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Sammanfattning

Bioteknikkommittén skall utreda bioteknikens möjligheter och risker.
Resultatet arbetet skall redovisas i slutbetänkande den lett senastav
juni 2000. Bioteknikkommittén har dessutom ålagts i delbetänkandeatt
lämna förslag rörande Gentekniknämndens uppgifter och sammansätt-
ning. betänkandeDetta således delbetänkandeär och endastett avser
Gentekniknämndens uppgifter och sammansättning.

Gentekniknämnden och dess verksamhet del den offentligaär en av
kontrollen genteknikens användning i Sverige. Andra myndigheter,av

de olika tillsynsmyndighetema dvs. Arbetarskyddsstyrelsen,t.ex. Fis-
keriverket, Jordbruksverket, Kemikalieinspektionen, Livsmedelsverket,
Läkemedelsverket och Skogsstyrelsen Naturvårdsverket, Social-samt
styrelsen och Statens medicinsk-etiska råd har också betydelsefulla
uppgifter det gäller denna kontroll.när

Mot bakgrund kommittén i sitt slutbetänkande skall lämnaattav
förslag inriktningen den framtida offentliga kontrollen och vil-om av
ken roll Gentekniknämnden skall ha i denna kontroll, kan Bioteknik-
kommittén i detta delbetänkande endast frånutgå Gentekniknämn-att
dens roll och arbetsuppgifter tills vidare i princip skall oförändra-vara
de. Kommittén har därför behovet förändringar endast iövervägt ettav
kortare perspektiv.

Uppgifter

Flera tillsynsmyndighetema har under den tid gått sedanav som nu-
varande reglering genteknikens användning infördes hunnit skaffaav
sig kunskap och erfarenhet på området. dessaFör myndigheters ansvar
torde Gentekniknämnden ha sin betydelse det gäller ochstörsta när nya
oprövade organismer. För andra myndigheter med liten eller ingen erfa-
renhet på området får behovet råd och stöd från nämndenannatav an-

större.ses vara
bakgrundMot härav kan det ifrågasättas huruvida det bör obli-vara

gatoriskt kontakta Gentekniknämnden i ärenden där respektive till-att
synsmyndighet har kompetens. Kommittén dock atten egen anser en
sådan ändring förfarandet bör i samband med andra änd-övervägasav
ringar förfarandereglema. hellerInte det gäller samarbetet inär öv-av
rigt mellan tillsynsmyndighetema och nämnden finns anledning fö-att
reslå några ändringar.
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bör likasåinformationsverksamhet övervägasnämndensFrågor om
Det-kontrollorganisationenhelamed över.i sambandförst att ses

utvecklingen inomföljaskyldighetnämndensgäller att gen-samma
tillanvändningsområdenkontroversiellaanmälaochtekniken att rege-

ringen.
delvisråd harmedicinsk-etiskaoch StatensGentekniknämnden

kompetenskonfliktkan därförTeoretisktansvarsområde. sett ensamma
samarbete. Detdagmyndigheterna iEmellertid haruppstå. ett gott
beträffandeändringarnågraskäl förslådärför inte någotfinns att an-

svarsområden.

Sammansättning

Gentekniknämndensiändringarinte någraföreslåsSom angetts ovan
såledesNämnden hartidsperiod.aktuellverksamhet under ett ansvar

lämpligtdärför inteinformation.forskningsfrågor och Detför bl.a. är
antalettotalabör dethelleri nämnden. Inteminska antalet forskareatt

ändras.nämndenledamöter i
nämndensintresseharflertalfinnsDet ett stortett avgrupper som

miljöorganisationerochdjurvännerkonsumenter,verksamhet. Förutom
sjukdomar,med olikaförorganisationerflertalkan nämnas ett personer

Riks-Hjärtebamsföreningen ochi Sverige,blödarsjukaFörbundett.ex.
likaolika lediVidare har producentercystisk fibros.förbundet stortett
läkeme-fiskare,bl.a. lantbrukare,gällerverksamheten.intresse Detav

livsmedelsproducenter.ochdelstillverkare
grupperingarmångamedföraintressenter börmedverkan frånEn att

sådani nämnden. Enbereds platsgenteknikenhar intresseett avsom
rimligenden intenämnden blir såmedför dockmedverkan attstor,att

deingenockså konstateraskanfungera på bra Detkan attsätt.ett av
har intresserepre-genteknikfrågorhandläggermyndigheter som

skäldetmening saknaskommitténsledning. Enligtsentation i sin att
iGenteknik-representationtillåta sådanundantaggöra attett genom

nämnden.
skallandra intressenterochinte konsumenterinnebär ute-Detta att

fråneller informationverksamheti nämndens nämn-slutas från insyn
redo-öppenhet imöjligaefternämndenden. börTvärtom störstasträva

till sig dennämndenVidare börställningstaganden.visningen sina taav
bidraharolika intressegruppererfarenheterkunskap och de attsom

och andrahearingarexempelviskan ske möten.med. Detta genom
andrainämnden liksommedverkan iRiksdagsledamötemas myn--

tilloch möjlighetinsynsamhälletsmotiverasdigheters ledningar av-
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påverkan. Enligt kommittén bör Gentekniknämnden ha sådanäven en
insyn.

Övriga frågor

Även frågor avgifter, tidsfrister och departementstillhörighet börom
anstå tills kommittén slutligen redovisar sitt arbete.
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1 Inledning

Bioteknikkommittén skall utreda bioteknikens möjligheter och risker.
Resultatet arbetet skall redovisas i slutbetänkande denettav senast

junil 2000. betänkandeDetta således delbetänkandeär ochett avser
endast Gentekniknämndens uppgifter och sammansättning. Delbetänk-
andet motiveras främst önskan från bl.a. konsumentgrupperav en om

bli representerade i Gentekniknämnden.att Det alltså den fråganär som
kommittén har koncentrerat sig på. För förstå delbetänkandetnu att är
det emellertid nödvändigt med viss information hela det uppdragen om

kommittén har erhållit och hela kontrollorganisationen.som om

1 Allmänt

Gentekniknämnden fleraär myndigheter arbetar med frågoren av som
genteknik. Nämnden har rådgivande funktion.om Beslut till-en om

stånd fattas tillsynsmyndighetema. Dessa Arbetarskydds-m.m. ärav
styrelsen, Fiskeriverket, Statens jordbruksverk, Kemikalieinspektionen,
Statens livsmedelsverk, Läkemedelsverket och Skogsstyrelsen. Härtill
kommer Naturvårdsverket, Socialstyrelsenatt och Statens medicinsk-
etiska råd också har viktiga uppgifter på genteknikområdet.

finnsDet anledning redan peka på svårigheternaatt utredaattnu en
myndigheterna på genteknikområdet, myndigheternasav när äransvar

uppbyggt så de skall komplettera varandra.att Vidare det påtagligaär
olägenheter med utreda Gentekniknämndensatt uppgifter och samman-
sättning i delbetänkande, fråganett vilkennär kontroll bör fm-om som

skall redovisas i slutbetänkandet. Kommittén kommernas närmareatt
gå på dessa frågor i avsnitt 4 nedan.

