fran varandra genom att klippa  DNA-molekyler
vid olika nukleotidkombinationer.

Figur 1 illustrerar ett hybrid-DNA-f6rsok dér gn gen Overfors  frén
manniskoceller  till o bakterie. DNA isoleras forst frdn givaren och
Klyvs darefter i ett antal mindre fragment genom behandling  med
restriktionsenzym figur 1. Efter klyvningen overférs DNA-fragmen-
ten till mottagarorganismen. Ibland anrikas fragmentet med den
eftersokta genen fore overforingen  med hjalp g, gelelektrofores en
biokemisk  separationsmetod. Overféringen av DNA  fran givaren till
mottagaren underlattas 5y, DNA-fragmenten frin  givaren  forst
sammankopplas med gp s.k. vektor barar-DNA; se figur 1. Vektorer
ar DNA-molekyler som har ep naturlig formaga att flytta sig mellan
olika individer. En ofta anvand vektor &r de s.k. plasmidema vilka
utgérs 5y sma DNA-cirklar. Plasmiderna  finns hos méanga bakterier
och de innehdller genetisk information  fér sin egen forokning  samt
ofta ocksé gener fOr vissa egenskaper sésom resistens mot antibiotika.
Vid  hybrid-DNA-f6rsok klipps  plasmidema upp med hjalp 5y ett

1
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restriktionsenzym figur I. DNA frdn givaren blandas sedan ggmman
med den uppklippta plasmiden. For att astadkomma gp stabil férening
mellan DNA molekylema tillsatts ett enzym ligas, som har formagan
att limma ihop DNA-molekyler. Harigenom  uppkommer  hybrid-
DNA-molekyler, dvs. molekyler gop innehdller p& konstgjord  vag
sammanfogade DNA-segment gy olika yrsprung.  Plasmiden  fungerar
som en barare foér DNA frdn givaren.
EN annan typ av Vektor gom ofta anvénds vid hybrid-DNA-forsék

& arvsmassa fradn virus. Virus ar enkla organismer med gn mycket
liten  arysmassa Och vilka endast kan féréka sig med gepnom att trdnga
in i levande celler. Arvsmassan fran viruset kan sammanfogas med
DNA frdn g, givare och genen frdn givaren kommer att bli ett slags

passagerare som folier med virusets g smassa da det tranger in i

cellerna. Med  virus-vektorer kan man A&stadkomma en effektiv
overforing gy givar-DNA  till  mottagaren.
Hybrid-DNA-molekylema overfors  till  mottagarcellema efter att

dessa gjorts genomsléppliga  for DNA. For att forvissa sig oy att
mottagarcellema  tar ypp hybrid-DNA  brukar mgn utnyttia  vektorer
som bar pa gener, Vikka medfor att mottagaren forvarvar g latt
pavisbar egenskap, exempelvis motstandskraft mot antibiotika  eller
cellgifter. Efter upptag ay hybrid-DNA uppkommer salunda en
bakterie gom P& konstgjord vag forsetts med ny genetisk information.

Inuti  bakterien  forokar  sig hybrid-DNA-molekylema och under
gynnsamma Omstandigheter  bildas ICO-tals kopior i varje bakteriecell.

Eftersom bakterier forokar sig flera ganger per timme gepom delning
kan man séledes massframstalla  hybrid-DNA  med den beskrivna
tekniken.  Harigenom  kan identiska  bakterier gy innehdller et

eftersokt DNA-segment produceras i stora mangder. Darfér brukar
man tala om att man klonar DNA med hjalp 5y det gyan beskrivna
férfarandet  klon population 5y, identiska organismer. Hybrid-
DNA-forsok, varvid jan utnyttiar  enkla organismer  gom bakterier

och jastsvampar  gom mottagare, utfors i manga olika syften ygrgy de
viktigaste ar massframstélining av identiska DNA molekyler inom
grundforskning samt produktion 5y lakemedel, vacciner och andra
proteiner 5, kommersiellt intresse  inom  lakemedelsindustri och
biotekniska  foretag.

Framstélining gy enskilda geper

Hybrid-DNA-tekniken har revolutionerat  den biologiska forskningen

genom att den gor det mojligt att framstélla enskilda gener i stor skala
dven fran mycket komplexa organismer  sdsom véxter, djur och
manniskor.  Som g, illustration  kan namnas isoleringen 5, manniskans
gen for faktor VI, on komponent i blodet gom behGvs for att det
skall levra sig och gom saknas hos personer, Vilka lider 4, blodar-
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sjuka. Man paborjade isoleringen med att framstélla o, samling
hybrid-DNA-molekyler som lillsammans inneholl  hela manniskans
arvsmassa. Dessa hybrid-DNA-molekyler overfordes sedan il
mottagarbakterier. Efter overféringen  uppkom gp blandning 5, olika
.bakterier gom yar och gn innehdll  ett fragment 5, méannisko-DNA. En
sddan bakterieblandning brukar kallas for ett DNA-bibliotek. Enskilda
bakterier |, blandningen = massforokades sedan g5 for sig och den
bakterieklon som innehdll  gepen for faktor VIl kunde darefter
identifieras.

Forfarandet  gom innebar att pgn isolerar och massforokar et
hybrid-DNA, innehéllande  ett eftersokt DNA-segment  gen, Kkallas
molekylar kloning. En gy svéarigheterna med den molekylara
kloningen & att identifiera  den bakterieklon gy innehdller  den
eftersokta  gepen, eftersom  manniskans  grysmassa innehéller ¢4
100 000 gener. En metod gom kallas for nukleinsyrahybridisering kan
anvandas om man kanner till delar 4y genens Sammanséttning  eller
sammansattningen 5y det protein  gom genen kodar for. Ett satt att
underldtta  sokandet &r att utgd fran mRNA i stallet for DNA  vid
konstruktionen av DNA-biblioteket. mRNA  for vissa proteiner &r
kraftigt anrikad i vissa vavnader. Exempelvis utgor mRNA for globin
i en rod blodkropp  flera procent gy allt MRNA  medan genen blott
utgor brakdelar g, en promille i hela arysmassans DNA.  Med hjalp
av enzymet omvant transkriptas kan mMRNA omvandlas il DNA pa
enzymatisk vag varvid s.k. cDNA uppkommer eng. complementary
DNA. Nar cDNA anvénds for att framstélla o, samling hybrid-
DNA-innehallande bakterier —uppkommer  ett s.k. cDNA bibliotek.
cDNA  bibliotek  skilier sig frdn bibliotek, dar qgn utnyttiar  hela
arvsmassans DNA  gom Utgdngsmaterial, genom att intronema  saknas
eftersom dessa avlagsnas | samband med att genens DNA  transkribe-
ras tilll. MRNA. DNA, gom massframstalits  genom molekylar  kioning,
anvands inom grundforskningen, dels for att studera uppbyggnaden 4y
enskilda  gener frdn olika organismer p& molekylniva, dels for att
studera funktionen  hos generna.

Framstallriing ., proteiner

EN annan Viktig tillampning g, hybrid-DNA-tekniken ar vid framstall-
ning ,y proteiner, exempelvis inom lakemedelsindustrin. Genom  att
overféra  gener frdn  manniska  till bakterier  kan bakteriekloner

konstrueras gy innehéller gener, kodande for proteiner, vilka kan
anvandas goy lakemedel. Ett vélbekant exempel &r tillvaxthormon.

Tillvéaxthormon bildas i det undre hjambihanget hypofysen hos
normala individer. Hos personer  som lider g, dvargvaxt saknas
hormonet eller bildas i otillrdcklig ~ mangd. Dessa individer kan botas
om de injiceras med renframstélit hormon under barnadren. Problemet

1
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med behandlingen  &r att det ar svart att framstalla hormonet som
utgdrs gy ett kort protein  med traditionell  teknik. Endast hormon frén
manniska &r verksamt och ytterst sm& méangder kan utvinnas r hypo-

fyser frdn avlidna manniskor.  Fore hybrid-DNA-teknikens tillkomst
var detta den enda tillgangliga révarukallan. Genom att Overfora
genetisk information  for manniskans tillvéxthormon till bakterier har
bakteriekloner framstallts som Producerar ftillvaxthormon genom
narvaron 4, den Overforda genen. Det bakterie-producerade hormonet
som 4&r identiskt med maénniskans normala tillvaxthormon anvands

framgangsrikt som lékemedel for att bota individer gom lider gy
dvargvaxt p ga brist pa fillvaxthormon. For att erhdlla gp effektiv

produktion 5, hormonet i bakterien kravs att genen Vid insattningen

i vektom kombineras med styrsignaler gom gor att den transkriberas

effektivt.

Som ett alternativ il att anvanda geper som framstéllts ~ med
molekylar  kloning,  vilket &r g tids- och resurskravande  teknik kan
mojligheten  att tillverka gener pa syntetisk vag utnyttias se nedan.

Ett fatal lakemedel, gom framstalls  genom hybrid-DNA-teknik,
finns fr fillillet  tillgdngliga ~ p& marknaden men en Mycket snabb
utveckling  ar att forvanta. Ett stort antal pyg genteknik-framstallda
lakemedel kommer att lanseras under 2 OOO-talet. Férdelen med dessa
lakemedel &r att de kommer frdn g, bestandig révarukélla, att de har
samma Sammansatining  gom Kroppens egen Motsvarighet till lakemed-
let samt att ingen risk foreligger for att smittdmnen skall spridas med
lakemedlet vilket eliest &r gp fruktad komplikation — d& mgn anvéander
substanser  gomp Utvinnes  fr&n levande eller avlidna  manniskor
exempelvis tillvaxthormon och lakemedel mot blédarsjuka.

Framstdlining 5y vacciner

Hybrid-DNA-tekniken kan ocksd anvandas for framstallining av
vacciner figur 2. | dessa fall overfors till g4 mottagare Vvanligen gp
bakterie, jastsvamp eller daggdjurscell den gen frAn smittdmnet yars

produkt  ger upphov till skyddande antikroppar. Ur mottagarorganis-
men kan vaccin framstallas oy bara innehdller den komponent gom
kravs for att ge upphov till - immunitet.

Vaccin - mot gulsot hepatit B har redan framstéallts med hybrid-
DNA-teknik och i framtiden  forvantar an Sig att vacciner mot
manga parasitsjukdomar  gom astadkommer svéra lidanden i tropikema
skall kunna framstillas med hjalp 5, genteknik, exempelvis  vaccin
mot Mmalaria. Fordelen med genteknik-framstallt vaccin  ar att
ravarukallan  &r bestandig samt att vaccinema &r helt ofarliga eftersom
de produceras i celler gop endast innehdller g liten del 4, smitt-
amnets grysmassa. Dessutom  ar produktionskostnadema forhallandevis
laga.
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Hybrid-DNA-tekniken anviands ocksd inom manga omrdden utanfor
lakemedelsindustrin. | princip kan alla substanser, gom &r uppbyggda
av brotein, massframstédllas med hybrid-DNA-teknik.
ingrepp i arysmassan Nos vaxter
Hybrid-DNA-tekniken gor det aven mojligt att gora ingrepp i
arvsmassan Nos véxter och tekniken har redan boérjat utnyttias inom
vaxtforadlingen. Véaxtforadling syfar till att forbéattra kulturvxtemas

arftiga egenskaper. Gemensamt for de traditionella  metoderna &r att
de i regel arbetar med lag precision och &r tidskravande. At tg fram
en ny sort kan ta 10 _ 15 &r. Gentekniken Gppnar helt nya Perspektiv
genom att man med denna teknik till vaxter kan overféra enskilda
gener, som formedlar op definierad egenskap, pa likartat satt gom
beskrivits  gyan for bakterier. Egenskapema generna kan till skillnad

frdn vad gom &r fallet vid traditionell  foradling &ven hamtas frén
andra organismer &n den egna arten. Tillvagagangssattet illustreras gy
figur 3.

Vid  overféringen anvands gn vektor, vanligtvis gn plasmid  gom
héarstammar  frdn g, jordbakterie, Agrobacterium tumefaciens. |
naturen angriper denna bakterie skadade vaxtceller och i samband
med angreppet Overférs g plasmid bestdende 5y en DNA-cirkel till
véaxtcellen. Plasmiden hos Agrobacterium tumefaciens kan salunda
naturligt  dverforas till véxtceller och foroka sig i dessa. Vid hybrid-
DNA-forsok i vaxter sammanfogas den gen som skall féras 6ver ftill
vaxten med plasmiden gop Klippts upp med ett restriktionsenzym
figur 3. Den uppkomna hybrid-DNA-molekylen forssedan tillbaka
till - Agrobakterien, som darefter far infektera vaxtceller. En spontan
overforing 5y hybrid-plasmiden il véxtcellema  sker. Véxtceller med
hybrid-DNA-molekylen integrerad i véxternas grysmassa Kan stimule-
ras att foroka sig. Frdn dessa vaxtceller kan sedan gp fullstindig —véaxt
bildas gom innehaller ny genetisk information, och en sk. transgen
vaxt uppkommer  figur 3.

For gendverforing till de enhjartbladiga  véaxterna kan Agrobac-

terium anvandas, d& dessa véxter naturligt  infekteras 5, dessa
bakterier.  Alternativa  metoder for overforing 5, DNA maste darfor
anvandas, tex. mikroinjektion eller direkt Overforing 5, DNA il
véxtceller gom befriats frdn sin cellvagg protoplaster. En teknik gom

alltmera kommit att anvandas &r att beskjuta véxtmaterialet ~med guld-
eller wolframpartiklar vika  omges av det DNA gom skall overféras.
Arvsmassa frdn virus, gom angriper véxter, kan &ven anvandas gom
vektor for dverforing av gener till véaxtceller. Med hybrid-DNA-
teknik har manga olika frammande gener overforts  till vaxter.
Tekniken har till exempel utnyttiats for att skapa resistens mot vissa
skadeinsekter, genom att till vaxten Overfora ey gen som Styr

1
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tillverkningen gy ett protein i véxten, vilket &r giftigt for insekter.

Gener, gom 90r nyttovaxter toleranta for amnen vilkka anvands for
ograsbhekampning har aven overforts till vissa grodor. Tekniken  gor
det aven mojligt att forandra vaxtens egna gener, s& att dess proteiner
far gn frdn néringssynpunkt lampligare  sammansaéttning.

| framtiden &r det ocksd tankbart att man kommer att kunna kon-
struera transgena vaxter, som under inflytande 5y de tillférda generna
tillverkar ~ substanser gom normalt produceras i vaxterna, t.ex.
lakemedel.

Ingrepp i celler frdn daggdjur

Hybrid-DNA-tekniken gor det aven mojligt att gora ingrepp i celler
frin daggdjur.  Forfarandet  liknar det gom anvands nér frammande
gener fors dver till bakterier och vaxter. Som vektorer kan virus, som
angriper djur, anvandas. Djurceller, vaxande i gp naringslosning,
anvands ibland for ftillverkning av lékemdel pd sagmma  Satt som
bakterier.  Anledningen till att man ibland anvander djurceller  for
tillverkning qy Pproteiner i stéllet for enkla mikroorganismer ar att
vissa komplicerade proteiner  inte blir biologiskt  aktva om de
tillverkas i enkla mikroorganismer. Speciella komponenter,  gqm finns
i djurceller | hen saknas i celler frdn lagre organismer,  kravs for att
vissa proteiner skall veckas korrekt samt genomgd viss férandring
klyvning i mindre bitar, tilagy gy kemiska grypper som Socker,
fosfat etc..

Gener kan aven overféras till djurceller pa ett sddant satt att ett
genetiskt forandrat djur kan skapas transgent djur. Vid dessa forsok
overfors  den frammande genen il ett befruktat agg. Overforingen
gors med hjalp g, mikroinjektion, dvs. gpn minimal  mangd DNA
injiceras i agget med hjalp 5y en Mycket tunn glaskapillér. | gynn-
samma fall kvarstannar injicerat DNA i cellkdman och sammanlankas
med kromosmemas DNA. Det genetiskt fordndrade &gget kan genare
overforas till gp livmoder, dér det kan utvecklas till ett transgent djur
dvs. ett djur med g, varaktigt forandrad genuppsattning. Transgena
moss ar forhallandevis enkla att framstélla och anvands inom
grundforskningen for att studera olika geners funktion. Tekniken
forvantas &ven fa gop praktisk tillampning inom husdjursforadlingen
genom att den tilldter framstalining 4y djur som &r forandrade sd att
de vaxer snabbare, &r resistenta mot vissa sjukdomsangrepp etc. En
spektakular framtida mojlighet  ar att kunna producera vissa lakemedel
i djur sd att de utséndras i mjolken frdn det transgena djuret protein
farming. Exempelvis, har transgena far framstallts, yars arvsmassa
innehaller manniskans gen for ett protein gom anvands vid behandling
av blodarsjuka.  Genen har dessutom modifierats s att den foretrades-
vis &r aktiv i brostkortelns  celler och substansen utsondras i mjolken.
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Hybrid-DNA-tekniken gor det aven mojligt att gora ingrepp i
manniskans  grysmassa Och tekniken kan i framtiden tankas komma till
anvandning for att bota vissa é&rftliga sjukdomar s.k. genterapi.