1 Direktiven

Bioteknikkommittén arbetar under Utbildningsdepartementet. Direkti-
till kommittén dir. 1997:120, beslutades vid regeringssam-ven som

manträde den 16 oktober 1997, lyder i sin helhet enligt följande.
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uppdragetSammanfattning av

uppgiftmedtillkallaskommitté attEn
risker,ochmöjligheterbioteknikensmodernadenanalysera-

bioteknikenmodernaden samtforändringseffekterlångsiktigabedöma av-
internationelltiområdetpolitik forövergripande etttillförslaglämna en

perspektiv,
diskussiondebatt ochfrämjautåtriktat arbetssättoch omöppetettgenom

indivi-förkonsekvenseroch dessbioteknikenmodernadenfrågor rörsom
företagarearbetstagare,konsument,patient, etc,den som

attityderformarfaktorerandraochvärderingarkunskaper,huranalysera-
biotekniken,modernatill den

vidare-kräverde frågoridentifieraframtidsperpektivutifrån ensomett-
diskussion,fördjupad etiskkonsekvensbedömning ochutvecklad en

bioteknikkunskapsnivånhöjaforutbildningbehovetbedöma att omav-
samhällssektorer,olikainom

utvecklingindustriellsvenskforhinderidentifieramöjligheter ochbedöma-
bioteknikområdet, ochinom

tillstånds-for tillsyn,myndighetsorganisationennuvarandegranska den-
arbetsformer.tillförslaglämnainfonnationgivning och samt nya

Bakgrund

cellbe-ellercellerutnyttjandettekniskadetbeskrivasBiotekniken kan avsom
gammalt datum.bioteknikenanvändningMänniskans ärståndsdelar. avav

och understarktexpanderatområdethar1900-talethälftenUnder avsenare
Grund-biotekniken.revolutionerademetoderutvecklades1970-talet somnya

mikrobiologimolekylärbiologi,cell- ochbiokemi,forskning inom ämnen som
Informationsteknikensutveckling.for dennatill grundliggerimmunologioch

förförutsättningarviktigavaritocksåharutvecklingdatabehandlingensoch
biotekniken.modernaden

detbioteknikeninomutvecklats ärmetodområdendeEtt somsomnyaav
med vilkametoderfleraförsamlingsbegreppegentligengenteknik,kallas ett

levande cel-material igenetisktmångfaldiga och inplanteraisolera,kanman
hjälpmedelgenteknikanvändningen ännuomfattande ärler. Den sommest av

läkemedelsframställningforskning. Förmedicinsknaturvetenskaplig ochinom
inre-finns 30Sverigeoch i15-tal årgenteknikemellertidhar använts ett ca

Genteknikengenteknik.hjälpmedtillverkats bl.a.gistrerade preparat avsom
Växtforädlingdiagnostika.ochvaccinantalgrund forockså tillligger ett nya

bredaredetdet gällergenteknik. Närtillämpningsområde forär stortett annat
den-därprodukterochexempelradbioteknik finnsbegreppet processeren
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används och där moderna metoder gentekniken har möjlig-na öppnatsom nya
heter.

Bioteknik således brett forsknings-är och tillämpningsområdeett inom
bl.a. medicinsk och naturvetenskaplig grundforskning, läkemedels- och livs-
medelsutveckling, sjukvård och diagnostik, miljövård, skogs- och jordbruk

kemisk och metallurgisk processteknik.samt Biotekniska oftaärprocesser
miljövänliga, energisnåla, effektiva och specifika i fråga verkningsmeka-om
nism. Biotekniska baseras vidare oftast på förnybara råvaror, varförprocesser
tekniken förenlig medär strävandena skapa ekologiskt hållbart samhäl-att ett
le. fortsattEn snabb utveckling kan förutses och bioteknikens ekonomiska
betydelse förväntas öka i framtiden. Enligt internationella studier användes år
1995 biotekniska i förEuropa tillverkning produkter till värdeprocesser ettav
motsvarande 40 miljarder Denna siffra förväntas enligt många bedömareecu.
mångdubblas under kommande tioårsperiod.

De årens utveckling inom biotekniken harsenaste väckt förvänt-stora
ningar samtidigt också farhågor. finnsDet risker för missbruk och negati-men

konsekvenser inte skall bagatelliseras. Ambitionen måsteva som att tavara
på de fördelar väl avvägd och etiskt försvarbar tillämpning denvara som en av

biotekniska forskningen kan innebära, samtidigt risken för negativa kon-som
sekvenser minimeras. En rad organisationer bl.a. på konsument- och miljöom-
rådet har sig starkt i genteknikfrågan, särskiltengagerat i frågan genetisktom
modifierade livsmedel.

Regeringen har nyligen givit Forskningsrådsnämnden i uppdrag göraatt en
kunskapsöversikt den moderna bioteknikenöver och dess tillämpningar inom
olika samhällsområden. Nämnden skall redovisa sitt uppdrag den 15 oktober
1997.

Uppdraget

kommittéEn med företrädare för riksdagspartierna tillkallas med uppgift att
analysera den moderna biotekniken, dess möjligheter och risker.

Bioteknikområdet mångfasetterat och utvecklasär snabbt. berörDet därvid
många politiska sakområden. Den moderna biotekniken kan komma fåatt stor
betydelse för människors liv och hälsa. Dess ekonomiska betydelse redanär

och öka i framtiden.stor väntas Samtidigt känner människor inför de kon-oro
sekvenser utvecklingen kan få.
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bioteknikenpolitik försvenskövergripandeEn

skallkunskapsöversiktForskningsrådsnämndensbl.a. iutgångspunktMed
modernaför denpolitiksvenskövergripandetillförslaglämnakommittén en

biotekniken.
godområdet krävspåpolitikensvenskadenutvecklingstödjaFör att aven

modernadenbehövsdiskussionframtidsperspektiv. Enochöverblick omett
indi-och församhälletförnegativa,positivakonsekvenser,bioteknikens som

rollBioteknikensföretagarearbetstagare, etc.konsument,patient,viden som
miljömässighälso- ochekonomiskrättslig,social,etisk, samtbelysasmåste ur

bre-ikonsekvenserteknikens ettsättsangelägetocksåsynvinkel. Det attär
Även följ-teknik.jämförbartillrelaterasammanhangdare att annangenom
sådantibeaktasmåstemöjligheter ettteknikensfrånavstå per-derna attav

konsekvensbe-långsiktigaochövergripandefråga hurviktigspektiv. En är
närvarandeförtillämpningarbioteknikens görsmodernadendömningar av