Avlasning gy DNA-molekylens  sammanséttning DNA-sekvensering

Under 1970-talet utvecklades effektiva metoder gqomy gor det mojligt
att bestiamma  nukleotidemas ordningsfojd i DNA  sekvensering.
Dessa metoder har revolutionerat den biologiska forskningen  eftersom
de gor det mojligt att studera genernas uppbyggnad samt att forutsdga
sammansattningen hos det protein  gom en gen kodar for. DNA-
traden &r alltfor liten for att kunna avlasas med mikroskopiska
tekniker. | stallet anvands g kombination 5, kemiska, enzymatiska
och fysikaliska metoder vid avlasningen. Nyligen  har instrument
konstruerats  gomy automatiskt  kan avlasa korta DNA-molekylers
sammansattning. Med hjalp 5y sadan teknik 5yser man att faststélla
ordingsféljden av samtliga de o5 3 000 000 000 baspar, gom utgor
maniskans  5rysmassa HUGO-projektet.

Tillverkning av DNA pa konstgjord vag

Metoder har sedan lang tid tillbaka varit kanda gy gor det mojligt
att med kemiska metoder koppla gamman enstaka nukleotider  sd att
korta DNA kedjor uppstar. Ett problem med tidigare kanda tekniker
var att endast mycket korta DNA kedjor kunde tillverkas samt att
varje steg i tillverkningen var Mmycket tidskravande. P& gepare tid har
en automatiserad  teknik utvecklats gqy, gOr det mojligt att tillverka
kedjor gom &r ypp fill 200 nukleotider ldnga inom loppet 5, enstaka
timmar. De bildade kedjorna kan sedan kopplas ggmman Med hjélp
av enzymet ligas sd att langre kedjor bildas och hela gener har
konstruerats med denna syntetiska teknik.

PCR polymerase chain reaction -metoden

Denna metod gor det mojligt att i provroret foroka DNA.  Forok-
ningen sker med hjalp 5y enzymet DNA-polymeras och férokningen
kan goras selektivt s& att endast g enstaka gen eller delar ay en gen
forokas.  Tekniken  har fatt stor anvandnig inom grundforskningen
darfor att den gor det mojligt att snabbt framstalla DNA fran enstaka
celler i s&dan kvantitet at framstallt DNA kan anlyseras med
avseende pa uppbyggnad och funktion. PCR-metoden har till viss del
kommit att ersitta den molekylara kloningen. Tekniken har ocksa fatt
stor betydelse inom den genetiska diagnostiken och rattsgenetiken
eftersom den gor det mojligt att diagnosticera mutationer i DNA samt
att identifiera  individer, utgdende fran frdn minimala provmangder
munskoljvatska, blodflack etc.. PCR-metoden anvands ocksa for att
spara smittamnen i blod och vavnader.

1
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ENKAT OM  GENTEKNIK I SVERIGE

Tillampar Ni ndgon form 4, genteknik i Er verksamhet eller eljest
anvander ndgon gentekniskt  férandrad organism

Om svaret &r Nej, g vanlig skicka gnarast tillbaka
fonnularet.
Om svaret ar Ja, ygr vanlig och besvara foljande fragor.

Hur manga personer &r engagerade i sddant arbete

2. Vilken  huvudinriktning har Er verksamhet

undervisning

forskning

utvecklingsarbete

produktion

annan tekniskkommersiell verksamhet

3. Tillampar Ni genteknik pd eller anvénder gentekniskt forandrade
celler fran

manniska

djur

vaxter
mikroorganismer

| frAga om djur, vaxter och mikroorganismer, var vanlig ang vilka
arter Ni arbetar med.

Mus, rétta 29; Hamster, marsvin 1 1; Apa 7; Insekter 6; Ovrigt 9
Raps, k& 5, Tobak, potatis 7; Vete, korn 0; Ovrigt 4

E.coli  55; jast  15; B.subtilis  5; bakteriofager 6 samt enstaka
arbeten med olika organismer. Av i gygren angivna organismer kan 5
héanféras till skyddsklass 9 till skyddsklass 2 och o&vriga till skyddsklass

5. Vilka gentekniska metoder tillampar Ni

_ rekombinant-DNA-tekniker med olika vektorsystem
_ tekniker g5y innebar direkt inférande i gp cell
mikroorganism av arvsmassa, som fardigstéllts
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utanfor cellen/mikroorganismen inklusive mikroinjektion,
makroinjektion och mikroenkapsulering

- cellfusions- eller hybridiseringstekniker, dar levande
celler med nya kombinationer av arvsmassa bildas genom
fusion av tva eller flera celler med hjélp av metoder som
inte forekommer i naturen.

- annan teknik som Ni anser kan benamnas genteknik

Vilken? PCR , hybridom.

6. Har verksamheten varit foremal for extern etisk provning?

7. Har verksamheten varit foremdl for riskprovning av myndighet
enligt gillande lagstiftning?
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Faltforsok med transgena vaxter fordelade 6ver linder och ar

Land

Argentina
Australien
Belgien
Chile

Costa Rica
Danmark
Finland
Frankrike
Forenta Staterna
Holland
Israel

Italien

Japan
Kanada
Kina

Nya Zealand
Schweiz
Spanien
Storbritannien
Sverige
Tyskland

Antal forsok

83
141
12

52

N = e

Totalt: 21 lander, 393 forsok

Artal for forsta
forsok
1991
1991
1987
1987
1991
1990
1990
1986
1986
1988
1991
1989
1991
1988
1991
1988
1991
1988 .
1987
1989
1990
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Artal for forsta
forsok

1990
1991
1989
1991
1989
1991
1988
1988
1990
1990
1990
1990
1988
1987
1987
1990
1991
1989
1989
1991
1988
1986
1987
1990

Tabell 2

Filtforsok med transgena vaxter fordelade 6ver vaxtslag
Viixtslag Antal forsok
Bjork 3
Blomkal 1
Bomull 15
Cikoria 1
Gurka 3
Krysantemum Z
Lin 8
Lusern 18
Majs 21
Melon

Petunia

Pumpa

Poppel 8
Potatis 71
Raps 72
Ris 4
Sallat 1
Sojabona 8
Sockerbeta 19
Solros 1
Sparris 1
Tobak 75
Tomat 49
Valnot 2
Apple

Totalt: 25 vaxtslag, 393 forsok

1991
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Faltforsok med transgena vixter grupperade med avseende pa inford
egenskap och forsoksar

Egen-
skap

Markor-
gener

Pro-
dukt-
kvalitet

Virusre-
sistens

Resis-
tens mot
annan
sjukdom

Insekts-
resistens

Herbi-
cidresi-
stens

Totalt

Artal

1986

(8]

1987

11

18

1988

11

14

36

1989

13

12

29

69

1990

13

20

15

11

47

107

1991

16

26

25

24

56

155
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Level of possible consideration in risk evaluation of attributes of microorganisms and

environments
A) Attributes of genetic Level of possible consideration
alteration Less More
Characterization Well characterized Poorly characterized
________________________________ orunknown __
Genetic stability High Low
of alteration (e.g. chromosoma) (e.g. extra chromosomal)
Nature of alteration Gene deletions Single gene Multiple genes
(unless host range altered) added = _____ -
Function None (no expression Regulation of Synthesis of gene
or regulation) existing gene product organism
________________ I e e SN A
Source of insertion Same species Closely related Unrelated
el oo o ek SR SO B opecies . L
Vector None Non-self Self
i e e s AEATAI NG L SRS transmissible _ ___ _
Source of vector Same species Closely Unrelated
non pathogen related species species of
TR TN L I pathogen ___.____
Vector DNA/RNA in Absent Present but Functional
altered genome non-functional
B) Attributes of parent Level of possible consideration
(wild type micro
organism) Less More
Ease of subsequent Control agents known No known control
control T e e TSy T i e
Origin . SO I okl W AN T K s BADMIORON | e
Habitat Free-living Pathogenic, parasitic
________________________________ or symbiotic __
Survival under Short term Long term (e.g.
adverse conditions spores, cysts, seeds,
________________________________ dormancy) __ _____
Geographic range, Narrow Broad or unknown
rangeof habitats., = g L P00 T e Rt i, w0
Prevalence of gene None Frequent or unknown

exchange in natural
populations
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Level of possible consideration in risk evaluation of attributes ot microorganisms and
en Vironments
C Phenotypic attributen of Level of possibleconsideration

engineered microor-

ganisms in comparison

with patent organisms  Less More
Fitness Reduced Reduced increased

hsasteel xexsraialz

Infectivity, virulence Reduced Reduced increased
pathogenicity o toxicity irgejgrglglx ;ejejgilglg
Host range Urshegeeé Shiftsa— 9b5°éé°1id
Slibstratev7g5mm UEShEEEA Ofjarad axEafilad
Enviromental limits Narrowed but Broadenedy, shifted
to growth of not shified
reproduction habitat
microhabitat
Susceptibility to Increased Unchanged Decreased
control by inhibitory
agents or by absence
of substrate
Expressionof Independentof Dependentgn
trim envirgmansal2022211 esxizomsmtelsenlgzt
Similarity to Identical Simmitar Dissimilar
phenotypespreviously
usedsafely
D Attributes of the Level of possibleconsideration

environment Less More
Selectionpressure Absent Present
for the engineeredtrait
Vectors gr agents Absent or controllable Present,

of dissemination gr
dispersal mites, insects,
rodents, birds, humans,
machines,wind, water, eu

Direct involvement
in basicecosystem
processe£9-
nutrients Cycling
Alternativ hosts
partners  organism_
involved in symbiosis
mutualism

Rangeof environments
for testing or use; .
potential geographical
range

Simulation of

test conditions

Eifectivenessof
monitoring and

Marginally
involved

Not difficult to
simulate realistically

uncontrollable
or not known

Key species
or not known

Presentgr not
known

Broad,
widespread

Very difficult
to simulate
realistically

Untested or
unlikely to be
effective
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Ett tankt scenario

Ett svenskt bioteknikforetag blir forst i varlden att lyckas med det
som haturen sjalv, s& vitt vi vet, inte klarat av, hamligen att fram-
stalla hogre véxter, gom har formaga gt sjalva fixera luftens kvave.
Artvaxter, och gn del andra arter kan visserligen indirekt tillgodo-
gora sig luftens kvave genom att de lever i symbios med mikro-
organismer,  gom kan ta upp kvave  lufien. Denna formaga il
symbios har emellertid visat sig svar att overfora till andra arter. Vad
foretaget |, gjort &r att i stallet isolera generna for kvavefixering i
mikroorganismema och fora in dem direkt i vaxternas eget genom.
Darigenom  har 1,5, skapat véxter, gom sjdlva kan ta upp kvave utan
att vara beroende 4, symbios med kvavefixerande  bakterier.

De kommersiella  och miljoméssiga vinsterna, goy denna innovation
innebar,  ar betydande, vilket omedelbart star klart for alla som ar
inblandade.  Gagnvéxter  kan p, odlas ytan tillforsel 5, dyrbar
kvavegodsel. Harigenom forbilligas produktionen av livsmedel
avsevart, —samtidigt oy problemen med urlakning L, kvéve frdn
akerjordar  reduceras.

Till  folid 5, 1990-talets  avregleringar inom  jordbrukssektom
anvands en stor del 5, dkermarken i landet for att producera ho till
hastar. Foretaget bedémer déarfér att kvavefixerande angssvingel, gom
ar vart viktigaste vallgras, bor ha en 90d marknad och beslutar sig
darfor att soka introducera detta pa marknaden.

Man &r dock helt pd det klara med att gentekniskt  modifierad
angssvingel  kan gz Pproblematisk |, risksynpunkt.  Arten fAnns
naturligt i vér flora och skulle latt kunna bli pollinerad av den
kvavefixerande  varianten. Folidema harav skulle kunna bli katastro-
fala, eftersom just kvévefixeringsforméga  skulle kunna yara en Sadan
egenskap gom Okar konkurrensférmagan hos gn vild art. Risken &r
darfor  uppenbar, att kvéavefixerande angssvingel  skulle kunna yt-
vecklas till ett aggressivt ogrds, gom snabbt brer yt sig, i synnerhet

kvavefattiga  jordar, och konkurrerar yt andra arter och darmed
utarmar den naturliga floran. Visserligen innebdr den normala rutinen
vid vallodling  att man SI&r graset, innan det gétt i blom, en risken
finns &and& for pollenspridning genom att utsade hamnar utanfor akern
eller slattem blir fordrojd.  Foretagets hjamtrust  satts i arbete for att
|6sa detta problem.

Efter tre ars utvecklingsarbete anser man Sig ha funnit g l6sning.
Man skall saluféra gq triploid  variant av den kvavefixerande angs-
svingeln.  Triploida  fron ger _ det har mgn visat i véxthusforsok-
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upphov till fullt livskrafiga  plantor, gom ger ett fullgott hd. Daremot
kan de inte i blom, eftersom inga konsceller kan bildas, eftersom
nagon fungerande reduktionsdelning av en triploid  cellkdma inte kan
komma till stdnd. Darmed skulle faltmassig odling gy den pya
angssvingeln  kunna tillatas.

Triploida  frén kan endast reproduceras genom KOrsning  ay en
tetraploid  och gp diploid variant. Dessa bada modertyper ar _ fill
skillnad  frAn sin triploida  korsningsprodukt _fullt fertla. De méste
ocksd hallas i kontinuerlig  odling for att kunna upprétthdlla  gn
lopande produktion o, den triploida varianten och darmed gy Utsade.
Darmed framstdr, och det med ratta, produktionen 4, utsdde gparare
an detta utsiddes utsdende gqp det riskfyllda  momentet. Men foretaget
finner p& rad.

Man beslutar sig for att producera utséddet pad gn 0 i Kattegatt.
Denna & ligger flera mil frdn néarmaste danska och svenska kuster.
Pollenspridning genom luften  over sd stora avstand &r utesluten och
varken fron eller pollen &verlever att drénkas in i saltvatten, varfor
eventuell spridning med vatten & harmlés.  Flyttande flockar gy
froatande faglar rastar d& och d& p& én. Med hjalp 4y laboratoriefor-
sok har man dock phvisat, att den tid det tar for en sddan fégel att
flyga strackan till narmaste land &r minst tio génger den tid det tar,
innan ett fro har forstérts i fAgelns matsmaltningskanal. Sénglarkor,
gulsparvar,  gronsiskor och andra arter kan darfor fritt f4 ata bade gy
de diploida och de tetraploida frona p& on. Nagra grobara fron skulle
inte na fastlandet fagelvagen.

Produktionen kommer  snabbt igdng. Man odlar diploid och

tetraploid svingel i blandkultur i proportionen 11. Skérden bestar ay
en blandning 4, di-, tri- och tetraploida fron i proportionen 1211.
Genom ett enkelt fraktioneringsforfarande, som 9drundar sig pa fronas

olika vikt, kan de tre typerna skiljas ut. De triploida frona exporteras
till fastlandet for férsdljning, medan de tvd andra gparas som utsade
for produktionen  p& On.

SOU 199282
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Forordning 19791173 med instruktion for
delegationen  for  hybrid-DNA-fragor
Uppgifter
1 § Delegationen  for hybrid-DNA-fragor har till uppgift att genom

rddgivande verksamhet framja sakerheten vid anvandning g4y hybrid-
DNA-teknik och naraliggande tekniker och att sprida kunskap om
utvecklingen  pa detta omrade.

2 § Delegationen  skall

folja utvecklingen inom hybrid-DNA-teknikens och néraliggande
teknikers omrdde och sarskilt beakta nya forhéllanden  gqp har eller
kan f& betydelse for samhallets tillsyn 5, anvandningen ay dessa
tekniker,

hdlla sig underrattad oy de projekt gom Kan anses vara forenade
med risker samt ta initiativ i fragor som ror riskklassificering och
Ovriga sékerhets- och skyddsfragor,

underrétta  berérda tillsynsmyndigheter om de projekt som anses
vara forenade med risker och darvid foresld s&dana férsiktighetsmatt
eller andra atgérder gop beddms ygrg behovliga,

ocksd i ovrigt yttra sig till berdrda tillsynsmyndigheter och till
andra myndigheter  samt till offentliga och privata institutioner  och
foretag i frAgor gom ror riskklassificering och ovriga sékerhets- och
skyddsfrdgor  samt informera  dessa g, s&dana férhallanden inom det
av delegationen bevakade omrddet ¢op kan yara gy varde for deras
verksamhet,

informera  allménheten 5, utvecklingen inom det bevakade omra-
det pd ett sddant satt at intresset for sakerhetsfrdgoma  upprétthalls
och den allménna debatten stimuleras,

uppmarksamma  behovet 4y utbildning g, personal gy arbetar
eller skall arbeta med ifrdgavarande tekniker, och

anmala till regeringen eller ber6rd tillsynsmyndighet om hagot
anvandningsomrade eller nagon planerad anvandning ay hybrid-
DNA-tekniken eller naraliggande teknik kan ifrdgasattas fran etiska
eller humanitara  synpunkter eller oy, omradet for samhéllets tillsyn
behover utvidgas till att omfatta andra frdgor &n dem gom nu &r
foremal for offentlig  kontroll.
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3 § Delegationen skall varje ar fore den | november till regeringen
lamna g beréttelse o, delegationens verksamhet under det senaste
budgetaret.

Organisation

4 § Delegationen bestdr 5, en ordforande, o vice ordférande och
18 andra ledamoter.

For andra ledamoéter an ordféranden och vice ordféranden  skall det
finnas ersattare. AT ordféranden  forhindrad att narvara, intrader vice
ordfdranden i hans stélle.

Ledaméter och erséttare férordnas 4, regeringen for tre ar.

5 8 Ordféranden och vice ordféranden utses sarskilt 5, regeringen.