framtiden.iskallsådanaoch hur göras

värderingarochKunskap

fak-och andravärderingarkunskaper,huranalyseraskallKommittén normer,
biotekniken.modernatill denattityderformartorer

allmäntåstadkommasyftar tillförslagskall lämna attKommittén ensom
biotekniken.modernadenkunskapsnivåhöjd om

dyna-dettadiskussionetiskhursärskiltskallKommittén överväga omen
därför arbetabörUtredningenframtiden.iutvecklasskall kunnaområdemiska

biotek-denfrågordiskussion rörochdebattfrämjaochutåtriktat nyasomom
människorskanaliseraförskapasförutsättningarför attverkaochniken att

i debatten.deltaönskanoch attengagemang
frågorsvårainförsamhället utanställerbioteknikenmodernaDen nya

samtidigtfarhågorochdenväckerkunskapall somsjälvklara Som oronysvar.
Kommitténoch bot.behandlingexempelvisförmöjligheterden öppnar nya

ochförmedlasbioteknikenmodernadeninformationhuranalyseraskall om
i dag.samhälletifördelar sigbioteknikenden modernakunskaphur om

be-svenskadenkunskapsnivån hosframgårstudiergjordaredan attAv
vi-Studiernaländer.europeiskaandramedjämförtrelativt högfolkningen är

till-och dessgenteknikenkunskapgradendet inteemellertid äratt omavsar
tekniken.dentillmänniskor harinställningvilkenlämpningar nyaavgörsom

acceptabeltmoralisktvaduppfattning ärmänniskorsi ställetDet somär om
inställningen.föravgörandeärsom

därintresseömsesidigtnödvändig. Dettadebatt är ettbred och ärEn öppen
tillbidrasitt öppen-harForskarvärlden attdelhar sinalla ansvaret. ansvarav

isig inockså sättaindivider har attEnskilda ettforskning.kringhet ansvar
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olika frågeställningar. Debatt och diskussion kan skapa insikt teknikensom
roll och och hjälpa klarare de problem och möjlighetergott ont attoss se

utvecklingen skapar.som

Tillämpningsområden

de tillämpningsområdenInom beskrivs i följande avsnitt skall kommitténsom
utifrån framtidsperspektiv identifiera de frågor kräver vidareut-ett som en
vecklad konsekvensbedömning och fördjupad etisk diskussion. Kommitténen
skall föra diskussion där forskarnasmellan och statsmaktemasgränsenen an-

tydliggörs. fallerDet sig naturligt försöka strukturera det vidsträcktaattsvar
område bioteknikens tillämpning omfattar i antal delområden kanettsom som
behöva delas i sin tur.upp

Utbildning

Kommittén skall analysera behovet utbildning i skolan fort- och vida-samtav
reutbildning olika yrkeskategorier lärare, vårdpersonal, joumalis-t.ex.av som

och politiker. bedömningEn skall framtida utbildningsbehov förter göras av
tillgodose näringslivets anspråk. Kommittén skall bedömningatt göra en av

det breddade utbildnings- kompetensbehovoch uppstår inom sjukvårdensom
med ökad efterfrågan på genetisk rådgivning.en

Hälso- och sjukvården tydligt exempel på sektor där särskildautgör ett en
utbildningsinsatser behövs. Kunskapen genetiska sjukdomar har ökat dras-om
tiskt. förutsättning förEn kunna använda dessa landvinningar hälso-inomatt
och sjukvården personalen har goda kunskaper i genetik. viktigtär Detatt är
för kunna använda teknikerna. finns iDet dag glapp mellanrättatt ett stort
forskning ärftliga sjukdomar och den relativt bristfälliga kunskapen inomom
sjukvården tillämpningen de teknikerna. innebär risker förDettaom av nya
missbruk också risker tekniken inte kommer till användning i fall därattmen
den skulle kunna till stor nytta.vara

De areella näringarna

Människan har urval förädlat och djur i Gentekni-tusentals år.växtergenom
ken medger ökad precision i förädlingsarbetet och möjliggör överföringen av
arvsanlag mellan Nya möjligheter finns därmed öka stresstoleransenarter. att
och avkastningen hos producera råvaror och specialkemikalier,växter, att nya

minska behovet insatskemikalier i jordbruket och modifiera kvalitets-att attav
egenskaper smak, hållbarhet och näringsvärde.som
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liksomareella näringamagenteknik inom deTillämpningen omges,av
regelverk ochoch nationelltinternationellttillämpningsområden,andra ettav

irisker diskuterastillståndsgivning.prövning och Deförsystern sam-som
djurs hälsaför människors ocheventuella riskerförsta handmanhanget iavser
ifrågasättsVidarenärbesläktade itillför spridningoch naturen.artergenerav

ogräsbekämp-motståndskraftigagrödorutvecklinginte är motsomavom
ogräsbekämp-ökad användningmonopol ochkan leda tillningsmedel av
dvs. djurdjur,Användning s.k.jordbruket.ningsmedel i transgena somav

försöksdjur ellerfrån organismgenetiskt materialtillförts art, somannanen av
ock-väckertransplantationsorganläkemedel ellerlivsmedel,för produktion av

idagallmänhetenhossannolikt väckerså debatt. frågaDen mest avserorosom
gentek-med hjälpproduceratslivsmedel harriskerna medde upplevda avsom

niska metoder.

tillämpningarMedicinska

exempelvisbioteknikenmodernaområde denPå och sjukvårdenshälso- ger
läkemedel ochframställaochsjukdomarmöjligheter diagnostiserabättre att

Utvecklingenfå betydelse.kanbehandlingsmöjligheterden storöppnar som
sjuk-och botalindramöjligheter förebygga,biotekniken skaparinom attnya

föreställavi tidigare inte kunnatdom på sättett oss.som
handlaretisk Detgrundläggande frågorUtvecklingen aktualiserar natur.av

börvilka principervärderingarmänniskosyn ochbl.a. styrasamt somomom
samtycke andrainformeratsjälvbestämmande ochIntegritet, ärhandlandet.

i den etiska analysen.viktiga komponenter
påriktlinjer eller lagar,i dagtillämpningsområden finns redanmångaFör

andra områden pågår arbete.

Hälsa och miljö

bio-den modernaerfarenhetergå hittillsvarandeKommittén skall igenom av
ochanalysera hälso-miljösynpunkt ochrisker frånteknikens möjligheter och

miljömässiga effekter.
inombetydelsefå alltbiotekniken kan förväntasmodernaDen störreen

läkeme-har förbetydelse den redandenflera näringsgrenar, vid sidan storaav
förnyttja teknikenfinnasBetydande möjligheter kandelstillverkningen. attatt

ställer ständigtSamtidigtproduktionsmetoder.miljövänligautveckla nyanya
oftabedömningar, vilkasvåramiljömässigttillämpningar krav på etiskt och

och allmäntgenomarbetadmånga fall saknasmycket kort tid.måste på Igöras
ställningstaganden.accepterad praxis för
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De risker från miljösynpunkt kan förknippade med genteknikensom vara
ligger främst i genetiskt material förflyttas till organismer kan fåatt som nya

oönskad spridning i och orsaka störningar i ekologiskanaturenen system, pro-
och funktioner. Vissa tillämpningar kan medföra risker för männi-ävencesser

skans hälsa eftersom sjukdomsframkallande organismer genmodifierasnumera
i utsträckning tidigare.större har blivitDet vanligt i andra länderän säker-att
hetsfrågor diskuteras i s.k. lokala biosäkerhetskommittéer sammansatta av

för användare och myndigheter.representanter

Den industriella utvecklingen

Kommittén skall bedöma Sveriges möjligheter det gäller industriellnär ut-
veckling på bioteknikområdet. Eventuella hinder för kommersialisering av
produkter och idéer skall analyseras och åtgärder föreslås för hur dessa kan
undanröjas. Kompetensforsörjning, regelverk och attityder frågor be-är som
höver belysas i detta sammanhang.

Den moderna biotekniken har industriellt hittills haft sitt huvudsakliga ge-
nomslag i utveckling läkemedel, vacciner och diagnostika. Bioteknikenav
bedöms dock på sikt möjliggöra utveckling inom såväl etablerade områdenen

tillämpningar inom näringsgrenar. hög internationellEn innovations-som nya
takt påtaglig tillväxt i produktionsvolym och forädlingsvärdesamt hosen pro-
dukter baserade på bioteknik faktorerär viktiga för bio-utgörsom som anses
teknikens potential.

Internationellt uppmärksammas bioteknikens utvecklingsmöjligheter nu
alltmer och det politiska stödet för bioteknik i Europa. EG-Iväxer
kommissionens vitbok Tillväxt, konkurrenskraft och sysselsättning från 1993
framhålls biotekniken de lovande teknikerna med avgörandemestsom en av
betydelse för hållbar utveckling under sekel. Frankrike, Tyskland ochnästaen
Storbritannien har nyligen för stimulera bildandetpresenterat attprogram av

bioteknikföretag och for underlätta överföring kunskap och teknikattnya av
från forskningsinstitutioner till industriella tillämpningar.

I Sverige märks for närvarande allt intresse för bioteknik inomstörreett
näringsgrenar skogsbruk, jordbruk och livsmedelsproduktion, kemisksom
industri och massaindustri, dvs. branschersamt vikt förstorpappers- av sys-
selsättningen. Sverige ligger redan långt framme det gäller utvecklingnär av
instrument och for bioteknisk forskning, utveckling och produktion.apparatur
Biotekniken betraktas både i Sverige och internationellt mycket lovan-som en
de teknik för bidra till lösa miljöproblem då den bl.a. erbjuderatt att nya me-

förtoder rening utsläpp och återställande förorenad mark.av av
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Myndighetsorganisation

tillsyn,förmyndighetsorganisationennuvarandedengranskaKommittén skall
Kommitténgenteknikförordningen.enligtinformationochtillståndsgivning

ocheffektivitetbelysa dessordning,administrativanuvarandeskall analysera
be-ochförenkla rutinersyftearbetsfonner iförändradetillförslag attlämna

slutsvägar.
tillstånds-ochtillsynförskallutgångspunktema ansvaretEn attvaraav

eftersomochmyndigheterolikahos fleraskall liggagivning alltjämt organ,
dockskallKommitténsakområden.antalgentekniken spänner över ett stort
olikamellan defungerarsamordningenoch hurfördelasbelysa hur ansvaret

tillstånds-ochtillsynenfinnerkommitténoch Ommyndigheterna attorganen.
kommitténskallidag, över-utsträckningsamordnas ibör ängivningen större

skallmyndighetNågonske.skall kunnasamordningsådanhurväga nyen
prövningförärendenantaletökningenförväntadeföreslås.dock inte Den av

i be-produkter börmarknadsgodkännanden tas90/220under direktiv avom
aktande vid analysen.

förpolicyinitierande instanssamordnande ochrollNaturvårdsverkets som
ocksåskallKommittén närmareskall utredas.miljöaspektergenteknikens

sammansättning.ochuppgifterroll, dessGentekniknämndensanalysera
ochtill insynmöjlighetkonsumenternasexempelvisKommittén bör överväga

inflytande.
föränd-organisatoriskaföranledergranskningenfinnerkommitténOm att

föreslås.skall sådanaringar
jordbruks-inomframför alltgentekniken,användningenökandeDen av

på detryckinneburit alltområden, harpå andra störrenäringen ettävenmen
ytterligare.ökakan förväntasOmfattningenmyndigheterna.tillståndsgivande

ställerföreskrivergenteknikdirektivhandläggningstider EU:skortaDe som
ärendehantering.det gälleroch myndigheterregeringkrav närhöga

mellanansvarsfördelningenregeringenbettRiksdagen har över myn-se
förordningenenligttillståndsgivningochför tillsynmeddigheterna ansvar

rskrl995/96:J0Ul1,bet.organismermodifieradegenetiskt1994:901 om
medsyftetbl.a.betänkandetianfördeJordbruksutskottet att1995/962243.

ändamålsenligochtydligareåstadkommabör orga-attöversynen merenvara
ansvarigamedi samrådArbetet börmyndighetssidan.på görasnisation myn-

samrådbehovetuppmärksamhet börSärskildoch ägnasdigheter avorgan.
Fråganberördaövriga gräns-ochtillsynsmyndighetemamellan omorgan.

ochmedicinsk-etiska rådåvilat Statensde uppgiftermellandragningen som
konsek-uppföljningsärskildsärskilt. Enbör studerasGentekniknämnden av

börbehandlingärendenasavgiftsñnansieringmyndigheternas avvenserna av
enligt utskottet.också göras
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Internationella jämförelser

Kommittén skall visa hur den kommittén föreslagna politiken förhåller sigav
till utvecklingen inom området i andra länder. Internationella avtal och kon-
ventioner bör belysas hur det internationella regelverket påverkar verk-samt
samheten i Sverige. uppdraget ingår1 bedöma bioteknikens betydelseäven att
for svensk handelspolitik.