Fyra ledaméter skall ha sarskild kunskap och erfarenhet g, grund-
forskning  och tillampad forskning inom sé&dan vetenskap gom berérs
av hybrid-DNA-tekniken. Fyra ledamoter skall 5.5 riksdagsleda-
moter.
Av Ovriga ledamoter ytses

en efter forslag g, arbetarskyddsstyrelsen,

en efter forslag g, arbetsmiljdinstitutet,

en efter forslag 5, socialstyrelsen,

en efter forslag 4y statens naturvardsverk,

en efter forslag 5, medicinska forskningsradet,

en efter forslag 4, naturvetenskapliga  forskningsradet,

en efter forslag 5, Landsorganisationen i Sverige,

en efter forslag gy, Tjdnstemannens centralorganisation,

en efter forslag 5, Centralorganisationen SACOSR, och

en efter forslag g, Svenska arbetsgivareféreningen och Sveriges

industriférbund gemensamt.

Vad i andra och tredje styckena sags gm utseende gy ledamot &ger
motsvarande tillampning  pd ersattaren fér o sddan ledamot. Som
erséttare for ledamot goy, skall ygrg riksdagsledamot  kan dock utses
aven den gom enligt 3 kap. regeringsformen har utsetts till erséttare
for riksdagsledamot.

6 8§ Inom delegationen finns de beredande och radgivande organ
arbetsgrupper som delegationen bestammer.

7 8§ Delegationen  ar i administrativt hénseende knuten till arbets-
miljdinstitutet. Forordning  1988733.

Arendenas handlaggning

8 § Arenden  aygérs av delegationen i plenum. Delegationen far dock
overlamna  beslutanderatten i brddskande &renden eller &renden gy



SOU 1992:82 Bilaga 6 375

mindre vikt till ordforanden eller till en arbetsgrupp inom delega-
tionen.

9 § Delegationen ar beslutfor nar ordforanden och minst hélften av
de andra ledaméterna ar nirvarande. Forordning (1988:733).

10 § Delegationen sammantrider efter kallelse av ordforanden. Om
ledamot begir att delegationen skall sammankallas, skall sidan
begiran efterkommas.

11 § Vid sammantride med delegationen eller arbetsgrupp skall
foras protokoll.

Protokollet skall justeras av ordforanden. Protokollen skall foras i
kronologisk ordning och forvaras pd betryggande sitt.

Ovriga bestimmelser

12 § I skrivelse fran delegationen till regeringen eller chef for
departementet skall anges vem som har fattat det beslut som skrivel-
sen avser eller i Svrigt varit narvarande vid den slutliga handlagg-
ningen av arendet och vem som har varit foredragande. Om nagon
har framfort skiljaktig mening, skall den anges i skrivelsen eller
framga av protokollsutdrag som bifogas.

13 § Delegationens beslut far inte Sverklagas.
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(Beslut, lagar m.m. som inte maste offentliggoras)

RADET

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

(90/219/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

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

med beaktande av kommissionens forslag',

med beaktande av Europaparlamentets yttrande?,

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

Enligt fordraget skall gemenskapens atgarder i miljéfragor grundas pa
principen om forebyggande verksamhet och ha som mal att bevara,
skydda och forbattra miljon och att skydda manniskors halsa.

I radets resolution av den 19 oktober 1987* om Europeiska gemen-

skapens fjirde handlingsprogram for miljon slas fast att atgarder for
att utvirdera biotekniken och att utnyttja den pa bésta sétt i miljohan-

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

3 EGT nr C 23, 30.1.1989, s. 45.

* EGT nr C 328, 7.12.1987, s. 1.
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seende ar ett 5y de prioriterade  omrdden g5y, gemenskapens verksam-
het skall koncentreras pA.

Bioteknikens utveckling bidrar  till  medlemsstaternas ekonomiska
expansion. Detta inneb&r att genetiskt modifierade  mikroorganismer
kommer att anvéndas i verksamheter 5, skilda slag och 5, varierande
omfattning.

Innesluten  anvéndning 5y genetiskt modifierade  mikroorganismer bor
ske pad ett sadant satt it deras mojliga negativa konsekvenser  for
manniskors  halsa och milion begransas och att vederbérlig — uppmark-
samhet &gnas olycksférebyggande  atgarder och avfallskontroll.

Om mikroorganismer vid innesluten anvandning  slapps yt i miljbn i
en Medlemsstat, kan de foréka sig och spridas 6éver nationsgransema
och darigenom paverka andra medlemsstater.

For att f& til stdnd o sdker utveckling 4, biotekniken inom hela
gemenskapen ar det nodvandigt att vidta gemensamma atgarder for att
utvardera  och reducera de potentiella risker oy uppstdr i alla
verksamheter  goyy innefattar  innesluten  anvandning 5, genetiskt
modifierade  mikroorganismer och att faststélla lampliga villkor  for
anvandningen.

Den exakta arten och omfattningen 4, de risker gom ar forknippade
med genetiskt modifierade  mikroorganismer ar annu inte fullstandigt
kand, och risken i frAiga maste bedomas frdn fall till fall. Fér att
kunna beddéma riskerna for manniskors  hdlsa och miljon,  &ar det
nédvandigt  att faststélla kriterier  for riskbedémningen.

Genetiskt  modifierade mikroorganismer bor klassificeras  efter de
risker de utgér. For detta andamal bér kriterier utformas.  Sarskild
uppmaérksamhet  bor &gnas verksamheter i vilka farligare  genetiskt

modifierade  mikroorganismer anvands.

Lampliga inneslutningsatgarder  bor vidtas under verksamhetens olika
skeden for att kontrollera  utslapp och férhindra  olyckor.

Var och gn gom fOr forsta géngen borjar verksamhet med genetiskt
modifierade  mikroorganismer i en anlaggning bor anmala detta il
den behoriga myndigheten, sd att denna kan forvissa Sig om att den
foreslagna  anlaggningen  &ar lamplig fér att bedriva verksamheten pa
ett satt gom inte utgdr nédgon fara for méanniskors halsa och miljon.

Det &r ocksd nédvandigt att faststélla lampliga  forfaranden for
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anmalan i varje enskilt fall 5, s&rskilda verksamheter gom innefattar
innesluten anvandning 4y genetiskt modifierade  mikroorganismer, med
beaktande graden g risk i fraga.

Vid verksamheter oy innebar hég risk bor tillstind 5, den behdriga
myndigheten  krévas.

Det kan ygrg lampligt att samrdda med allmanheten oy innesluten
anvandning g, genetiskt modifierade  mikroorganismer.

Lampliga &tgarder bor vidtas fir att informera alla gom kan komma
att berdras g, olyckor oy alla sékerhetsfragor.

Beredskapsplaner  bor faststéllas fir effektivt ingripande vid olyckor.

Om gpn olycka intraffar, bér anvandaren genast underratta  den
behdriga myndigheten och meddela all nédvandig information  for att
olyckans  omfattning skall kunna faststallas och lampliga atgarder
vidtas.

Det &r lampligt att kommissionen i samrdd med medlemsstaterna
faststaller  regler for utbyte 5, information om Olyckor och att
kommissionen  uppréttar ett register over sadana olyckor.

Den inneslutna anvandningen 5, genetiskt modifierade  mikroorganis-
mer bor Overvakas inom hela gemenskapen, och for detta &ndamal
boér medlemsstaterna  férse kommissionen  med viss information.

En kommitté bor tillsattas for att bistd kommissionen i frAgor gom
galler genomférandet gy detta direktiv och dess anpassning till teknisk
utveckling.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE

Artikel 1

| detta direktiv faststalls gemensamma atgarder for den inneslutna
anvandningen 5, genetiskt modifierade  mikroorganismer i syfte att
skydda manniskors halsa och miljon.

Artikel 2

| detta direktiv gyges med

a mikroorganism varje  mikrobiologisk enhet, cellular eller icke-

7
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cellular, som kan foréka sig eller 6verfora genetiskt material,

b) genetiskt modifierad mikroorganism: en mikroorganism vars
genetiska material har dndrats pa ett satt som inte intraffar naturligt
vid parning och/eller naturlig rekombination,

Inom ramen for denna definition:

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

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

c) innesluten anvindning: varje verksamhet dir mikroorganismer
modifieras genetiskt eller dar sAddana genetiskt modifierade mikro-
organismer odlas, forvaras, anvinds, transporteras, destrueras eller
kvittblivs och dir fysiska hinder, eller en kombination av fysiska
och kemiska och/eller biologiska hinder, anvands for att begransa
dessa mikroorganismers kontakt med allmédnheten och miljon,

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

e) typ B-verksamhet: varje verksamhet som inte ar typ A-verksambhet,

f) olycka: varje handelse som innebar ett betydande och oavsiktligt
utsldpp av genetiskt modifierade mikroorganismer vid innesluten
anvandning och som kan innebara omedelbar eller fordrojd fara for
manniskors hilsa och miljon,

g) anvdndare: varje fysisk eller juridisk person som ar ansvarig for
innesluten anvdndning av genetiskt modifierade mikroorganismer,

h) anmdlan: 6verlamnandet av handlingar med erforderliga uppgifter
till de behoriga myndigheterna i en medlemsstat.

Artikel 3

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

Artikel 4

1. I detta direktiv klassificeras genetiskt modifierade mikroorganismer
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pa foliande satt
Grupp | de gom uppfyller kriterierna i bilaga
Grupp Il de gom inte tillhér  grypp
2. Vid typ A-verksamhet kan vissa 4, kriterierna i bilaga 2 yara

tillampliga vid klassificeringen av en bestamd genetiskt modifierad
mikroorganism. | sAdana fall skall klassificeringen vara Provisorisk,
och den behériga myndigheten skall gg till att relevanta kriterier
anvands i syfte att sa langt mojligt uppna Overensstammelse.

Innan detta direktiv genomférs skall kommissionen  uppratta rikt-
linjer for Kklassificering  enligt det forfarande gom anges i artikel 21.

Artikel 5

Artiklarna 7 till 12 skall inte gélla transport gy genetiskt modifierade

mikroorganismer pa landsvag, pa jarnvag eller inre vattenvag, till
havs eller med flyg. Detta direktiv  skall inte gélla fGrvaring,
transport,  destruktion  och kvittblivning av genetiskt  modifierade
mikroorganismer som har slappts ut pd marknaden enligt gemenskaps-
lagstiftning, vilken innefattar g sérskild riskbedémning  liknande den
som foreskrivs i det har direktivet.

Artikel 6

Medlemsstaterna  skall gg till att alla lampliga atgarder vidtas for att
undvika negativa effekter manniskors  hélsa och miljon goy kan
uppstd vid innesluten anvéndning gy genetiskt modifierade mikro-
organismer.

2. For att uppnd detta skall anvéndaren utféra gp forhandsbedémning
gy de inneslutna anvéndningama  betraffande de risker for manniskors
hélsa och miljon goy anvandningama  kan ge upphov ftill.

3. Vid denna bedémning skall anvandaren sarskilt ta vederborlig
hansyn till de parametrar som anges | bilaga i den utstrackning de
ar tillampliga, for varje slag g, genetiskt modifierade  mikroorganis-

mer som han gyser att anvanda.

4. En skriftig  redogorelse fér denna beddémning skall foérvaras gy
anvandaren och tillhandahdllas  den behdriga myndigheten i sgmman-
fattning  gom en del gy anmélan enligt artiklarna 9 och 10 eller pa
anmodan.

7
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Artikel 7

For genetiskt  modifierade  mikroorganismer av grupp | skall
principer  fér god mikrobiologisk praxis och féljande principer for gott
arbetarskydd  och god hygien galla

i exponering 4, varje form ., fysiska, kemiska eller biologiska
agens P& arbetsplatsen och i miljopn skall héllas pa lagsta
genomférbara  niva,

tekniska kontrollatgarder skall genomféras vid kallan och, gm
noédvandigt, kompletteras med lampliga  skyddsklader for
personalen,

i skall adekvata tester genomféras och skall p& lampligt satt
kontrollatgarder ~ och utrustning provas,

iv nér sa & nddvandigt  skall man undersdka foérekomsten av
livskraftiga  organismer  fran processen utanfor —den primara
fysiska inneslutningen,

v personalutbildning skall tillhandahallas,

vi  biologiska skyddskommittéer eller  underkommittéer skall
tillsattas efter behov,

vii lokala rutiner for personalens sakerhet skall utarbetas och
genomforas.

2. Utbver dessa principer skall, for innesluten anvandning av genetiskt
modifierade  mikroorganismer av grupp Il de inneslutningsatgarder
som anges | bilaga 4 vidtas i tillamplig omfattning for att trygga en
hog sakerhetsniva.

3 Anvéandaren skall regelbundet g 6ver de inneslutningsatgérder som
vidtagits med avseende pa ny vetenskap och teknisk information i
friga o riskhantering och kvittblivning 5, avfall.

Artikel 8

Nar eon anlaggning for forsta gangen skall tas i bruk for verksamhet
som omfattar innesluten anvandning 5, genetiskt modifierade  mikro-
organismer, skall anvandaren 54 skyldig att, innan han pabérjar
denna anvandning, till de behériga myndigheterna  [amna en anmalan,
som innehdller minst de upplysningar  gom anges | bilaga 5 A.
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Anmélan  skall goras separat for forstagdngsanvandning av 9genetiskt
modifierade  mikroorganismer av grupp | respektive grypp Il

Artikel 9

1 Anvéndare gom ityp A-verksamhet anvander genetiskt modifierade
mikroorganismer som Klassificerats i grypp skall yarg skyldiga att
féra protokoll &ver det utférda arbetet och pa anmodan férete detta
for den behdriga myndigheten.

2. Anvandare gom ityp B-verksamhet anvander genetiskt modifierade
mikroorganismer som Klassificerats i grupp skall gy skyldiga att,
innan  den inneslutna  anvandningen paborjas, till  den behdriga
myndigheten  lamna o anmélan med de uppgifter gom anges | bilaga
5 B.

Artikel 10

Anvandare gom ityp A-verksamhet anvénder genetiskt modifierade
mikroorganismer som Klassificerats igrupp Il, skall \grg skyldiga att,
innan den inneslutha  anvandningen paborjas, till  den behdriga
myndigheten  lamna o anmélan med de uppgifter gom anges i bilaga
5 C.
2. Anvandare gom ityp B-verksamhet anvénder genetiskt modifierade
mikroorganismer som Klassificerats i grypp Il skall yarg skyldiga att,
innan den inneslutna anvandningen  pabdrjas, lamna on anmalan il
den behdriga myndigheten med féljande innehall
upplysningar oy, de genetiskt modifierade  mikroorganismerna,
upplysningar oy, personal och utbildning,
upplysningar 5, anléggningen,
upplysningar o, avfallshantering,

upplysningar oy, olyckféreby ggande atgarder och beredskapsplaner,

den beddmning 5, risker f6r maénniskors halsa och milion  gom
anges | artikel 6.

Narmare detalier o, detta finns i bilaga 5 D.

7
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Artikel 11

Medlemsstaterna skall utse den eller de behdriga myndigheter,
som skall gyara for genomférandet 5y, de &tgarder gom medlemsstater-
na beslutar oy for att folia detta direktiv  och for att behandla de
anmalningar  gom avses | artikel artikel 9.2 och artikel 10.

2. De behdriga myndigheterna skall undersbka oy anmalningarna
Overensstammer med kraven i detta direktiv, om de lamnade
uppgifterna  ar exakta och fullstandiga, om klassificeringen ar korrekt
och, vid behov, gy avfallshanteringen och skydds- och beredskapsat-
gardema &r tillrackliga.

3. D& sd ar nodvandigt kan den behdriga myndigheten

a uppmana anvandaren att lamna ytterligare uppgifter eller att &ndra
villkoren  fér den planerade inneslutna anvandningen. | detta fall far
den planerade inneslutna anvéndningen ske innan den behdériga
myndigheten  har lamnat sitt godkdnnande pa grundval 5y de ytter-
ligare uppgifter gom den erhdliit eller de &ndrade villkoren for den
inneslutna  anvandningen.

b begransa den tid for vilken den inneslutna anvandningen tillats eller
ldta den omfattas 5, sérskilda villkor.

4. | frAga oy anvandning for forsta géngen gy en anléggning enligt
artikel 8

med genetiskt modifierade  mikroorganismer av grupp far den
inneslutna anvandningen, oy, den behdriga myndigheten inte lamnat
annan uppgift,  pébdrjas 90 dagar efter att anmalan lamnats, eller
tidigare efter tillstind 5y den behdriga myndigheten,

med genetiskt modifierade  mikroorganismer av grupp Il, far den
inneslutna  anvéandningen inte pébdrjas utan tillstind 5y den
behdriga  myndigheten. Myndigheten skall meddela sitt beslut
skriftigt  senast 90 dagar efter att anmaélan lamnats.

5. a Verksamhet ¢oy anmélts enligt artikel 9.2 och artikel 10.1 far,
om den behdriga myndigheten inte lamnat gpnan  UPPQIft,
paborias 60 dagar efter att anmalan lamnats, eller tidigare efter
tillstdind 4, den behériga myndigheten.

b Verksamhet goy anmalts enligt artikel 10.2 far inte pabodrjas
utan tillstdnd 5, den behériga myndigheten.  Myndigheten  skall

SOU 199282
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meddela sitt beslut skriftigt senast 90 dagar efter att anmalan
lamnats.

Vid berékningen 4, de tidsperioder o anges | punkt 4 och 5
skall inte den tid beaktas under vilken den behdriga myndigheten

invantar s&dana ytterligare  uppgifter oy den kan ha begart Ly
anmalaren enligt punkt 3 5 eller

genomfor  forfragningar hos eller samrdd med allmanheten enligt
artikel  13.