Inverkan från pågående ärenden

Kommittén skall hålla sig underrättad utvecklingen pågående ärendenom av
utföra uppdraget i långsiktigt och övergripande perspektiv.ettmen mer

Områdets snabba utveckling och Sveriges internationella åtaganden gör att
regeringen under utredningens gång behöver vidta åtgärderäven i enskilda
sakfrågor. Sådana pågående ärenden förslaget till EG-direktivär t.ex. om
rättsligt skydd för biotekniska uppfinningar KOM 95 661 slutlig, revide-
ringen EG-direktiven 90/219/EEG och 90/220/EEG innesluten använd-av om
ning respektive avsiktlig utsättning genetiskt modifierade organismer,av en
kommande proposition integritetsfrågor bygger på promemorian Ge-om som
netisk integritet Ds 1996:13, pågående utredningar forskningsetik dir.om
1997:68, djurförsök dir. 1997:43 och xenotransplantation, dvs. transplanta-
tion djurorgan till människa dir. 1997:44. kanHärutöver frågorav nya upp-
stå kräver beredning och beslut i särskild ordning.som

Samråd

Kommittén skall där så lämpligt samråda med olika samhällsintressenär och
anordna debatter och s.k. hearings. Kommittén skall under arbetet samråda
med internationella organisationer och relevanta instanser i andra länder.
Kommittén skall samråda med kommittén Den svenska forskningspolitiken
dir. 1997:67, med kommittén forskningsetik dir. 1997:68, medsamtom
andra berörda utredningar, myndigheter och organ.

Generella direktiv och tidsram

Kommittén skall beakta regeringens direktiv till samtliga kommittéer och sär-
skilda utredare redovisa regionalpolitiska konsekvenser dir. 1992:50,attom

offentliga åtaganden dir. 1994:23,pröva redovisa jämställd-att attom om
hetspolitiska konsekvenser dir. 1994:124 och redovisa konsekvenserattom
för brottsligheten och det brottsförebyggande arbetet dir. 1996:49.
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fi-skallutgifterökadetill ävenlederforslaglämnarkommitténOm som
föreslås.dessanansiering av

del-juni år 2000. Ettden 1regeringenredovisas tillskall senastUppdraget
skallsammansättningochuppgifterGentekniknämndensavseendebetänkande

november 1998.lämnas den 1

delbetänkandetbeslutatseptember 1998har den 10 attRegeringen av-
skall läm-sammansättningochuppgifterGentekniknämndensseende

juni 1999.den 1senastnas

genteknikBioteknik1.3 -

områdedetmed helaarbetakommitténhardirektiveni attSom anges
direktiveniocksåGenteknikbioteknik.kallas angettsär- somsom -

egentli-biotekniken,inomutvecklatsmetodområdendeett somnyaav
isolera,kanvilkamedmetoderför flerasamlingsbegrepp manettgen

Gentek-celler.levandematerial igenetisktinplanteraochmångfaldiga
genteknik,frågorsig tillinskränkeruppgifter i dagniknämndens om

mikroorganismer.ochdjurförändradegenetiskthuvudsakligen växter,
berö-idelbetänkandet intekommitténkommer attbakgrund häravMot

genteknik.bioteknikendel ännågon avannanra
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2 Bakgrund

l Inledning

Det nuvarande myndighetsansvaret rörande genetiskt modifierade orga-
grundlades lagennismer 1994:900 genetiskt modifieradegenom om

organismer och den i anslutning till lagen förordningenantagna
1994:901 genetiskt modifierade organismer. Författningama träd-om
de i kraft i huvudsak den juli1 Samtidigt1994. ombildades Delegatio-

för hybrid-DNA-frågor till Gentekniknämnden. förord-Lagen ochnen
ningen bygger på Genteknikberedningens betänkande SOU 1992:82
Genteknik utmaning. Motiven framgår närmareen av prop.-
1993/94: 198. Se bet. 1993/94:JoU29 och rskr. 1993/942391. Blandäven
tidigare utredningsarbete och förarbeten kan 1978:11DsUnämnas
Hybrid-DNA-tekniken under kontroll, 1979/80:10 kontrollenprop. om

hybrid-DNA-teknikens användning, SOU 1984:88 Genetisk integri-av
BehövsDsA 1984:5 hybrid-DNA-kontrollen och Ds 1990:9 Gen-tet,

teknik ochväxter ur.-
svenska bestämmelsernaDe grundas på motsvarande reglering inom

nämligen direktivEU, 90/2l9/EEG innesluten användningom av gene-
tiskt modifierade mikroorganismer och direktiv 90/220/EEG om av-
siktlig utsättning genetiskt modifierade organismer i miljön. Detav
sistnämnda direktivet innehåller också regler utsläppandeom av pro-
dukter på marknaden. De svenska reglerna dock något omfat-är mer
tande EG-direktiven; dels skall i Sverige etiska hänsyn delsän tas,
finns bestämmelser innesluten användning genetiskt modifieradeom av
djur och Bestämmelserna mikroorganismer bygger påväxter. om en
indelning organismema i och ochI motsvarandeav grupp grupp en
indelning verksamheten i A och Villkoren förB. anmäl-typ typav
nings- och tillståndsplikt olika beroende vilken organismerär grupp
och vilken verksamhet aktuell. Direktiv 90/219/EEGärtyp ärav som
ändrat OJ L330, 98/81/EC och ändringarna skall implementeras den 5
juni 2000. Arbete pågår med ändra också direktiv 90/220/EEG.att

Bestämmelserna i lagen genetiskt modifierade organismer harom
den 1 januari förts1999 till kap. miljöbalken13 1998:808,över var-
vid regleringen i viss mån ändrades lagenoch upphörde gälla. Moti-att

till överföringen och ändringarna framgår 1998/99:45ven av prop. s.
384-397 och bet. 1998/99:JoU20 Ikraftträdande-90-93. och över-s.
gångsbestämmelser framgår lagen 1998:811 införande mil-av om av
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harorganismerÄven modifieradegenetisktförordningenjöbalken. om
tagitsharorganismermodifieradegenetisktreglerVissaändrats. om

förord-ochmiljöbalkenenligttillsyn1998:900förordningeni omupp
miljö-enligtoch tillsynprövningföravgifterl998:940ningen om

kemiskamiljöbalkenkap.14tilläggas,kan ävenbalken. Det att om
organismer.modifieradegenetisktgällakanprodukter

infördesmiljöbalkeniinfogades ettreglernamedsambandI att
miljöbalkenkap. 18 §ibestämmelsen 13märkning. Genomkrav

bestämmerregeringenmyndigheteller denregeringenbemyndigas som
ellerinnehållerproduktsläpperdenföreskriva, utatt somatt ensom

märkaskallmarknadenorganismermodifieradegenetisktbestår av
modifiera-genetisktförordningeni §Regeringen har 7produkten. oma

utsläppande påtillstånd tillbeslutiföreskrivet,organismerde ettatt om
behövs.produktenmärkningvilkenskallmarknaden somavanges

fördesorganismermodifieradegenetisktbestämmelsernaNär om
enligttillsyn1998:900förordningenmiljöbalken ochtill omöver

möj-operativatill detillgångtillsynsmyndighetemamiljöbalken gavs
medföreläggandenmiljöbalken,26 kap.framgår t.ex.ligheter avsom

bekostnad.felandesdenrättelse påochvite
sjukvår-reglerasmänniskoranvändning påGenteknikens genom

lagennämligenspeciallagar,tvålagarövergripandedens samt genom
hälsoundersök-allmännavidgenteknikanvändning1991:114 avom

behand-ellerforsknings-iåtgärder1991:115lagenochningar om
bestämmel-tillMotivenmänniska.frånbefruktademedlingssyfte ägg

Genetisk inte-1984:88betänkandet SOUangivnai detåterfinnsserna
människagenteknik påanvändning1990/91:52ochgritet avomprop.

m.m.

myndighetskontrollen2.2 Närmare om

modifieradegenetisktanvändningmiljöbalken följerkap.13Av att av
skallfalli vissaverksamhetsådanföranläggningarochorganismer

använd-elleranläggningentillstånd förfall krävsvissaanmälas. I
förstakap. 17 §skall enligt 13anmälningarochAnsökningarningen.

bestäm-regeringenmyndighetdenhosmiljöbalkenstycket göras som
modifieradegenetisktförordningenihar 20 §Regeringen or-ommer.

skallanmälningarochtillstånd gö-ansökningarganismer angett att om
punkten Fi bilaga ltillsynsmyndigheteroperativadetill angessomras

bilaganmiljöbalken. Ienligttillsyn1998:900förordningentill om
följande.enligtfördelas ansvaret
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Område Myndighet

Innesluten Arbetarskyddsstyrelsenanvändning genetisktav
modifierade mikroorganismer

Innesluten användning Fiskeriverketgenetisktav
modifierade vattenlevande organismer

Innesluten jordbruksverkanvändning övriga Statensav
genetiskt modifierade organismer

Avsiktlig utsättning genetiskt Kemikalieinspektionenav
modifierade mikroorganismer,
nematoder, spindeldjur och insekter

Avsiktlig utsättning genetiskt Fiskeriverketav
modifierade vattenlevande organismer

Avsiktlig utsättning Skogsstyrelsengenetisktav
modifierade skogsträd avsedda för
virkesproduktion

Avsiktlig jordbruksverkutsättning övriga Statensav
genetiskt modifierade organismer

jordbruksverkUtsläppande på marknaden sådant Statensav
foder enligt lagen1 § 1985:295 om
foder innehåller eller bestårsom av
genetiskt modifierade organismer

LäkemedelsverketUtsläppande på marknaden sådantav
läkemedel enligt läkemedelslagen1 §
1992:859 innehåller eller bestårsom

genetiskt modifierade organismerav

livsmedelsverkUtsläppande på marknaden sådant Statensav
livsmedel enligt livsmedelslagen1 §
1971:511 innehåller eller bestårsom

genetiskt modifierade organismerav

Utsläppande Kemikalieinspektionenpå marknaden produkterav
innehåller eller bestårsom av

genetiskt modifierade mikroorganismer,
nematoder, spindeldjur eller insekter
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Fiskeriverketmarknaden produkterUtsläppande på av
innehåller eller bestårsom av

genetiskt modifierade vattenlevande
organismer

SkogsstyrelsengenetisktUtsläppande på marknaden av
virkes-modifierade skogsträd avsedda för

produktion

jordbruksverkmarknaden övriga StatensUtsläppande av
produkter innehåller eller bestårsom

modifierade organismergenetisktav

itidigare 21 §vadBestämmelsen medöverensstämmer angavssom
imed det undantagetorganismer,förordningen genetiskt modifieradeom

for virkespro-för skogsträdendastSkogsstyrelsenatt numera ansvarar
Respek-jordbruksverk.duktion; för andra skogsträd Statensansvarar
meddelafår ocksåoperativa tillsynen ochmyndighet för dentive svarar

anmäla invändningarbehörigföreskrifter. Myndigheten ocksåär att
till-land inom EESisådana ansökningar görs ett annatmot omsom

förbehållit sighar dockmarknaden; regeringenstånd till utsläppande på
skall anmälas.ansökningeninvändningavgörandet huruvida moten

utländskasådanaoch sigMyndigheten får vidare överemot yttrata
frågor skallmångatillstånd till avsiktlig utsättning. Iansökningar om

elleroch NaturvårdsverketGentekniknämndensamråd skall ske med
sig.beredas tillfälleskall dessa myndigheter att yttra

genetisktföreskriftertillsynsmyndigheter har utfärdatFlera om mo-
redovisas ioch föreskrifternaorganismer. Myndigheternadifierade av-

snitt nedan3.2
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Kontrollorganisation3

Gentekniknärnnden1

Inledning3.1.1

Enligt kap. miljöbalken skall Gentekniknämnden följa utveck-13 19 §
lingen genteknikområdet, bevaka de etiska frågorna och rådpå ge om

gentekniken. Andra genteknikområ-användningen myndigheter påav
det har skyldighet samråda med Gentekniknämnden, vilket fram-atten
går förordningen genetiskt1,4, 9 och 17 1994:901av om
modifierade förordning föreskrivsorganismer. 12 och 19I samma
skyldighet underrätta nämnden i vissa fall, och i 22§att attanges
nämnden i vissa frågor skall beredas tillfälle sig.att yttra

Regeringen har i Förordningen med instruktion för1994:902 Gen-
tekniknämnden meddelat bestämmelser nämndens uppgif-närmare om

arbetsformer.sammansättning ochter,

Uppgifter3.1.2

framgår början,instruktionen för Gentekniknämnden tillAv atten
rådgivande verksamhet främjanämnden har till uppgift att genom en

etiskt försvarbar och användning gentekniken männi-säker så attav
skors och djurs hälsa och miljön skyddas. Nämnden skall därvid beakta
vikten forskningspolitiskt klimat upprätthålls och skallatt ett gottav

sprida kunskap den gentekniska utvecklingen. Nämndensäven an-om
genteknik inte omfat-täcker alltså sådan användningävensvar av som

miljöbalken, medicinskfrämst viss användning.tas av
Gentekniknämndens arbetsuppgifter preciseras i instruktionen2§

för nämnden följande Nämnden skall:på sätt.
sig vid ansökningar tillstånd enligt kap. §miljöbal-Yttra 13 12om

ken.
offentligaOckså i övrigt sig till berörda myndigheter och till2. yttra

och privata institutioner företag frågor genteknik enligtoch i om
miljöbalken informera förhållanden inomdem sådanasamt om

verksamhet.nämndens område kan värde för derassom vara av
Samråda med myndigheter föreskrifter genteknik meddelasnär om
med stöd miljöbalken.av
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tillämpningsområdetinomprojektsådanaunderrättadHålla sig4. om
särskildakrävakangenteknikreglermiljöbalkensför ansessomom

iinitiativmed riskerförenadeöverväganden eller samt taetiska vara
frågor.dessa

tillämp-projekt inomdetillsynsmyndigheterberördaUnderrätta om
krävagenteknikreglermiljöbalkensningsområdet för ansessomom