Artikel 12

Om anvandaren far kannedom o ny relevant information  eller
andrar den inneslutna anvandningen pd ett satt gom Ppatagligt kan
paverka riskerna med denna anvandning, eller oy kategorin g
genetiskt modifierade  mikroorganismer  gom anvénds &ndras, skall den
behdriga myndigheten  underrdttas o, detta snarast mojligt och den
anmalan gom lamnats enligt artiklarna 9 och 10 é&ndras.

2. Om den behdriga myndigheten ggngre erhdller information  gom
patagligt kan inverka p& beddémningen av fiskerna  med den inneslutna
anvandningen, far myndigheten kridva att anvandaren &ndrar forhallan-
dena eller avbryter eller avslutar den inneslutna anvéndningen.

Artikel 13

Om gn medlemsstat finner det lampligt, kan den foreskriva g
samrad med grypper eller allméanheten, i vare frdga gom ror den
planerade inneslutha anvandningen.

Artikel 14

De behériga myndigheterna skall, o s& ar nodvéandigt, innan  gn
verksamhet  pdborjas g till att

a en beredskapsplan uppréttas till skydd fér manniskors halsa och
miljon utanfér anlaggningen i handelse 4y olycka, och att bered-
skapsorganen &r underrattade oy riskerna och fétt skriftlig  infor-
mation g, dem,

b de personer som kan péverkas g,y en oOlycka, pa ett fillfreds-
stdllande satt och ytan att sjalva ha behévt begara detta, fatt
information 5y, skyddsatgardema och gy, hur de skall forhélla sig
i héndelse g, olycka. Informationen  skall upprepas och uppdateras

7
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med lampliga mellanrum. Den skall ocksd yara allmént tillganglig.
De berorda medlemsstaterna skall samtidigt goéra ggmma informa-
tion gom sprids bland deras egna medborgare tillgénglig  for andra
medlemsstater, sd att detta kan tjdna gom grundval  for alla
nodvandiga konsultationer  inom gmen for de bilaterala relationer-
na.

Artikel 15
Medlemsstaterna  skall vidta nodvandiga &tgéarder for att ge till  att
anvandaren, i handelse g, olycka, &r skyldig att genast underratta den
behdriga  myndighet gom namns i artikel I och lamna foljande
uppgifter

_ narmare omsténdigheter  kring olyckan,

_identiteten och méangden 4, de genetiskt modifierade  mikroorganis-
merna som SI&ppts ut,

_ samtliga  nddvandiga uppgifter for  beddémningen av oOlyckans
inverkan pa manniskors halsa och miljén,

_vilka beredskapsatgarder gy Vidtagits.

2. Nar uppgifter lamnas enligt punkt skall medlemsstaterna  ygra

skyldiga att

_ ge till att samtliga beredskapsétgarder, och Atgarder gom har sin
verkan inom den narmaste framtiden och péa lang sikt, vidtas och
omgéende gma Samtliga medlemsstater  gom kan paverkas gy
olyckan,

_ om Mmojligt samla in de uppgifter gom & nodvandiga for gp
fullstandig analys g, Olyckan och, gy s& ar lampligt, utfarda
rekommendationer for att liknande  olyckor skall  undvikas i
framtiden och att deras verkningar skall begrénsas.

Artikel 16
Medlemsstaterna  skall 5,5 skyldiga att

a vid upprattandet och genomférandet 4, beredskapsplanema samrada
med andra medlemsstater oy kan péverkas i handelse 4y olycka,

b snarast méjligt underrdtta kommissionen om Varje olycka inom

199232
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detta direktivs rackvidd och ge detalier oy omstandigheterna vid
olyckan, identiteten och méangden 5, de genetiskt modifierade
mikroorganismer som Slappts ut, de beredskapsatgarder som
vidtagits och den framgang de haft samt en analys gy olyckan med
rekommendationer for att begransa dess effekter och undvika
liknande olyckor i framtiden.

2. Vid samrdd med medlemsstaterna  skall kommissionen faststalla
regler for utbyte 4, information  enligt punkt Kommissionen  skall
ocksd uppratta och halla tillgangligt  ett register Gver olyckor inom
detta direktivs rackvidd gop har intréffat, inklusive o analys gy
orsakerna till olyckorna, gjorda erfarenheter och vilka &tgarder gom
vidtagits for att undvika liknande olyckor i framtiden.

Artikel 17

Medlemsstaterna skall g till att den behoériga myndigheten  foretar
inspektioner och andra kontrollatgarder for att sakerstalla att anvanda-
ren folier detta direktiv.

Artikel 18

Medlemsstaterna  skall i slutet p, varje &r sénda g Sammanfattande
rapport till kommissionen o, de inneslutna anvandningar  go, anmalts
enligt artikel 10.2 med beskrivning av de genetiskt modifierade
mikroorganismema, den planerade anvandningen och riskerna med de
genetiskt modifierade  mikroorganismerna.

2. Medlemsstaterna  skall yart tredje &r med borjan den 1 september
1992 sanda g sammanfattande rapport till kommissionen g sina
erfarenheter  vid tillampningen 5, detta direktiv.

Kommissionen  skall yart tredje & med bérjan &r 1993 offentliggora
en Sammanfattning av de rapporter som namns i punkt 2.

4. Kommissionen  kan offentliggéra  allmén statistisk information gy,
genomférandet 5, detta direktiv. och dit hérande fragor, forutsatt att
inga uppgifter ing&r gom kan skada anvéndarens konkurrensférmaga.

Artikel 19

Kommissionen  och de behériga myndigheterna  f&r inte till tredje
part lamna yt konfidentiella  uppgifter goy anmélts eller pa annat satt
erhdllits  vid tillampningen ay detta direktiv och skall skydda de
immateriella  rattigheter gom ar knutna till de uppgifter 5oy mottagits.

7

387



388

Bilaga

7

2. Anmédlaren kan ange vilka uppgifter i gy anmalan ggy, skulle kunna
skada hans konkurrensférmaga om de offentliggjordes och gom bor
behandlas konfidentiellt. 1 sddana fall méaste kontrollerbara  skal ges.

Efter samrdd med anmalaren skall den behériga myndigheten
besluta o, vilka uppgifter gom skall g5 konfidentiella. Myndigheten
skall underratta anmalaren oy sitt beslut.

4. Foliande uppgifter far inte i n&got fall hallas konfidentiella, o, de
overlamnats  enligt artiklarna 9 eller 10

beskrivning av de genetiskt  modifierade mikroorganismema,
anmalarens pamp och adress, syftet med den inneslutha anvand-
ningen och platsen fér den,

metod vid och plan for &vervakning g, de genetiskt modifierade
mikroorganismema och for nddsituationer

bedémningen 4, de effekter goy kan forutses, sarskilt eventuella
sjukdomsframkallande ocheller  ekologiska stémingseffekter.

5. Om anmalaren drar tillbaka sin anmélan, oavsett gy Vilket skal,
skall den behoriga myndigheten respektera de lamnade uppgiftemas
konfidentiella karaktar.

Artikel 20

Beslut oy andringar gom &r noédvandiga for att anpassa bilagorna 2
till 5 till teknisk utveckling skall fattas enligt det férfarande gom anges
i artikel 21.

Artikel 21

Kommissionen skall bitradas 5y en kommitté ooy bestdr 5y
foretradare  for medlemsstaterna under ordférandeskap 5, foretrédaren
fér  kommissionen.

2. Kommissionens  foretradare skall tillstlla kommittén ett forslag till
atgarder gopy, skall vidtas. Kommittén  skall lamna sitt yitrande o
forslaget inom g tid gom bestdams ,y ordféranden med beaktande gy,
hur angeldget arendet &r. Yttrandet skall beslutas med den majoritet
som enligt artikel 148.2 i fordraget skall tillampas vid beslut gom
rddet skall fatta pa forslag 5, kommissionen.  De réster gom medlems-
staternas foretradare  gyger skall végas pa det satt gom anges | den
namnda artikeln.  Ordféranden  skall inte rosta.
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3. a) Kommissionen skall anta de foreslagna atgarderna om de
overensstimmer med kommitténs yttrande.

b) Om de foreslagna atgarderna inte Gverensstimmer med kommit-
téns yttrande, eller om inget yttrande har lamnats, skall
kommissionen utan dréjsmal tillstilla radet ett forslag till de
atgarder som skall vidtas. Radet skall besluta med kvalificerad
majoritet.

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

Artikel 22

Medlemsstaterna skall satta i kraft de lagar och andra forfattningar
som ar nddvandiga for att folja detta direktiv senast den 23 oktober
1991. De skall genast underritta kommissionen om detta.

Artikel 23
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxemburg den 23 april 1990
Pa radets vignar
A. REYNOLDS

Ordférande
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BILAGA 1 A

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

i) hybrid DNA-tekniker utnyttjande vektorsystem, vilka tidigare omfatta-
des av rekommendationen 82/472/EEG>,

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

iii)cellfusion och hybridiseringstekniker som innebar att levande celler
med nya kombinationer av arftligt genetiskt material bildas genom
fusion av tva eller flera celler pa ett sitt som inte forekommer
naturligen.

DEL 2
De metoder som avses i artikel 2 b ii) och som anses ej medfora genetisk
modifiering, fOrutsatt att de inte omfattar anvandning av hybrid DNA-
molekyler eller genetiskt modifierade organismer:
1) befruktning in vitro,

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

3) polyploid induktion.

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

1) mutagenes,

2) framstillning och anvindning av somatiska djurhybridomceller (t.ex.
for framstallning av monoklonala antikroppar),

5 EGT nr 213, 21.7.1982, s. 15.
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3) cellfusion (inklusive protoplastfusion) av vixtceller som kan framstal-
las med traditionella foradlingsmetoder,

4) sjalvkloning av icke sjukdomsalstrande, naturligt forekommande
mikroorganismer som uppfyller kriterierna for mottagarorganismer av

grupp L.
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BILAGA 2
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KLASSIFIKATIONSKRITERIER FOR GENETISKT MODIFIERADE

MIKROORGANISMER AV GRUPP I

A. Mottagarorganism eller moderorganism

icke sjukdomsframkallande,

inget utifran tillkommet agens,

- visad siker anvidndning under ling tid eller inbyggda biologiska

barridrer som utan att paverka den optimala tillvixten i reaktorn eller
jasningstanken medfor begrinsad dverlevnads- och reproduktions-
forméga utan skadliga konsekvenser for miljon.

B. Vektor/tillfért genmaterial

vil karakteriserat och fritt frin kdnda skadliga konsekvenser,

storlek si langt mojligt begransad till de genetiska sekvenser som
krivs for att uppfylla den avsedda funktionen,

far inte 6ka den framstillda konstruktionens stabilitet i miljon (sdvida
detta inte krivs for den avsedda funktionen),

far inte vara latta att mobilisera,

far inte Gverfora resistensmarkdrer till mikroorganismer som, sdvitt
kint, inte forvirvar sidana pa naturlig vig (om detta forvirv kan
forsvara anvindningen av droger for medicinsk bekimpning av
sjukdomsframkallande organismer).

C. Genetiskt modifierade mikroorganismer

icke sjukdomsframkallande,

lika sikra i reaktorn eller jisningstanken som mottagarorganismer och
moderorganismer, men med begransad GOverlevnads- och/eller
reproduktionsformaga utan skadliga konsekvenser for miljon.

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

de som framstillts helt och héllet av en enstaka prokaryot mottagare
(inklusive dess endogena plasmider och virus) eller en enstaka
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eukaryot mottagare (inklusive dess kloroplaster, mitokondrier och
plasmider men exklusive virus),

- de som uteslutande bestar av genetiska sekvenser frin olika arter som
utvaxlar dessa sekvenser genom kinda fysiologiska processer.
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BILAGA 3

PARAMETRAR FOR SAKERHETSBEDOMNING SOM, I
TILLAMPLIG OMFATTNING, SKALL BEAKTAS ENLIGT
ARTIKEL 6.3

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

B. Karakteristika for de modifierade mikroorganismerna

C. Hilsomassiga 6verviganden

D. Miljomassiga 6verviaganden

A

. Karakteristika for donators- och mottagarorganismer och (om

tillimpligt) moderorganism (er)

namn och beteckning,
grad av sliktskap,
killor for organismen/erna,

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

redogorelse for tidigare genmanipulationer,

moderorganismens eller mottagarorganismens stabilitet i friga om
genetiska egenskaper,

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

karakteristik av endogena vektorer:
- sekvens,

- mobiliseringsfrekvens,

- specificitet,

- ndrvaro av resistensgener,

- vardspektrum,
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andra potentiellt betydelsefulla  fysiologiska egenskaper,
stabiliteten hos sadana egenskaper,

omrade for naturlig forekomst och geografisk utbredning; klimato-
logiska karakteristika ~ for ursprungsomradet,

signifikant medverkan i miljoprocesser sasom kvavefixering eller pH-
reglering,

interaktion med, och effekter pa, andra organismer i miljon inklusive
troliga konkurrens- eller symbiosegenskaper,

féormaga att bilda 6verlevnadsstrukturer SOM  sporer och sklerotier.

Karakteristika for de modifierade  mikroorganismema

beskrivning 5, modifieringen,  inklusive metoden fr att fora in det
vektorbuma genmaterialet i mottagar-organismen eller den metod gom
anvants for att uppnd den aktuella genetiska modifieringen,

den forandrade ocheller den pyy nukleinsyrans  funktion,

vektoms art och kalla for vektom,

struktur och méngd gy varje vektor- ocheller donatorsnukleinsyra  gom
kvarstdr i den modifierade mikroorganismens  slutliga konstruktion,

mikroorganismens  stabilitet i frAga o genetiska egenskaper,

den inforda vektoms mobiliseringsfrekvens ocheller genetiska Gver-
foringsformaga,

uttryck hastighet och nivd g, det nya genetiska materialet. Méatmetod
och metodkanslighet,

det uttryckta proteinets aktivitet.

Halsoméssiga  Overvdganden

toxiska eller allergiframkallande effekter  forknippade med icke
livskraftiga  organismer ocheller deras metaboliska produkter,

produktrisker,

jamférelse mellan den modifierade mikroorganismen och donator- eller
mottagarorganismen  eller eventuellt moderorganismen i frdga om

7
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sjukdomsframkallande forméaga,
koloniseringsformaga,

om mikroorganismen ar sjukdomsframkallande hos immunokompetenta
personer:

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

b) smittsamhet,

c) smittsam dos,

d) vardspektrum, mojlighet till fordndring,

e) Overlevnadsformaga utanfor manniskokroppen,

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

h) resistensmonster gentemot antibiotika,

i) allergiframkallande formaga,

j) tillgang till adekvat sjukdomsbehandling.

D. Miljomiissiga dverviganden

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

tillgéangliga tekniker for att uppticka, identifiera och f6lja de modifie-
rade mikroorganismerna,

tillgangliga tekniker for att uppticka om det nya genetiska materialet
Overfors till andra organismer,

de modifierade mikrororganismernas kanda och forutsedda utbred-
ningsomrade,

beskrivning av ekosystem till vilka mikroorganismerna kan spridas vid
olyckshandelse,

forvintad interaktionsmekanism mellan de modifierade mikroorganis-
merna och organismer eller mikroorganismer som kan exponeras vid

SOU 1992:82
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utslapp i miljon och det forvintade resultatet av detta.

- kanda eller forutsedda effekter pa vixter och djur som t.ex, sjukdoms-
framkallande formaga, smittsamhet, toxocitet, virulens, sjukdoms-
barare, allergiframkallande formaga och kolonisering.

- kind eller forutsedd inverkan pa biogeokemiska processer,

- tillgang till metoder for sanering av omradet vid utsldpp i miljén.
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BILAGA 4
INNESLUTNINGSATGARDER FOR MIKROORGANISMER AV
GRUPP 11

Anvéandaren skall bland nedanstdende kategorier vélja de inneslut-
ningsatgarder for mikroorganismer gy ar lampade fér mikroorganismen
och verksamheten i frdga s att skyddet 5, manniskors hélsa och miljon
sakerstalls.

Typ B-verksamhet skall bedémas enligt vad gop gdller for enhets-
operationema. De karakteristiska dragen i varje operation skall avgoéra
vilken fysisk inneslutning gom skall anvandas p& detta stadium. P& detta
satt blir det mojligt att vélia och utforma de process-, anlaggnings- och
driftsforfaranden  goy &r bast lampade att sékerstélla g ftillracklig — och
saker inneslutning.  Tva betydelsefulla  faktorer go skall tas med i
bedémningen vid valet 5y utrustning for att genomféra inneslutningen  &r
risken for att tekniska fel intraffar p& utrustningen och de darpd féljande
konsekvenserna. Teknisk praxis kan kréva gp stréngare standard fr att
minska risken for tekniska fel, oy féliderna 4, sddana fel blir svarare att
acceptera.

Sarskilda inneslutningsétgarder  for typ A-verksamhet skall faststallas med
beaktande 5, nedanstdende inneslutningskategorier och de sarskilda

forhallandena vid sédan verksamhet.