ochriskermedförenadeellerövervägandenetiskasärskilda vara
åtgärderandraellerförsiktighetsmåttföreslå sådanadärvid som

behövliga.nämnden bedömer vara
för-beaktasärskiltochgenteknikenutvecklingen inomFölja nya

tillsynallmännasför detbetydelsefåhar eller kanhållanden avsom
gentekniken.användningen av

områdetbevakadedetinomutvecklingenallmänhetenInformera om
säkerhetsfrågorochfrågorför etiskaintressetsådantpå sätt attett

stimuleras.debattenoch den allmännaupprätthålls
ellerarbetarpersonalutbildningbehovetUppmärksamma somavav

gentekniken.medskall arbeta
någonanvändningsområde ellernågottill regeringenAnmäla om
etiskafråni frågagentekniken kananvändning sättasplanerad av

till-allmännasför detområdetsynpunkter ellerhumanitäraeller om
demandra frågor äromfattatillutvidgas änbehöver att som nusyn

kontroll.för offentligföremål

frå-medicinsk-etiskaochmänniskananvändning pågenteknikensOm
vissanvändning1991:114föreskrivet i lagensärskiltär avomgor

1991:115och lagenhälsoundersökningarallmännagenteknik vid om
frånmed befruktadebehandlingssyfte äggforsknings- elleråtgärder i

människa.
årsredovisningensamband medivarje årGentekniknämnden skall
utvecklingenredovisningöversiktliglämnatill regeringen avaven

huruppgiftmedverksamhetsåretdetgentekniken under senaste om
regler påmiljöbalkenspåverkatsutveckling harforskning och om-av

regler.stöd dessamedmeddelatsharföreskrifterrådet och de avsom

Sammansättning3 1
.

ochordförande 14viceordförande,bestårGentekniknämnden enenav
ord-viceochordförandenledamotvarjeledamöter.andra För änannan

ochLedamöternapersonlig ersättarna utsesfinnsföranden ersättare.en
tid högst år.förregeringen treavenav

ha domar-ochjuristerskallordförandenoch viceOrdföranden vara
ledamotochriksdagsledamöterskallSju ledamötererfarenhet. envara
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skall etiskt sakkunnig. Av övriga ledamötervara två leda-utsessex
efter förslagmöter Skogs- och jordbrukets forskningsråd,av varav en

ledamot skall ha erfarenhet djurskyddsfrågor, två ledamöter efterav
förslag Naturvetenskapliga forskningsrådet,av ledamot skallvarav en

ekolog, ledamot efter förslag Humanistisk-samhällsveten-vara en av
skapliga forskningsrådet och ledamot efter förslag Medicinskaen av
forskningsrådet. Ersättare påutses Somsätt. förersättaresamma en
ledamot riksdagsledamotär kan docksom denäven harutses ut-som

till försetts riksdagsledamot.ersättare

3.1.4 Arbetets bedrivande

Ärendena nämndenavgörs i plenum. Nämnden får dock i arbetsord-av
ningen eller i särskilda beslut lämna beslutanderättenöver i brådskande
ärenden eller ärenden mindre vikt till ordföranden eller tillav en ar-
betsgrupp inom nämnden; Gentekniknämnden bestämmer själv vilka
arbetsgrupper skall finnas. Beslut har fattatssom arbets-som av en

skall anmälas vid nästa sammanträdegrupp med nämnden.
Nämnden har tidigare inrättat arbetsgrupp och i särskilda besluten

lämnat beslutanderättenöver till den. Så sker emellertid inte numera.
Skälet till detta ledamöterna inte villatt lämnasynes vara över rätten att
fatta beslut till enbart några ledamöter, eftersom detta innebär att samt-
liga ledamöters synpunkter inte kommer fram. I stället sker inu -brådskande fall där sammanträde inteextra kan utskickettarrangeras -till samtliga ledamöter, sedan får höra sig till nämndens kansli.som av
De inkomna synpunktema överlämnas till den remitterande myndighe-

någonten åtgärd.utan annan
Gentekniknämnden beslutförär ordförandennär eller vice ordföran-

den och minst hälften de andra ledamöterna närvarande.är Gen-av
tekniknämnden sammanträder efter kallelse ordföranden. Omav en
ledamot begär nämnden skallatt sammankallas, måste sådan begä-en

följas.ran

3.1.5 Budget

Nämnden har två tjänster, kanslichef och assistent/handläggare.en en
Lön och arvoden delutgör kostnaderna.stor Nämndens kostnaderen av
uppgår till omkring 2,5 miljoner kr året.om

Eftersom nämndens verksamhet inte hade hunnit byggas på detupp
hadesätt uppstod medelsöverskottavsetts, årsom ett 1996 på styvt en

miljon kr. En del överskottetstor har till internationellanväntsav en
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livsmedelsproduktion,ochdjur re-1997 enkonferens år transgenaom
1998årkonferensnationellår xe-gelkonferens omsamt ensamma

förbrukanämndenöverskott attResterandenotransplantation. avser
planeras1999årFörsärskild plan.enligt2000och1999årenunder en

för årochmänniskor,genterapiteknikvärderingkonferens avomen
inomteknikvärderingkonferensytterligare gen-planeras2000 omen

teknikområdet.
blirmedelsbehovetGentekniknämndenbedömer attI prognosen

2001årforbehovetoch1999for år2000 attför årväsentligt änstörre
eller2000för år större.likasannolikt blir stort som

verksamhetenNärmare3.1.6 om

habörGentekniknämnden ärsammansättningvilkenbedömaFör att
Därförverksamhet.nämndensuppfattningfåbetydelsfulltdet att omen

1998och1997för årenverksamhetenutförligttämligenhärredovisas
verksamhetsredogörelser.nämndensframgårdenså avsom

1997

tillsigyttradesammanträdentio samtår 1997underhadeNämnden
marknadenutsläppandeansökningar avJordbruksverket över om

foderbetaochpotatisträdgårdsnejlika,majs,modifieradgenetiskt raps,
genetisktmedSverigefältförsök itilltillståndansökningaroch över om

denbehandladeNämnden ävenpotatis.ochsockerbeta,modifierad raps
genetisktmarknadsgodkännandeansökningensvenskaförsta enavom

industriändamål.förpotatisnämligenorganism,modifierade en
angåendeKemikalieinspektionentillutlåtandenNämnden av-avgav

tillmikroorganismermodifierade samtgenetisktutsättningsiktlig av
med sådanaprövningkliniskangåendeArbetarskyddsstyrelsen orga-

nismer.
genetisktmärkningtillförslagvidarebehandlade mo-Nämnden av

och90/2l9/EEGdirektivrevideringtillförslagorganismer,difierade av
ochföreskriftermyndighetersändringtillförslag90/220/EEG samt av

denangåenderegeringen poten-tillsigyttradeNämndenråd.allmänna
innehållandemajsmodifieradgenetisktkonsumeramedriskentiella att

framtidaochBiodiversitetskrivelsenantibiotikaresistens, genpo-över
uppfin-biotekniskaskydd forrättsligtdirektivangåendelitik samt om

ningar.
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Nämnden föreslog ändring i lagen åtgärder i1990:1 15 omen
behandlingssyfte befruktade från människaforsknings- eller med ägg

användning människor begränsas.så kloningsteknikens påatt
förGentekniknämnden huvudarrangör inter-stod under året som en

nationell konferens djur och livsmedelsproduktion.transgenaom
inforinationsdag gällande regler förNämnden anordnade vidare omen

genteknisk verksamhet i Sverige och inrättade hemsida på Internet.en
i sin till regeringen genteknikensNämnden konstaterade rapport om