Inneslutningskategorier

Specifikationer
1 2 3

Livskraftiga mikroorganismer
skall inneslutas i ett system som
fysiskt skilier processenfran mil-
jon slutet system
2. Utsugning fran det slutnasyster ~ minimera forhindra forhindra
met skall behandlasfor att utslapp utslapp utslapp
3. Provtagning, tillsatser till ett  utslapp utslapp utslapp
slutet system och &verforing gy~ minimeras forhindras forhindras

livskraftiga mikroorganismer till
ett annatslutet systemskall utforas
sd att
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Specifikationer

4. Stora méngder kulturvitskor far
endast avlidgnas fran det slutna
systemet om de livskraftiga mikro-
organismerna har blivit:

5. Forslutning skall utformas for
att:

6. Slutna system skall forliggas
till ett kontrollerat omrade

a) varningsskyltar for biologisk
fara skall finnas

b) endast utsedd personal skall
ha tilltrdde

c) personalen skall bira
skyddsdrikt

d) sanerings- och tvattmojlig-
heter skall finnas for persona-
len

e) personalen skall duscha
innan den'lamnar det kontrolle-
rade omradet

f) avioppsvatten frén handfat
och duschar samlas in och
inaktiveras fore utsldpp

g) det kontrollerade omrédet
skall vara adekvat ventilerat for
att minimera luftféroreningar

h) de kontrollerade omradena
skall ha konstant undertryck i
forhéllande till atmosféaren

i) luftintag till och luftutsug
frdn det kontrollerade omradet
skall HEPA-filtreras

Bilaga 7 399

Inneslutningskategorier
1 2 3
inaktiverade  inaktiverade  inaktiverade
med erkdn- med erkdn- med erkén-
da metoder da kemiska da kemiska
eller fysika-  eller fysika-
liska meto- liska meto-
der der
minimera forhindra forhindra
utslépp utsléapp utsléapp
valfritt valfritt ja, och
specialan-
lagt
valfritt ja ja
valfritt ja ja, via luft-
sluss
ja, arbets- ja fullstandigt
kléder klddbyte
ja ja ja
nej valfritt ja
nej valfritt ja
valfritt valfritt ja
nej valfritt ja
nej valfritt ja
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Inneslutningskategorier
Specifikationer

1 2 3
j) det kontrollerade omrédet  valfritt ja ja
skall utformas for att avliopp
frdn hela det slutna systemet
skall kunna inneslutas
k) det kontrollerade omrédet nej valfritt ja

skall kunna forseglas for att
mojliggra rokbehandling

7. avioppsbehandling fore slutligt  inaktiveras inaktiveras inaktiveras

utslépp med erkdn- med erkdn- med kemis-
da metoder da kemiska  ka metoder

eller fysika-

liska meto-

der
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BILAGA 5
DEL A
Upplysningar som krdvs for den anmalan som anges i artikel 8:
- namn pa den eller de person(er) som ansvarar for genomforandet
av den inneslutna anvandningen, inklusive de som ansvarar for
overvakning, uppfoljning och sakerhet samt uppgifter om deras

utbildning och kvalfikationer,

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

- en beskrivning av arten av det arbete som skall foretas, sarskilt
klassificering av den eller de mikroorganism(er) som skall

anvandas (grupp I eller II) och verksamhetens berdknade omfatt-
ning,

- ett sammandrag av den riskbedomning som anges i artikel 6.2.
DEL B

Upplysningar som kravs for den anmalan som anges i artikel 9.2:

insandningsdatum for den anmalan som anges i artikel 8,

- den eller de modermikroorganism(er) som anvands eller, i
tillampliga fall, det eller de vardvektorsystem som anvénds,

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

- de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet och karak-
teristika,

- syftet med den inneslutna anvandningen och de vantade resultaten
av den,

- de kulturvolymer som skall anvéndas,

- ett sammandrag av den riskbedomning som anges i artikel 6.2.
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DEL C
Upplysningar
i del B,

de upplysningar  ggm krévs

beskrivning 5, anlaggningens
hantering 5, mikroorganismerna,

_ beskrivning 5, de dominerande meteorologiska
de potentiella  riskkallor som harstammar
lokalisering,

_ beskrivning 5, de skydds- och kontrollatgarder
under hela tiden den inneslutna anvandningen

tilldelad
avfallshantering

inneslutningskategori med angivande
och vilka sakerhetsatgarder

DEL D
Upplysningar

Om det inte &r tekniskt majligt,
att lamna nedan angivna uppgifter,

pad arten och omfattningen
anvandningen kan det kravas
svaren P& varje enskild punkt.
behdriga myndigheten

Beroende
storre  eller
Om uppgifter
ren hanvisa till dessa uppgifter
a insandningsdatum
pd den eller de gy &r ansvariga,

som Kravs for den anmalan ggm anges | artikel

olika avdelningar

som Kravs for den anmalan ggm anges | artikel

redan
pa grund 4y krav i detta direktiv,

sou

10.1

och metoderna vid

férhallandena  och

fran  anlaggningens

som skall tillampas
pagar,

av Vika metoder for

som skall tillampas.

10.2

eller oy det inte yhges NOdvandigt,
skall orsakerna till detta apges.

av den planerade
mindre

inneslutna
detaljrikedom i
lamnats till den

kan anvanda-

for den anmalan gsom anges | artikel 8 och namp

b uppgifter om de genetiskt modifierade  mikroorganismema
_de genetiskt modifierade mikroorganismernas identitet  och
karakteristika,
_ syftet med den inneslutha  anvéndningen eller  produktens
egenskap,
i tilampliga  fall, det vardvektorsystem som Skall anvandas,

199282
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- de kulturvolymer som skall anvindas,

- mikroorganismens/ernas beteende och karakteristika vid fordnd-
ringar av inneslutningsbetingelserna eller utslapp i miljon,

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

- 4amnen som produceras, eller kan produceras, under anvénd-
ningen av mikroorganismen/erna utver den avsedda produkten.

¢) uppgifter om personalen:
- maximalt antal personer som kommmer att arbeta pi anlagg-
ningen och antalet personer som skall arbeta direkt med mikro-
organismen/erna,

d) uppgifter om anlaggningen:

- den verksamhet vid vilken mikroorganismen/erna avses
anvandas,

- de tekniska processer som ingar,
- beskrivning av anldggningens olika avdelningar,

- beskrivning av de dominerande meteorologiska forhallanden och
de specifika risker som orsakas av anlidggningens lokalisering,

e) uppgifter om avfallshanteringen:

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

- detekniker for avfallshantering som anvands, inklusive atervin-
ning av flytande eller fast avfall och inaktiveringsmetoder,

- det inaktiverade avfallets slutliga form och vidarebefordrings-
plats,

f) uppgifter om olycksforebyggande atgarder och beredskapsplaner:

- riskkillor och omstidndigheter vid vilka olyckor kan intriffa,
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- de forebyggande atgarder som tillimpas som t.ex. skyddsutrust-
ning, alarmsystem, inneslutningsmetoder och -forfaranden och
tillgangliga resurser,

- beskrivning av den information som ldmnas till arbetstagarna,
g) en utforlig bedomning, enligt artikel 6.2, av de risker for
manniskors halsa och miljé som kan uppsta pa grund av den planera-

de inneslutna anvandningen,

h) alla 6vriga uppgifter som krévs i del B och C och som inte redan
finns upptagna ovan.
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RADETS DIREKTIV
av den 23 april 1990
om avsiktlig utsiittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon

(90/220/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

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

med beaktande av kommissionens forslag’,

i samrad med Europaparlamentet®,

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

Enligt Fordraget bor gemenskapens miljoarbete bygga pé principen att
forebyggande atgarder skall vidtas.

Levande organismer som satts ut i miljon - vare sig det sker i stora
eller smi miangder, i experimentsyfte eller i form av kommersiella
produkter - kan foroka sig i miljon och 6verskrida nationsgranser sa
att andra medlemsstater paverkas. Miljoeffekterna av sddana utsatt-
ningar kan vara irreversibla.

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

Olikheter mellan de regler som medlemsstaterna for narvarande
tillimpar eller forbereder och som avser utsattning av GMO i miljon

' EGT nr C 198, 28.7.1988, 5. 19 och EGT nr C 246, 27.9.1989, s. 5.
2 EGT nr C 158, 26.6.1989, s. 225 och EGT nr C 96, 17.4.1990.
3 EGT nr C 23, 30.1.1989, s. 45.

405



406

Bilaga 8

kan skapa ojamlika konkurrensvillkor eller  handelshinder for
produkter  gom innehdller  organismema  och darmed péverka den
gemensamma  Marknadens  funktion. Det &r darfor nodvandigt  att
tillndnna  medlemsstaternas  lagstiftning  pa detta omréade.

Atg‘cirder for att narma medlemsstaternas  bestammelser till varandra
i syfte att uppratta ep fungerande inre marknad bor i den utstréckning
atgarderna  gyger Skyddet for manniskors  halsa och sakerhet samt
miljo- och konsumentskyddet utformas sd att en hog skyddsniva
uppréatthalls  inom hela gemenskapen.

Det ar nodvandigt att sakerstédlla att utvecklingen 5, industriprodukter
med GMO sker pa ett sakert satt.

Detta direktiv bor inte omfatta organismer ¢qop har erhdllits med vissa
metoder for genetiska  forandringar vilka vedertaget  satt har
anvants i ett antal tillampningar  och vilka under g, langre tid inte har
visat sig medféra sakerhetsproblem.

Det &ar nodvandigt att faststdlla  harmoniserade forfaranden och
kriterier  for o bedémning i varje enskilt fall ,, de potentiella risker
som avsiktliga utséttningar 5, GMO i miljon medfor.

Eventuella  miljorisker ~ bor bedémas i varje enskilt fall innan utsattning
sker.

Avsiklig  utsétining 5, GMO pa forskningsstadiet  &r i de flesta fall ett
nodvandigt  steg vid utvecklingen 4, nya Produkter —gom harleds
eller innehaller GMO.

Nar GMO inférs i miljon bor detta ske steg for steg, varvid inneslut-
ningen minskas och utséttningens omfattning  okas gradvis, steg for
steg och endast o gn utvérdering 5y de foregéende stegen i fraga om
paverkan pa manniskors halsa och miljon visar att nasta steg &r
forsvarbart.

Ingen produkt goy innehéller eller bestdr 5, GMO och ar avsedd fér
avsiktlig  utsattning  bor kunna slappas yt pd marknaden ytan att
dessforinnan  under forsknings- och utvecklingsfasen  ha blivit féremal
for faltforsok i ekosystem go, kan péverkas av anvandningen.

Det &ar nodvandigt att infora ett gemenskapsforfarande som innebar att
tilstind  kravs innan g produkt gom innehdller eller bestar 5, GMO
slappps ut pa marknaden, om Produkten &ar avsedd att anvandas pa ett
satt gom innebar avsiktlig utsattning g, organismer i miljon.
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En anmélan bor lamnas in till den behoriga nationella myndigheten

innan GMO avsiktligt satts yt i miljon. Detsamma bor galla innan g
produkt slapps ut pd marknaden, o produkten innehdller eller bestar
av GMO och &r avsedd att anvandas pa ett satt gom innebar avsiktlig

utsattning gy GMO i miljon.

Denna anmalan skall innehdlla g, sammanstélining med tekniska
uppgifter,  daribland g fullstandig — miljériskbeddémning, uppgifter  gm
tilampliga  sékerhets- och nodatgarder samt, i frdga o produkter,
detaljerade anvisningar och villkor for anvandningen tillsammans med
forslag till mérkning och férpackning.

Efter anmalan far o avsiktlig utsattning 5, GMO inte goras utan
medgivande frdn den behdriga myndigheten.

En behdrig myndighet far lamna ett s&dant medgivande endast g
myndigheten  har forsakrat sig gm att Utséttningen inte innebar n&gon
fara for manniskors halsa eller miljon.

| vissa fall kan det g5 lampligt att inhdmta allménhetens synpunkter
pd avsiktiga utsattningar 5, GMO i miljon.

Kommissionen bor efter att ha samratt medlemsstaterna  faststalla
regler foér utbyte 4y information om de avsiktliga utsattningar 5y
GMO ggm har anmélts enligt detta direktiv.

Det &r angelaget att utvecklingen  och anvéndningen 5, GMO fdljs
noggrant. En forteckning  6ver samtliga produkter g5 godkénts enligt
detta direktiv  bor darfér publiceras.

Nar opn produkt gom innehdller GMO eller g, kombination 5, GMO
och gom har blivit vederbérligen  godkand enligt detta direktiv — slapps
ut p& marknaden, bor ndr o medlemsstat inte med &beropande gy
omstandigheter gy ror tillampningsomrédet for detta direktiv  kunna
forbjuda, begransa eller hindra avsiktlig utsattning 5y organismer i
produkten inom sitt territorium, forutsatt att de villkor gqm uppstallts
vid godkannandet respekteras. Ett sarskilt forfarande  maste kunna
tilampas g utsattningen medfér risker for ménniskors halsa eller for
miljon.

Bestammelserna i detta direktiv gy produkter gom slapps ut pa
marknaden  bor gélla s&dana produkter ggm innehéller eller bestér
av GMO och gom omfattas gy annan 9€menskapslagstiftning, enligt

vilken op sarskild miljoriskbedémning skall goras liknande den gom

407



408 Bilaga 8 SOU 1992:82

foreskrivs i detta direktiv.

En kommitté bor upprittas for att bistd kommissionen i frigor som
ror genomfGrandet av detta direktiv och anpassningen av direktivet till
tekniska framsteg.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
DEL A
Allminna bestimmelser

Artikel 1

1. Syftet med detta direktiv ar att nirma medlemsstaternas lagar och
och andra forfattningar till varandra och att skydda ménniskors hélsa
och miljon nar

- genetiskt modifierade organismer avsiktligt sitts ut i miljon,

- produkter slidpps ut pA marknaden som innehdller eller bestir av
genetiskt modifierade organismer avsedda att senare avsiktligt
utsattas i miljon.

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

Artikel 2
I detta direktiv avses med

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

2) genetiskt modifierad organism (GMO): en organism i vilken det
genetiska materialet har andrats pA ett sidant sitt som inte

forekommer naturligt genom parning eller naturlig rekombination,

Inom ramen for denna definition:

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

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

3 avsiktlig utsattning  varje form L, avsiktligt inférande 5, GMO
eller gn kombination 5, GMO i miljobn ytan sarskild inneslutning,
varmed gyses fysiska hinder eller g kombination 5, fysiska hinder
och kemiska eller biologiska hinder vilka syftar till att begrénsa
kontakten ~med manniskor i allmdnhet och med miljon,

4 produkt o4 beredning gom slapps ut marknaden och goy bestar
av eller innehdller GMO eller o kombination 5, GMO,

5 slappa yt pd marknaden att tillhandahélla  eller goéra gn produkt
tillganglig ~ for tredje part,

6 anmalan Overlamnandet 4, handlingar med erforderliga  uppgifter
til den behériga myndigheten i gy medlemsstat. Den ggy Overlam-
nar handlingarna  bendmns anmdlare,

7 anvandning avsiktlig  utsattning gy en produkt gom slappts ut pa
marknaden. De goy anvander produkten p& detta satt benamns
anvandare,

8 ntiyariskbeddnming en utvardering gy den risk gom en Utséttning
av GMO eller produkter gom innehdller GMO kan innebara for
manniskors  hélsa och for miljon inklusive vaxter och djur.

Artikel 3

Detta direktiv  skall inte omfatta organismer ¢gp erhdllits med de
metoder for genetisk modifiering  gom anges | bilaga 1 B.

Artikel 4

Medlemsstaterna  skall siakerstélla att alla lampliga atgarder vidtas
for att undvika sadana negativa effekter p& méanniskors halsa och pa
miljion  gom kan uppkomma nar GMO avsiktligt satts ut eller slapps
ut pa marknaden.

2. Medlemsstaterna skall utse en eller flera behériga myndigheter,
som Skall gnsyara for att kraven i detta direktiv  och bilagorna
uppfylls.

Medlemsstaterna skall sakerstdlla att den behdriga myndigheten
genomfdr inspektioner och vidtar andra kontrollatgarder som behovs
for att sékerstdlla att detta direktiv ~ foljs.
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DEL B
Auvsiktlig utsattning ayv GMO i miljon for  forsknings- och
utvecklingsandamal och for varje annat &andama &n att sldppa ut
pa marknaden

Artikel 5

Medlemslandema skall besluta gy de bestammelser gom behdvs for
att sakerstalla att foljande villkkor ar uppfyllda.

1 Den gom avser att avsiktligt satta ut en GMO eller g kombina-
tion 5, GMO for forsknings-  och utvecklingsandamal eller for
ndgot annat andamal ggy, inte innefattar att sléppa ut p& markna-
den, skall i forvdg goéra gpn anmalan till den behdriga myndigheten
enligt artikel 4.2 i den medlemsstat inom vilkens territorium
utsattningen  skall aga rym.

2 En s&dan anmilan skall innehélla

a epn sammanstélining med de tekniska uppgifter gom enligt bilaga
2 erfordras  for o bedémning 5y de forutsebara risker, omedel-
bara eller fordréjda, gom en GMO eller gy GMO-kombination
kan innebara for manniskors héalsa eller for miljon, tillsam-
mans med uppgifter 5, de metoder gom anvéants och bibliogra-
fiska referenser till dessa, innefattande  séarskilt

i allménna uppgifter  inklusive  uppgifter 5, personal och
utbildning,
uppgifter oy, aktuell GMO,

i uppgifter oy forhdllandena  vid utsattningen och den miljo

som berors,
iv uppgifter om samspelet mellan aktuell GMO och miljon,
v uppgifter gy Overvakning,  kontroll, avfallsbehandling och

atgardsplaner  for nodsituationer,

b en utvardering 4, de effekter och risker gom aktuell GMO kan
medféra for manniskors hélsa och for miljgn i samband med
sddan anvandning gom forutses.

3 Den behdriga myndigheten f&r godta att samma anmalan gyser
utsattning 5y en GMO-kombination P& en och samma Plats eller
utsattning gy samma GMO pd olika platser for ggmma @ndamél och
under g begrénsad period.
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4 Anmalaren  skall i sin anmalan lamna uppgifter o, data eller

resultat frdn utsattning 4, likadana GMO eller GMO-kombina-
tioner, vilka samtidigt anmaéls eller vilka tidigare har anmélts eller
genomforts 5, anmalaren inom eller utanfér gemenskapen.

Anmalaren  far &ven d&beropa data eller resultat fran tidigare
inlamnade  anmélningar  frdn andra anmalare, , dessa skriftligen
har lamnat sitt samtycke.

Om det gom ett led i ett och ggmma forskningsprogram skall géras
en ny utsattning 5y en sddan GMO eller GMO-kombination som
tidigare har anmalts, skall g ny anmélan inlamnas. Darvid far
anmalaren &beropa data i tidigare anmalningar eller resultat frin
tidigare utsattningar.

Vid varje forandring  som avser en avsiktlig utsattning 5, en GMO
eller gn GMO-kombination och gom kan péverka riskerna  for
manniskors  halsa eller miljon, liksom nar nya uppgifter o, sédana
risker framkommer antingen medan anmalan granskas g4, den
behdriga myndigheten  eller sedan dess skrifliga  medgivande har
lamnats _ skall anmélaren omedelbart

a revidera de atgarder gom anges | anmalan,

b underratta den behoériga myndigheten o, varje forandring, i
forvag eller sa spart de nya uppgiftema  blivit tillgangliga,

c vidta de atgarder oy kravs for att skydda ménniskors hélsa
och miljon.

Artikel 6

Nér den behoriga myndigheten har mottagit g anmalan och

bekraftat att den ingetts skall myndigheten

kontrollera  att anmalan uppfyller kraven i detta direktiv,
utvardera de risker ggmy utsattningen innebar,

skriftligen nedteckna sina slutsatser,

samt om S& erfordras

utféra  s&dana tester och inspektioner gom &r nddvéndiga i kontroll-
syfte.
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2. Efter att ha beaktat eventuella kommentarer enligt artikel 9 fran
andra medlemsstater skall den behdriga myndigheten inom 90 dagar
frdn mottagandet 5y anmalan lamna ett skriftligt gy, till anmélaren.

| svaret skall anges

a att myndigheten faststallt att kraven i detta direktiv ar uppfyllda
och att utséttningen far genomforas, eller

b att utsattningen inte uppfyller kraven i detta direktiv och att
anmalan darfor inte godtas.

Vid berékningen 5, den 90-dagarsperiod som avses | 2 skall inte
den tid beaktas under vilken myndigheten

invéntar  ytterligare  uppgifter gom kan ha begéarts frdn anmalaren,
eller

genomfor o, offentlig  utredning eller ett samrdd i enlighet med
artikel 7.

4. Anmalaren far utféra utséttningen  forst sedan han erhallit den
behoriga myndighetens  skriftiga ~ medgivande. Han skall darvid folja
de villkor  som anges | Medgivandet.

S. Om den behériga myndigheten  gnger att tillréckliga  erfarenheter
om Utséttning 4, vissa GMO redan har vunnits, kan den hos kommis-
sionen begara att ett forenklat forfaranden skall tillampas  for
utsattningar 5, sddana GMO. Kommisionen skall i enlighet med
forfarandet i artikel 21 faststalla lampliga kriterier och beddma varje
begdran pa grundval 4, dessa. Kriterierna  skall grundas p& 6vervagan-
den om sékerheten fér manniskors halsa och for miljon, samt p& den
dokumentation  gop finns tiligénglig i detta avseende.

Om den behériga myndigheten  gepare far del zy uppgifter  gom
beaktansvart ~ pdverkar ~ beddmningen gy utsattningsriskema, far
myndigheten  krava att anméalaren &ndrar forutsattningarna for den
avsiktliga  utsattningen eller avbryter eller avslutar denna.

Artikel 7

Om gp medlemsstat finner det lampligt, kan den i varje fraga som ror
en Planerad  avsikilig utsattning  féreskriva att synpunkter skall
inhamtas frdn vissa intressegrupper eller fran allménheten.
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Artikel 8

Sedan en utsattning slutforts, skall anmalaren underratta den behoriga
myndigheten om resultatet av utsattningen med avseende pa risker for
manniskors halsa eler for miljon, och sarskilt ange varje produkt
som han avser att anmala vid ett senare tillfalle.

Artikel 9

1. Kommissionen skall etablera ett system for utbyte av de uppgifter
som ldmnas i anmalningarna. Senast 30 dagar efter det att en anmadlan
har erhéllits skall den behdriga myndigheterna skall limna en
sammanfattning av anmalan till kommissionen. Hur sammanfattningen
skall utformas beslutas av kommissionen i enlighet med forfarandet
i artikel 21.

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

3. De behoriga myndigheterna skall underritta 6vriga medlemssta-

terna och kommissionen om de slutliga beslut som har fattats i
enlighet med artikel 6.2.

DEL C
Att slippa ut produkter som innehdller GMO pi marknaden

Artikel 10

1. Medgivande till att sldppa ut produkter pA marknaden som
innehdller eller bestir av GMO far endast lamnas

- om ett skriftligt medgivande har lamnats efter en anmalan enligt del
B eller en riskanalys har utforts som ar baserad pa de element som
anges i samma del,

- om produkterna uppfyller kraven i gemenskapens tillimpliga
produktlagstiftning,

- om produkterna uppfyller kraven i denna del av direktivet i friga
om miljoriskbedomningen.

2. Artikel 11-18 skall inte gilla produkter som omfattas av annan
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gemenskapslagstiftning, i vilken foreskrivs oy en sarskild  miljérisk-
bedémning liknande den goy krévs enligt detta direktiv.

3. Senast 12 ménader efter anméalan 5y detta direktiv skall kommissio-

nen enligt forfarandet i artikel 21 uppratta gp forteckning  Gver
gemenskapslagstiftning som Qdller fér de produkter gom ayses | 2-
Denna  férteckningen skall geg ©ver regelbundet och vid behov
revideras enligt gamma forfarande.

Artikel 11

Innan  gn produkt gom innehdller eller bestdr 5y en GMO eller gp
kombination 5, GMO slapps ut pd marknaden, skall tillverkaren  eller
den gom importerar  produkten till gemenskapen I&mna g anmalan till
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar \gran skall slappas
ut P& marknaden for forsta géngen. Denna anmala skall innehélla

de uppgifter gom erfordras enligt bilaga vid behov kompletterade
med hénsyn till olikheter mellan platser dar produkten skall
anvandas och inklusive uppgifter o, data och resultat vilka gyser
ekosystem gom skulle kunna paverkas nar produkten anvands och

som erhdllits i samband med utséttningar for forsknings-  eller
utvecklingsandamal, samt epn beddomning 5, risker fér manniskors
halsa och for miljon férorsakade 5, GMO eller kombinationer g,
GMO i produkten, inklusive  sddana uppgifter 5y, Uutsattningens

paverkan p& manniskor halsa och milién  goy erhdlits  under
forsknings-  och produktutvecklingen,

villkoren for att slappa ut produkten pa marknaden, inklusive
sérskilda anvandnings- och hanteringsvillkor, samt ett forslag till
markning  och fbrpackning  gom minst uppfyller de krav gg, fast-
stalls i bilaga

Om en anmélare med hanvisning till resultatet ,, utséttning  gom
anmalts i enlighet med del B i detta direktiv eller p& grundval 4y vél
underbyggda  vetenskapliga data gnger att det inte medfér nagon risk
for manniskors  halsa eller for miljion att anvanda produkten eller
sldppa ut den pa marknaden, kan han hemstilla om undantag fran ett
eller flera 4, kraven i bilaga 3 B.

2. Tl sin anmélan skall anmalaren bifoga uppgifter o, data eller
resultat fran tidigare eller nyligen anmalda eller utférda utsattningar
av samma GMO eller kombination av GMO inom eller utanfor
gemenskapen.
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3. Anmalaren  f&r &ven A&beropa data eller resultat fr&n tidigare
anmalningar ~ frdn andra anmélare, oy, de genare har lamnat it
skriftiga  medgivande.

4. En py produkt  gom innehdller eller bestdr 5, samma GMO eller
kombination 5y GMO en &r avsedd for gon annan anvandning  skall
anmalas separat.

5. Anmélaren  far paborja utsdttningen  forst sedan han erhallit
skriftligt  medgivande frdn den behoriga myndigheten enligt artikel 13.
Han skall darvid uppfylla de villkor gom géller enligt medgivandet,
inklusive  vad gom dar sags g sarskilda ekosystem eller miljoer.

6. Om pya uppgifter har framkommit oy de risker gom produkten
innebar fér manniskors  halsa eller for miljon, fore eller efter det
skriftiga  medgivandet,  skall anmélaren omedelbart

revidera uppgifterna  och villkoren  enligt

underréatta den behdérigamyndigheten, samt

vidta de atgérder gom erfordras for att skydda manniskors halsa
och miljon.

Artikel 12
Sedan g anmélan enligt artikel Il mottagits och bekraftats, skall
den behériga myndigheten kontrollera att uppgifterna i anmalan

Overensstammer  med vad gomy stadgas i detta direktiv.  Darvid skall
sarskild uppmarksamhet  agnas mil jériskbedémningen och de foreslag-
na forsiktighetsdtgardema for on séker anvandning 5, produkten.

2. Senast 90 dagar efter mottagandet 5, anmélan skall den behdriga
myndigheten  antingen

a oOverlamna handlingarna till kommissionen med ett yttrande, i vilket
anmalan tillstyrks, eller

b underrdtta anmalaren oy, att den begérda utséttningen inte uppfyller
kraven i detta direktiv och darfér inte godtas.

3. I fall som avses i 2 g skall de handlingar ggy Overldmnas il
kommissionen innehdlla o, sammanfattning av anmaélan tillsammans
med ett yttrande ggm innehdller de villkor gop den behériga  myndig-
heten gnser &r nodvandiga for medgivande att slappa ut produkten pa
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marknaden.
Sammanfattningens utformning skall faststéllas 5, kommissionen
enligt forfarandet i artikel 21.

Om den behdriga  myndigheten efter hemstéllan frdn anmalaren
medger undantag fran krav i bilaga 3 B i enlighet med sista stycket
i artikel 11.1, skall kommissionen samtidigt underréattas.

4. Om den behorign myndigheten erhaller ytterligare uppgifter enligt
artikel 11.6, skall den omedelbart underratta kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna.

5. Vid berakningen 4, den 90-dagarsperiod  ggom namns i 2 skall inte
medraknas tid under vilken den behdriga myndigheten har invéntat
begdrda kompletterande  uppgifter frdn anmalaren.

Artikel 13

Nar kommissionen  har mottagit de handlingar gom avses i artikel
12.3, skall den omedelbart sénda dessa till de behoriga myndigheterna
i samtliga medlemsstater tillsammans med d&vriga uppgifter  gom
kommissionen  har inhamtat enligt detta direktiv. =~ Kommissionen  skall
underratta den myndighet goy, har overséant handlingarna oy dagen
for utsandningen.

2. Om inte nagon medlemsstat inom 60 dagar efter utséndningen
enligt 1 har anmaélt invandningar, skall den behoériga myndigheten
lamna sitt skrifiga  medgivande till anmalan s& att produkten  kan
slappas yt pd marknaden. Den behodriga myndigheten skall underrétta
de dvriga medlemsstaterna  samt kommissionen g, medgivandet.

Om en behérig myndighet i ndgon gnnan Medlemsstat  har gp
invandning _ foér vilken skdlen maste anges . Och det inte &r mojligt
for de berérda behoriga myndigheterna  att komma Overens inom den
tidsperiod  som anges | skall kommissionen  fatta ett beslut enligt

forfarandet i artikel 21.

4. Om kommissionen har fattat ett positivt beslut, skall den behdriga
myndighet  gom erhéll  den ursprungliga anmalan ge sitt  skriftliga
medgivande till anmélan, sa att produkten kan slappas ut markna-
den, samt underratta de Ovriga medlemsstaterna och kommissionen.

5. Nar ett skrifigt medgivande har lamnats for g produkt, f&r denna
anvandas inom hela gemenskapen utan Vtterligare anmalningar,
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forutsatt  att villkoren  for anvandningen och kraven enligt villkoren i
fraga gy miljoer eller geografiska omréden noggrant efierlevs.

Medlemsstaterna  skall vidta de atgarder gom erfordras  for ait
sakerstalla att anvandarna folier de villkor for anvandningen  gom
anges | det skrifliga  medgivandet.

Artikel 14

Medlemsstaterna skall vidta de atgarder gom erfordras  for att
sakerstalla  att produkter gom innehdller eller bestdr 5, GMO endast
slapps ut p& marknaden med den mérkning och i den forpackning  gom
anges i det skrifiga  medgivandet enligt artikel 12 och artikel 13.

Artikel 15

Medlemsstaterna  far inte pa grunder gom sammanhanger med anmalan
och det skrifiga ~ medgivandet till avsiktlig utséttning enligt detta
direktiv  forbjuda, begransa eller hindra att produkter gom innehdller
eller bestdr 5, GMO och gom uppfyller kraven i detta direktiv —slapps
ut p& marknaden.

Artikel 16

Om gn medlemsstat har grundad anledning att anta att en Produkt
som har blivit anmald och oy omfattas gy ett skriftigt ~medgivande
enligt detta direktiv utgdr ep risk for manniskors halsa eller for
milign, f&r medlemsstaten tillfalligt ~ begréansa eller forbjuda anvénd-
ning eller forsdlining _gy produkten  inom sitt territorium. Med-
lemsstaten skall omedelbart underratta kommissionen  och de Ovriga
medlemsstaterna  om en Sadan atgérd och gpge skalen for beslutet.

2. Ett beslut i frdgan skall fattas inom 3 manader enligt forfarandet
i artikel 21.

Artikel 17

Kommissionen  skall i Europeiska gemenskapernas officiella  tidning
publicera op, forteckning  ¢ver samtliga produkter gom slutligt erhéller
skriftigt ~ medgivande enligt detta direktiv. For varje produkt skall
tydligt anges Vilken eller vilka GMO den innehéller samt produktens
anvandningsomraden.

Artikel 18

vid utgdngen ,, varje &r skall medlemsstaterna tillstalla  kommis-
sionen gp kortfattad rapport med uppgifter om kontrollen 5, anvénd-
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ningen g, de produkter gom sléppts ut pd marknaden enligt detta
direktiv.

2. Vart tredje &r skall kommissionen tillstilla Europaparlamentet och
rddet en rapport om kontrollen i medlemsstaterna 4, de produkter
som Slappts ut pa marknaden enligt detta direktiv.

3. Né&r rapporten lamnas forsta géngen skall kommissionen  samtidigt
ldmna g sarskild rapport om hur denna del 5, direktivet tillampas,
inklusive g utvardering 5, samtliga konsekvenser.

DEL D
Avslutande bestammelser

Anikel 19

Kommissionen och de behdriga myndigheterna  far inte till tredje
part lamna ut konfidentiella  uppgifter go anmaélts eller erhdllits p&
annat satt vid tillampningen av detta direktiv. De skall skydda
immateriella  rattigheter goy ar knutna till de uppgifter oy erhallits.

2. Anmélaren  kan ange vilka uppgifter i gy anmalan enligt detta
direktiv. g9y bor behandlas  koniidentiellt pd den grunden att ett
offentliggérande  skulle kunna skada hans konkurrenskraft. Skal for gp

sddan behandling vilka gar att kontrollera  maste anges.

3. Efter samrdd med anmélaren skall den behériga myndigheten
besluta vilka uppgifter gom skall yara konfdentiella. Myndigheten
skall underrétta anmalaren g sitt beslut.

4. Foljande uppgifter gom lamnas enligt artikel 5 och artikel 11 far
inte i nagot fall hallas hemliga

beskrivning av aktuella  GMO, anmalarens gmpn och adress,
utsattningens  syfte samt platsen for utséattningen,

metoder och planer for &vervakning av aktuella GMO och for
nodsituationer,

analysen gy firutsebara  effekter, framfor allt eventuella patogena
eller ekologiskt skadliga effekter.

5. Om anmélaren drar tillbaka sin anmalan, oavsett gy Vilket skél,
skall de behdriga myndigheterna och kommissionen behandla de
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erhdlina uppgifterna  konfidentiellt.

Artikel 20
Kommissionen skall enligt forfarandet i artikel 21 zppassa bilaga 2
och bilaga 3 till tekniska framsteg, sarskilt i frdga oy att &ndra

kraven pa anmalan med hansyn till de potentiella riskerna med GMO.

Artikel 21

Kommissionen skall bistds g, ett kommitté, gom bestdr gy foretradare
for medlemsstaterna  med kommissionens foretrédare gq, ordférande.

Kommissionens foretradare  skall lamna ett forslag till kommittén  gom
avser de &tgarder goy, skall vidtas. Kommittén  skall yttra sig over
forslaget inom gp viss tid, gom bestdms 4, ordféranden med beaktan-
de gy hur angelaget &rendet &r. Yitrandet skall beslutas med den
majoritet  gom enligt artikel 148.2 i Fordraget skall tillampas i fraga
om beslut ¢op rddet skall fatta efter forslag fr&n kommissionen. De
réster som avges av Medlemsstaternas  foretradare i kommittén  skall
vagas pa det sétt gom anges | den namnda artikeln.  Ordféranden  skall
inte rosta.

Kommissionen skall besluta o, de féreslagna &tgarderna oy de
Overensstdammer  med kommitténs  yttrande.

Om de foreslagna atgarderna inte Overensstaimmer med kommitténs
yttrande eller o, ett ytirande inte har avgetts, skall kommissionen
utan drojsmal tillstalla  radet ett forslag till de atgarder ggy skall
vidtas. Radet skall besluta med kvalificerad  majoritet.

Om radet inte har fattat ett beslut inom tre manader frdn den dag da
arendet hanskots till radet, skall de foreslagna atgarderna beslutas gy
kommissionen.

Artikel 22

1 Medlemsstaterna  och kommissionen skall sammantréada regelbundet
for  att utbyta erfarenheter i frdga o, forebyggandet ay risker i
samband med utsétining 5, GMO i miljon.

2. Den 1 september 1992 och darefter vart tredje ar skall medlems-
staterna lamna gp rapport il kommissionen oy de atgéarder gom har

vidtagits  for att genomféra bestammelserna i detta direktiv.

Ar 1993 och déarefter yart tredje &r skall kommissionen offenlig-
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gora en sammanfattning, som bygger p4 de rapporter som avses i 2.

Artikel 23

1. Medlemsstaterna skall satta i kraft de lagar och andra férordningar
som ar nodvandiga for att folja detta direktiv senast den 23 oktober
1991.

2. Medlemsstaterna skall omedelbart underritta kommissionen om
samtliga lagar och andra forfattningar som har antagits for att
genomfora detta direktiv.

Artikel 24
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utférdat i Luxembourg den 23 april 1990.
Pa radets vignar
A. REYNOLDS

Ordforande
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BILAGA 1 A
METODER SOM AVSES I ARTIKEL 2.2
DEL 1

Metoder for genetisk modifiering som avses i artikel 2.2 i) ar bl.a de
foljande.

1) hybrid-DNA-metoder med vektorsystem, vilka omfattas av radets
rekommendation 82/472/EEG*,

2) metoder som innebar direkt inforande i en organism av arftligt
material som beretts utanfor organismen genom bl.a. mikroinjek-
tion, makroinjektion och mikroinkapsling,

3) cellfusion (inklusive protoplastfusion) eller hybridiseringsmetoder
som innebdr att levande celler med nya kombinationer av arftligt
genetiskt material bildas genom fusion av tva eller flera celler pa
ett satt som inte forekommer naturligt.

DEL 2

Foljande metoder som avses i artikel 2.2 ii) anses inte leda till

genetisk modifiering, forutsatt att hybrid-DNA-molekyler eller GMO

inte anvands.

1) befruktning in vitro,

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

3) induktion av polyploidi.

4 EGT nr L 213, 21.7.1982, s. 15.
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BILAGA 1 B

METODER SOM AVSES I ARTIKEL 3

Foljande metoder for genetisk modifiering omfattas inte av detta
direktiv, forutsatt att GMO inte anvands som mottagar- eller
moderorganism.

1) mutagenes,
2) cellfusion (inklusive protoplastfusion) av vixtceller i fall di de

resulterande organismerna aven kan framstillas med traditionella
foradlingsmetoder.
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BILAGA 2

OBLIGATORISKA UPPGIFTER | ANMALAN

Anmaélningar gy, avsiktlig utsattning enligt artikel 5 och saluférande
enligt artikel 11 skall innehalla nedanstdende uppgifier.

Samtliga punkter galler inte for varje enskilt fall. Det kan forutses att
anmalningarna endast kommer att innehdlla  uppgifter enligt de
rubriker gom &r tillampliga i det sarskilda fallet. Om det framstdr o
onddigt eller tekniskt omdjligt att 1dmna vissa uppgifter,  skall skalen
for detta anges.

Hur detalierade uppgifter goy behover lamnas enligt varje rubrik
kommer troligen ocksd att variera med hansyn till utsattningens
beskaffenhet och omfattning.

Till anmélan skall fogas gp beskrivning 5, de anvanda metoderna eller

en hanvisning till standardiserade eller internationellt erkanda

metoder, samt namnet P& det eller de grgan som ansvarat for
studierna.

ALLMANNA UPPGIFTER

A. Anmélarens pgmn Och adress
B. Uppgifter oy personal och utbildning
| Namn P& personer som ansvarar fO' planering och genomféran-
de 5, utsattningen jamte namnet den som ansvarar for
overvakning, kontroll och sakerhet, och sarskilt den ansvarige
vetenskapsmannens  pgmn ©och kvalifikationer.
2 Uppgifter  gm utbildning och kvalifikationer for den personal
som Skall medverka vid utsattningen.

II. UPPGIFTER OM GMO

A. Egenskaper hos g givarorganism, b mottagarorganism, eller ¢
i forekommande  fall moderorganism

423
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10.

11.

vetenskapligt  hamn
taxonomi,
ovriga pamn vedertaget namn, stamnamn, odlingsbendmning,

fenotypiska och genetiska markorer,

grad L, sléktskap mellan givar- och mottagarorganism eller
mellan moderorganismer,

beskrivning 5y identifierings- och detekteringsmetoder,

detekterings- och identifieringsmetodemas kéanslighet och
tillforlitlighet i kvantitativa termer samt specificitet,

beskrivning av organismens geografiska utbredning och
naturliga  livsmiljs,  inklusive information o, predatorer och
bytesorganismer, parasiter och konkurrenter, symbionter  och

vardorganismer,

potentialen  fér genetisk 6verféring  och genetiskt utbyte med
andra organismer,

verifiering 5y organismemas  genetiska stabilitet och faktorer
som Paverkar denna,

patologiska, ekologiska och fysiologiska egenskaper

a faroklassificering enligt géllande gemenskapsregler fir
skyddet 5, manniskors halsa eller miljon,

b generationstid i naturliga ekosystem, sexuell och asexuell
reproduktionscykel,
c uppgifter 5, 6verlevnadsférmaga inklusive  anpassning till

arstidsvaxlingar  ggmt formaga att bilda Gverlevnadsstruk-
turer sésom fron, sporer €ller sklerotier,

d patogenicitet infektionsformaga, toxicitet, virulens  och

allergicitet, barare vektor gy patogener, m&jliga vektorer,
spektrum 4, vérdorganismer  inklusive icke-mélorganismer,
mojlig  aktivering 5y latenta virus provirus samt férmaga
att kolonisera andra organismer,
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e) antibiotikaresistens och mojlig anvandning av dessa
antibiotika for profylax och behandling av manniskor och
husdjur,

f) medverkanimiljoprocesser: primarproduktion, naringsom-
sittning, nedbrytning av organiskt material, respiration,
etc.,

12. egenskaper hos naturliga vektorer:

a) sekvens,

b) mobiliseringsfrekvens,

c) spexcificitet,

d) néarvaro av gener som Overfor resistens,

13. historik avseende tidigare genetiska modifieringar.
B. Vektorns egenskaper
1. vektorns beskaffenhet och ursprung,
2. sekvens av transposoner, vektorer och andra icke-kodande
genetiska segment som anviands for konstruktionen av en viss
GMO och for att uppna att vektorn och den infogade DNA-

sekvensen fungerar i denna,

3. den inforda vektorns mobiliseringsfrekvens eller formaga att
overfora genetiskt material samt metoder for att faststalla detta,

4. uppgifter om i vilken omfattning vektorn dr begrénsad till det
DNA som krédvs for den avsedda funktionen,

C. Den modifierade organismens egenskaper
1. uppgifter om den genetiska modifieringen:
a) anvanda modifieringsmetoder,
b) metoder som anvints for att konstruera och infora den

aktuella DNA-sekvensen i mottagaren eller for att ta bort
en sekvens,
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)

d)

e)

beskrivning av det infordas eller vektorns uppbyggnad,

det inforda genmaterialets renhet med avseende pa okdnda
sekvenser samt upplysningar om i vilken omfattning den
inforda sekvensen ar begrénsad till det DNA som kravs for
den avsedda funktionen,

sekvens, funktionell identitet och lokalisering av berorda
andrade/inforda/borttagna nukleinsyrasegment, med sarskild
hanvisning till eventuellt forekommande kand skadlig
sekvens.

Uppgifter om slutlig GMO:

a)

b)

c)

d)

g

h)

i)

beskrivning av genetiska eller fenotypiska egenskaper,
sarskilt sidana nya egenskaper som kan komma till uttryck
eller inte ldngre uttrycks,

struktur och méngd avseende den nukleinsyra fran vektor
eller givare som finns kvar i den modifierade organismens
slutliga konstruktion,

organismens genetiska stabilitet,

halt och niva vad giller uttrycket av det nya genetiska
materialet samt matmetoden och dess kénslighet,

de uttryckta proteinernas aktivitet,
beskrivning av identifierings- och detekteringsmetoder,
inklusive metoder for att identifiera och detektera inford

sekvens och vektor,

detekterings- och identifieringsmetodernas kanslighet,
tillforlitlighet (i kvantitativa termer) och specificitet,

historik Over tidigare utsattningar eller anvandningar av
aktuell GMO,

halsoaspekter:

i) toxiska eller allergiframkallande effekter av icke
livskraftiga GMO eller deras metaboliska produkter,

ii) farliga egenskaper hos produkten,
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iii) jamforelse mellan den modifierade organismen och
givaren, mottagaren eller (i forekommande fall)
moderorganismen avseende patogenicitet,

iv) koloniseringsforméaga,

V) om organismen ar patogen for minniskor med ett
fungerande immunfdrsvar:

- de sjukdomar som uppkommer jimte patogen
mekanism inklusive invasiv formaga och virulens,

- grad av smittsamhet,
- infekterande dos,
- spektrum av vardorganismer, mdjliga fordndringar,
- formaga att verleva utanfor ménsklig vird,
- forekomst av vektorer eller spridningssitt,
- biologisk stabilitet,
- monster for antibiotikaresistens,
- allergiframkallande egenskaper,
- existerande lampliga behandlingsmetoder.
IIl. UPPGIFTER OM UTSATTNINGSFORHALLANDENA OCH
DEN BERORDA MILJON
A. Uppgifter om utsattningen

1. beskrivning av den planerade avsiktliga utsittningen, inklusive
dess dndamal och forvantade produkter,

2. planerade utsattningstidpunkter och ett tidsschema for forsoket
med angivande av utsittningarnas frekvens och varaktighet,

3 forberedelser avseende platsen for utsittningen,
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8.

9.

platsens storlek,
utsattningsmetod eller -metoder,
den miangd GMO som skall sattas ut,

storningar pa platsen (odlingsslag och -metod, gruvbrytning,
konstbevattning eller annan verksambhet),

arbetarskyddsatgarder som skall vidtas under utséttningen,

behandling av platsen efter utsattningen,

10. planerade metoder for eliminering eller inaktivering av GMO

vid forsokets slut,

11.uppgifter om och resultat av tidigare utsittnigar av samma

GMO, framfor allt utsattningar som genomforts i annan skala
och i andra ekosystem.

B. Uppgifter om miljon (bade pa utsattningsplatsen och i dess
omgivningar)

1%

utsattningsplatsens eller -platsernas geografiska lokalisering med
héanvisning till rutsystem pa karta (vid anmalningar enligt del
C motsvarar utsittningsplatserna de omraden dir produkten ar
tankt att anvandas),

fysiskt eller biologiskt avstand till manniskor och andra livsfor-
mer av betydelse,

. avstand till biotoper eller skyddade omrdden av betydelse,

lokalbefolkningens storlek,

naringar som ar baserade pa omradets naturresurser och som
bedrivs av lokalbefolkningen,

avstand till narmaste omraden som éar skyddade for dricks-
vattenuttag eller av miljoskal,

klimatforhallanden inom de regioner som kan komma att
paverkas,
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8. geografiska, geologiska och pedologiska forhallanden,
9. flora och fauna, inklusive grodor, boskap och migrerande arter,

10. beskrivning av maélekosystem och andra ekosystem som kan
komma att paverkas,

11. en jamforelse mellan mottagarorganismens naturliga livsmiljo
och tinkta utsittningsplatser,

12 kand planerad utveckling eller fordndring av markanvandningen

i regionen som skulla kunna paverka utsittningens miljoeffek-
ter.

IV. UPPGIFTER OM INTERAKTION MELLAN GMO OCH
MILJON
A. Egenskaper som paverkar 6verlevnad, forokning och utbredning,

1. biologiska egenskaper som paverkar 6verlevnad, forékning och
spridning,

2. kanda eller forutsedda miljoforhallanden som kan paverka
overlevnad, forokning och utbredning (vind, vatten, mark,

temperatur, pH, etc.),

3. kanslighet for specifika former av paverkan.

B. Interaktion med mijon

1. forutsedd livsmiljo for aktuell GMO,

2. undersokningar avseende upptridande och egenskaper hos
berord GMO samt avseende ekologiska effekter, vilka har
utforts i simulerade naturliga miljoer sisom mikrokosmer,
vaxtkammare eller vaxthus,

3. gendverforingsformaga:

a) Overforing av genetiskt material frin GMO till organismer
i paverkade ekosystem efter utsittningen,
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b 6verforing av genetiskt material  frdn naturligt  férekom-
mande organismer till GMO efter utséattningen,

sannolikheten att en Selektion efter utsattningen leder till att
ovantade eller odnskade egenskaper uttrycks i den modifierade
organismen,

atgarder som Vidtas for ait sékerstélla och verifiera  genetisk
stabilitet. ~ Beskrivning 5y genetiska egenskaper gom kan hindra
eller begréansa spridning 5, genetiskt material. Metoder for att
verifiera  genetisk stabilitet.

biologiska  spridningsvéagar samt ka&nd eller mojlig interaktion
med det gomy sprids, tex. inandning,  fortaring, ytkontakt,
intrdngning, etc.,

beskrivning 5, ekosystem till vilka spridning g, aktuell GMO
skulle kunna ske.

Potentiell  miljopaverkan

potential for extraordindr  populationsdkning i miljon,

konkurrensférdelar for berérda GMO i forhdllande  till icke-
modifierade  mottagar- eller moderorganismer,

identifiering och beskrivning 5, méalorganismema,

forvantad mekanism och resultat 5y interaktioner mellan GMO
som Sétts ut och malorganismen,

identifiering ~ och beskrivning 5, icke-malorganismer som kan
paverkas oavsiktli

sannolikheten  for forskjutningar i biologiska interaktioner eller
i spektrum 5, vérdorganismer efter utséttningen,

kanda och forutsedda effekter p& icke-malorganismer i miljon,
paverkan pa populationsnivdn  fér konkurrentorganismer sdsom
bytesorganismer, vardorganismer, symbionter, predatorer,

parasiter och patogener,

kand eller forutsedd medverkan i biogeokemiska processer,
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9. andra potentiellt betydelsefulla interaktioner med miljon.
V. UPPGIFTER OM OVERVAKNING, KONTROLL, AVFALLS-
BEHANDLING OCH PLANER FOR NODSITUATIONER

A. Overvakningsmetoder

1. metoder for att spara aktuella GMO och for att 6vervaka deras
effekter,

2. Overvakningsmetodernas specificitet (for att identifiera berdrda
GMO och for att skilja dem frdn givar-, mottagar- eller i
forekommande fall moderorganismerna), kinslighet och
tillforlitlighet,

3. metoder for att uppticka dverforing av det tillforda genetiska
materialet till andra organismer,

4. oOvervakningens varaktighet och frekvens.
B. Kontroll av utséttningen
1. metoder och forfaranden for att undvika eller begrinsa
spridning av aktuell GMO bortom utséttningsplatsen eller det

avsedda omradet,

2. metoder och forfaranden for att skydda platsen mot tilltride av
obehdriga,

3. metoder och forfaranden for att hindra att andra organismer
tringer in pa platsen.

C. Avfallsbehandling
1. typ av avfall som uppstér,
2. forutsedd avfallsmingd,
3. eventuella risker,

4. beskrivning av planerad avfallsbehandling.
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D. Atgirder i nédsituationer

I.

metoder och forfaranden for att kontrolla aktuella GMO vid
ovantad spridning,

metoder for dekontaminering av paverkade omraden, t.ex.
utrotning av aktuella GMO.

metoder for omhéndertagande eller sanering av vixter, djur,
jord, etc., som exponerats i samband med eller efter sprid-
ningen,

metoder for isolering av det omrade som paverkats av sprid-
ningen,

. planer for att skydda ménniskors halsa och miljon om odnskade

effekter upptrader.
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BILAGA 3

YTTERLIGARE UPPGIFTER SOM ERFORDRAS VID
ANMALAN FOR SALUFORANDE

A. Utom uppgifterna i bilaga 2 skall foljande uppgifter lamnas i en
anmalan som avser produkter som skall slappas ut pA marknaden

1. produktens namn och namn pAd de GMO som den innehiller,

2. tillverkarens eller distributorens namn samt dennes adress i
gemenskapen,

3. produktspecifika uppgifter och exakta anvandningsvillkor,
inklusive i tillampliga fall typen av milj6é eller geografiskt
avgransade omraden inom gemenskapen som produkten lampar
sig for,

4. avsett anvandningomrade: industri, jordbruk, hantverk eller
konsumenter i allméanhet,

B. Utom uppgifterna enligt A skall enligt artikel 11 i detta direktiv
foljande uppgifter lamnas i tillampliga fall

1. Atgdrder som skall vidtas vid oavsiktlig utsittning eller felaktig
anvandning,

2. sarskilda anvisningar eller rekommendationer for lagring och
hantering,

3. berdknad tillverkning inom eller import till gemenskapen,

4. foreslag till forpackning vilken maste vara utformad si att
oavsiktlig utsittning av GMO undviks under lagring eller i
andra sammanhang,

5. foreslag till méirkning, vilken 4tminstone i sammanfattad form
maste omfatta de uppgifter som angesi A.1, A.2, A.3, B.1 och
B.2.
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 29 juli 1991
angdende riktlinjerna for klassificering som
anges i Artikel 4 i direktiv
90/219/EEG

(91/448/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattande av Europeiska ekono-
miska gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990
om innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer',
sarskilt artikel 4 i detta, och

med beaktande av foljande:

For att uppna syftena med detta direktiv, méste genetiskt modifierade
mikroorganismer klassificeras i Grupp I eller II med anvandande av
de kriterier som anges i Bilaga II och de riktlinjer som anges i artikel
4.3.

Kommissionen skall uppritta dessa riktlinjer for klassificering innan
direktiv 90/219/EEG trader i kraft.

Bestimmelserna i detta direktiv har godkénts av kommittén med

foretradare for medlemsstaterna enligt forfarandet i artikel 21 i
direktiv 90/219/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Nir en klassificering av genetiskt modifierade mikroorganismer skall
goras enligt artikel 4 i direktiv 90/219/EEG, bor har bilagda riktlinjer

VEGT nr C 117, 8.5.1990, s. 1.
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for klassificering anvindas for tolkning av bilaga 2 till det angivna
direktivet.

Artikel 2
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 29 juli 1991
Pa kommissionens vignar
Carlo RIPA DI MEANA

Ledamot av kommissionen
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BIA GA
RIKTLINJER FOR  KLASSIFICERINGEN AV GENETISKT
MODIFIERADE MIKROORGANISMER TILLHORIGA GRUPP

I ENLIGT ARTIKEL 4.3 | DIREKTIV 902I9EEG

For klassificering till grupp | skall féljande riktlinjer — anvandas for
ytterligare  tolkning 5, Bilaga 2 till direktiv 902I9EEG.

A. Karakteristika for mottagar- och moderorganismer
Icke sjukdomsframkallande

Mottagar-  eller moderorganismer kan Kklassificeras  gom icke sjuk-
domsframkallande om de uppfyller villkoren i o 5y foliande be-
stammelser.

i Mottagar- och moderorganismen  bér 54 dokumenterat  saker
i laboratorier  ocheller i industriellt  bruk, ytan nagra skadliga
effekter p& manniskors halsa och miljén.

Mottagar- och moderorganismen  uppfyller inte villkoren enligt
men den tillhér o art, som sedan lange anvéants i biologiskt
arbete inklusive  saker anvéndning i laboratorier ocheller i
industriellt  bruk, utan uppvisa nagra skadliga effekter p&

manniskors  hélsa och miljon.

i Nar mottagar- eller moderorganismen & en stam som inte
uppfyller  villkoren enligt i och ftillhér o art som inte anvénts
i biologiskt  arbete inklusive saker anvandning i laboratorier
ocheller i industriellt  bruk, maste lamplig uttestning inklu-
derande, om nodvandigt, djur utforas for att sakerstdlla icke
sjukdomsframkallande egenskap och sékerhet gentemot miljon.

iv. N&r gn icke virulent stam gy en erkant sjukdomsframkallande
art anvands, bor stammen vyarg Sa& forsvagad som Mojligt
angdende genetiskt material oy bestammer virulens  for att
hindra &tergdng till gukdomsframkallande formaga. Betraffande
bakterier ~skall sarskild uppmarksamhet  &gnas plasmider eller
fagbuma virulens-determinanter.

2. Inga utifrdn tillkommande agens

Mottagar-  eller moderstammencellinjen bor yara fri frAn kanda
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B.1

1.1

1.1.1

biologiska fororenade agens (symbionter, mycoplasma, virus,
viroider etc.), som ar potentiellt skadliga.

Mottagar- eller moderstammen/cellinjen bor ha bevisad och
ling bakgrundshistoria av sidker anvindning eller inbyggda
biologiska barriarer, vilka utan att stora den optimala tillvixten
i reaktor eller fermentor, medfor en begrinsad formaga att
overleva och foroka sig, utan skadliga effekter i miljon
(tillampligt endast for typ-B anvidndning).

Karakteristika for vektorn

Vektorn skall vara vil karakteriserad

For detta andamal skall foljande karakteristika beaktas.
Information angéende sammansittning och konstruktion

a) Typen av vektor bor definieras (virus, plasmid, cosmid,
phasmid, transposerbart element, minikromosom etc.).

b) Foljande information om de ingdende bestindsdelarna i
vektorn bor vara tillganglig:

i) Ursprunget till varje fragment (foregangaren till det
genetiska elementet, organismstam i vilken foregéngaren
till det genetiska elementet naturligen forekom).

i) Nar fragmenten ar syntetiska, skall deras funktion vara
kédnd.

¢) De metoder som anvands for att konstruera skall vara
kanda.

1.1.2 Information om vektorns struktur

a) Vektorns storlek skall vara kand och uttryckt i baspar eller
D.

b) Funktionen och den relativa positionen av féljande skall
vara kénd:

i) Strukturella gener.

ii) Markorgener for selektion (antibiotikaresistens, tung-
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metallresistens, fagimmunitet, gener som kodar for
degradering av xenobiotika, etc).

iii) Regulatoriska element.

iv) Angreppspunkter (nic-sites, restriction endonuclease
sites, linkers, etc).

v) Transposerbara element (inklusive sekvenser av
provirus).

vi) Gener avsedda for forflyttning och mobiliseringsfunk-
tion (t.ex. betriffande konjugation, transduktion eller
kromosomal integration).

vii) Replikationsenheter.
1.2 Vektorn skall vara fri fran skadliga sekvenser

Vektorn bor inte innehdlla gener som kodar for potentiellt
skadliga eller sjukdomsframkallande egenskaper (t.ex. virulens-
determinanter, toxiner, etc.), (om inte, vad avser typ-A
operationer, sadana gener utgér en vasentlig del av vektorn utan
att under nagra forhallanden och omstindigheter resultera i en
skadlig eller sjukdomsframkallande fenotyp av den genetiskt
modifierade mikroorganismen).

1.3. Vektorn bor vara s begrinsad i storlek som méjligt i forhallan-
de till den genetiska sekvensen som fordras for att uppni
avsedd funktion.

1.4  Vektorn bor inte 6ka den genetiskt modifierade mikroorganis-
mens stabilitet i miljon (om inte det behovs for den avsedda
funktionen).

1.5  Vektorn bor vara svar ait mobilisera

1.5.1 Nir vektorn ar en plasmid:

i) Den bor ha ett begransat vardspektrum.
ii) Den bor vara defekt betrdaffande transfer-mobilization-

faktorer, t.ex. Tra-, Mob+, for typ-A operationer eller
Tra-, Mob-, for typ-B operationer
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15.2 Nar vektom ar ett virus, cosmid eller phasmid

1.6

B.2

2.1

2.11

2.1.2

2.1.3

2.14

i Den bor ha ett begransat vardspektrum.

Den bor gpses icke-lysogen vid anvéndning gom Klonings-
vektor t.ex. defekt betraffande Cl-lamda-repressom.

Det bér inte overforas nagra resistensmarkorer till mikro-
organismer gom inte veterligen fa&r dem pd naturlig vadg om
sddan Overforing  kan forsvdra anvandning g, droger for att
kontrollera  sjukdomsframkallande agens.

Onskvdrda  karakteristika for tillfsrt  genmaterial

Det tillforda genmaterialet bor grg Véal karalderiserat.

For detta andamal skall foljande karakteristika  beaktas

Ursprunget till det tilliférda materialet bor grg ké@nt genus, art,
stam.

Foljande  information angdende det genbibliotek som det
tilfsrda  materialet kom frdn bor ygrg kant

i Kd&llan och metoden for erhdllande 5y den aktuella nuklein-
syran CDNA,  kromosomal, mitokondrier, etc.

Vektom i vilkken genbiblioteket konstruerades t.ex. lamda
GT 11, pBR 322, etc, och platsen dar DNAt infordes.

i Den metod gom anvants for identifikation  koloni,  hybridise-
ring, immunoblot, etc.

iv Den stam gom anvants for genbibliotekets  konstruktion.

Nar det tillforda  genmaterialet &r syntetiskt, bor dess avsedda
funktion \grg identifierad.

Foljande  information om Strukturen det tillforda  gep-
materialet &r onskvard

i Information o, strukturella gener, reglerande element.

Storleken pa det tillférda  genmaterialet.
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iii) Restriction endonuclease sites pa bada sidor om det tillforda
genmaterialet.

iv) Information om transposerbara element och provirussekven-
ser.

2.2 Dertillforda genmaterialet bor vara fritt fran skadliga sekvenser

i) Funktionen for varje genetisk enhet av det tillforda gen-
materialet bor vara definierad (inte tillampbart for typ-A
operationer).

ii) Det tillforda genmaterialet fir inte innehdlla gener som
kodar for potentiellt sjukdomsframkallande egenskaper (t.ex.
virulens-determinanter, toxiner, etc.), (om inte vid typ-A
operationer sidana gener innebar en visentlig del av det
tillforda genmaterialet utan att under nigra omstindigheter
resultera i en skadlig eller sjukdomsframkallande fenotyp av
den genetiskt modifierade mikroorganismen).

2.3 Det tillférda genmaterialet bor begransas i storlek s mycket
som mdjligt till den genetiska sekvens som behdvs for att uppné
den avsedda funtionen.

2.4 Det tiliforda genmaterialet far ej inte Oka stabiliteten av

konstruktionen i miljon (om det inte dr nodvandigt for den
avsedda funktionen).

2.5 Det tillférda genmaterialet bor vara svart att mobilisera
Det bor exempelvis inte innehdlla transposerande eller trans-
fererbara provirus eller andra funktionella transposerbara

sekvenser.

C. Onskvirda karakteristika for den genetiskt modifierade
organismen

) & Den genetiskt modifierade mikroorganismen bor vara icke sjuk-
domsframkallande

Detta krav dr skiligen tillforsakrat genom uppfyllande av
samtliga krav enligt ovan.

2 a) Den genetiskt modifierade mikroorganismen bor vara lika
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saker (for manniskan och miljon) som mottagar- eller
moderstammen) (tillampligt endast for typ-A operationer)

b) Den genetiskt modifierade mikroorganismen bor vara lika
saker i reaktorn eller fermentorn som mottagar- eller
moderstammen, men med begransad formaga att Gverleva
och/eller foroka sig utanfor reaktorn eller fermentorn utan
skadliga effekter i miljon ( tillampligt endast for typ-B
operationer).

Andra genetiskt modifierade mikroorganismer som kan
inkluderas i grupp I om de uppfyller villkoren enligt C ovan

. De som konstruerats uteslutande frin en enda prokaryot

mottagare (inkluderande dess endogena plasmider och virus)
eller frin en enda eukaryot mottagare (inkluderande dessa
kloroplaster, mitokondrier, plasmider, men exklusive virus).

De som bestar av enbart genetiska sekvenser fran skilda arter
som utbyter dessa sekvenser genom kinda fysiologiska
processer.
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Ordlista och férkortningar

Adhesion

Aerosol

Almsjuka
A priori

Art(species)

Basidiomyceter
Basidium

Biotop

Evolution

Diploid

Dir.

DNA

Domesticera

EES

Vidhéftning.

Vitskepartiklar eller fasta partiklar som finfordelats
i en gas.

Svampsjukdom péa alm.

(latin) Pa forhand. Utan foregdende undersokning.
Klass av beslidktade organismer som delar gemen-
samma karakteristika och med formaga till inbordes
forokning.

Svamp som bar sporer pa basidium.

Klubbformad cell p4 vars spets sitter sexuella
sporer, vanligtvis fyra

Avgrinsat ekologiskt omrade eller nisch dir miljon
ar lamplig for vissa former av liv.

Utveckling.
Konscell med dubbel uppsattning kromosomer.
Kommittédirektiv.

Deoxiribonukleinsyra. Den molekyl som utgdr
arvsmassan.

Tamja, gora inhemsk.
European Economic Space. Det gemensamma

europeiska ekonomiska samarbetsomradet EG -
EFTA.
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Ordlista  och forkortningar

EFTA

EG
EPO

Essentiell

F enotyp

Gamer

GATI

Genotyp

GMO

Habitat

Haploui

Helsingforsdekl.

Herbicui

Hybrid

Hyf

In situ

European Free Trade Association.  Europeiska fri-
handelssammanslutningen bestdende Finland, Is-
land, Norge, Schweiz, Sverige och Osterrike.

Europeiska  Gemenskapen.
Europeiska patentverket.
Nodvandig.

En organisms egenskaper i gp viss milje. Jfr geno-
typ.

Konscell hos djur spermie eller agg; medel for
sexuell  forékning.

General  Agreements on Tariffs and Trade.
Allméanna  tull- och handelsavtalet.

Organismens  genuppséttning,  den arftliga  konstitu-
tionen. Jfr fenotyp.

Genetiskt modifierad  organism.

Omréde eller typ 4y Mo, dar gn organism eller
biologisk  population  normalt lever eller férekom-

mer.

Konscell med enkel uppséttning kromosomer.
Varldslakarférbundets WMA Riktlinjer for
biomedicinsk forskning innefattande forsok  pa
manniska. Riktlinjerna  antogs i Helsingfors  &r 1964
och reviderades i Tokyo ar 1975.
Bek&mpningsmedel for ogras.

Avkomma  frdn féraldrar, vilka skilier sig i frga
om genetiskt bestdmda drag; genom korsning upp-
kommen  véaxtindivid.

Tradlik  fiber oy utgdr myceliet hos gp svamp

latin P& platsen.
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In vitro

In vivo

Irreversibel
JoU

Kompatibel

Konjugation

Katralysator

Kontaminera

LU

Mekanistisk syn

Mikrokosmos

Morfologi

Mutation

Mycelium

NJA

Ordlista och férkortningar

(latin) I glas. En reaktion eller ett forsok som
genomfors utanfor den levande organismen.

(latin) I det levande. En reaktion eller ett forsok
som forsiggar i den levande organismen.

Icke omvandbar.
Jordbruksutskottets betankande.

Forenlig. Nagon/nagot som kan leva eller fungera
i harmoni med andra.

Utbyte eller sammansmaltning av genetiskt material
mellan tva lagre organismer, t.ex. bakterier.
Amne som genom sin nirvaro paskyndar eller
fordrojer kemiska reaktioner utan att darvid sjalv
forbrukas eller omvandlas.

Fororena.

Lagutskottets betankande.

Filosofisk 4skddning som under forkastande av
andamalssynpunkter och teorier om frihet lar, att
allt skeende bor forklaras rent mekaniskt enligt
lagen om orsak och verkan.

(grekiska) En varld i smatt. Forsoksmiljoer, dir de
olika komponenterna kan hallas under kontroll

under forsokets genomforande.

Struktur och form hos en organism undantaget dess
funktion.

Plotslig fordndring av en cells genetiska material,
som nedarvs till ndsta generation.

Den vaxande delen av en svamp som bestir av en
mangd forgrenade tradlika fibrer (hyfer).

Nytt juridiskt arkiv, avdelning I.
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Nord
NOU
NU
Pesticid

PKU

Polyploid

Population

Predator

Prima facie
Prima facie plikt
Prop.
Provisorisk

RNA

Rom-fordraget

RA

Sclerotium

SFS
Sou

SoU

Publikationer frdn Nordiska Ministerradet.
Norges offentlige utredninger.

Nordisk utredningsserie.
Bekdmpningsmedel for skadegorare.

Fenylketonuri. Arftlig oformaga hos kroppen att
omvandla aminosyran fenylalanin.

Cellkarna med flerdubbel uppséttning kromosomer.

Alla organismer som utgér en specifik grupp eller
forekommer i en speciell habitat.

Rovlevande organism.

(latin) Forsta anblicken.

Plikt som ar sa sjalvklar att den ej brukar bestridas.
Proposition.

Gillande tills vidare.

Ribonukleinsyra.

Fordraget om upprittande av Europeiska ekonomis-
ka gemenskapen.

Regeringsrattens arsbok.

Tat massa av grenade fibrer eller hyfer i vissa
svampar, som innehdller lagrad niring och med
formaga att forbli vilande under langa perioder.
Svensk forfattningssamling.

Statens offentliga utredningar.

Socialutskottets betinkande.
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Spor

Syntes

Taxon, pl. taxa

Teleologi

Transduktion

Transformation

Transgen

Triploid
Vaccinia

Virulens

Ordlista och forkortningar

Verktyg for asexuell forokning; en reproduktiv cell
med formaga att utvecklas till en ny individ utan
fusion med annan reproduktiv cell.

Framstillning av en kemisk forening ur grundimnen
eller enklare kemiska foreningar

Enhet for biologisk klassificering; taxa ordnas i en
hierarki fran riken till underarter.

(av grekiskans relos, mal, och logos, lira) Den
handling ar ritt som leder till de basta av mojliga
tankbara konsekvenser.

Overforing av genetiskt material mellan bakterier
med hjilp av bakteriofager (virus som angriper
bakterier).

Process varigenom genetiskt material Gverfors
mellan mikroorganismer.

Insittning i en organism av ett definierat arvsanlag
som ocksd kommer till uttryck. Det gar ocksa att
gora tvartom, dvs. att avldgsna ett definierat
arvsanlag, som har kommit till uttryck. Sarskild
beteckning for detta saknas dnnu.

Konscell med tredubbel uppsittning kromosomer.
Kokoppor.

Grad av sjukdomsframkallande.
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