Dolly. sinutveckling under år den främsta nyheten fåret I1997 att var
redovisning till regeringen utfallet gentekniklagen framfördeom av

lokala biosäkerhetskommittéer förnämnden, det fanns behovatt ett av
modifiera-dem vill ansöka innesluten användning genetisktsom om av

mikroorganismer för forskning ekologiskade och behov av pengar om
risker med frisläppande organismer.transgenaav

1998

Under har Gentekniknämnden hållit tolv sammanträden.år 1998
sig till Jordbruksverket ansökningarNämnden har över ut-yttrat om

släppande modifierad bomull, majspå marknaden genetiskt tomat,av
och inför enligt EG-direktivets artikelnejlikor omröstningar 21samt

majs. Nämnden harmarknadsgodkännande bomull, ochtomatom av
till Jordbruksverket tillstånd tillsig ansökningaräven överyttrat om
fältförsök genetiskt modifierad potatismed rybs och översamtraps,
ansökningar tillstånd till utsädesodling och stärkelsepo-begränsadom
tatisodling med genetiskt modifierad potatis.

Nämnden har sig till Livsmedelsverket ansökningaröveryttrat om
rossisallatutsläppande på marknaden genetiskt modifierad tomat,av

Kemikaliein-och sallatscikoria. Nämnden har utlåtanden tillavgett
modifierade mik-spektionen angående avsiktlig utsättning genetisktav

roorganismer Läkemedelsverket angåendeoch synpunkter tillavgett
utsläppande genmodifierat vaccin ko-på marknaden levande, motav
lera.

Jordbruksverket angå-Gentekniknämnden har vidare sig tillyttrat
ende EG-kommissionens förslag produceradefoder-tillsatserom av ge-
netiskt för verifikationmodifierade organismer, angående rutiner av
genmodifierade identitet vid fältförsök angåendeväxters samt program

vil-för uppföljning utveckling resistens hos insekter grödor,motav av
ka erhållit från bakterien thuringiensis. Nämnden harBacillusgener
också avgifter prövningsig till Livsmedelsverket angående vidyttrat av

livs-ansökningar utsläppande marknaden livsmedel ochpåom av nya
medelsingredienser Alimentarius förslag tillbeträffande Codexsamt
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Ali-livsmedel framtagna med hjälp bioteknik Codexmärkning av av
internationellt livsmedelsprogram i regi.mentarius FN:sär ett

tillsammans med tillsynsmyndighetema ochNämnden har Natur-
medverkat till framtagande kunskapsdokumentvårdsverket av om

antibiotikaresistens. Dokumentet i Kemikalie-genteknik och utges
synpunkter tillinspektionens rapportserie. Nämnden har lämnatäven

Jordbruksverket på dokument herbicidtoleranta grödor.ett om
Gentekniknämnden har sig till Miljödepartementet angåendeyttrat

utsättning genetisktändring direktiv 90/220/EEG avsiktlig avav om
modifierade organismer och till Justitiedepartementet angående skade-

säkerhetsrisker. Till Jordbruksdeparte-ståndsansvar för produkter med
har nämnden sig angående betänkandet SOU 1998:75yttratmentet

Djurförsök.
påpekatNämnden har i skrivelse till regeringen behovet aven

modifie-forskning kring ekologiska risker vid utsättning genetisktav
i denna skrivelse nämnden förslagrade organismer I ävennaturen. gav

forskningsprojekt. skrivelse tilltill inriktning tänkbara I en annan
lagstiftning rörande genetiskregeringen har nämnden belyst behovet av

testning och rådgivning i samband med sådana tester.
Gentekniknämnden stod huvudarrangör för svensk heldags-som en

konferens xenotransplantation transplantation djurorgan tillom av
i november för omkring deltagare. från kon-människa 250 En rapport

ferensen under och ingå i Sjukvårdens ochskall år 1999 SPRI:sutges
socialvårdens planerings- och rationaliseringsinstitut skriftserie.

anordnade i november hearing eliminering anti-Nämnden en om av
biotikaresistensgener växtmaterial. Nämnden har också tvågett utur
informationsskrifter under år nedan och har deltagit med1998 se en--
utställningsmonter vid konferenser i Karlstad och Göteborg.

Beträffande genteknikens utveckling konstaterar nämnden Hugo-att
projektet, mål kartlägga hela hosgenometär attvars arvsmassan
människan och antal andra organismer, fortsätter. nämndensAvett re-
dovisning framgår i huvudsak följande. mänskligaDen arvsmassan

sekvenserad år 2003. Hittills har drygt tjugotal organis-väntas ettvara
sekvensbestämts fullständigt, de mikroorganismert.ex.mers arvsmassa

tyfusorsakar syfilis, tuberkulos och hos människa. malariapa-Försom
rasiten har hel kromosom sekvensbestämts. Tyfusbakteriensen genom
sekvensbestämdes i Uppsala. Under året har också det första fullständi-

för flercellig organism, rundmasken Caenorhabditis ele-genometga en
publicerats. jämförelse med det tidigare sekvenserade jästge-Engans

Caenorhabditis elegans förvisade 20 kodarnomet att procent av gener
proteiner för de båda organismema. Andraär gemensammasom mo-
dellorganismer högre stående organismer ochrepresenterarsom vars

har kartlagts bananfluga.till delar backtrav och Förärstoragenom mu-
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arbete harkartlagt. dettamindre andel Utöverär genometsen en av
sekvensbestämmaoch inlett arbete medforskargrupper i USAJapan att

respektive majs.ris
avsiktmeddelat det har förföretag, Genomics, harCeleraEtt attatt

och med någotmänskliga snabbaresekvensera hela den arvsmassan
kommerHugo-projektet. Sekvensenannorlunda tillvägagångssätt än

Även iföretagenligt företaget klar redan år 2001. ett annatatt vara
sekvensbestämma människansplanerharUSA, Incyte, att arvs-

massa.
databasupprättande centrallagförslagPå Island har ett av enom

informationislänningars hälsotillstånd, inklusivemed uppgifter allaom
de-släkskapsförhållanden, skapat mycketgenetiska sjukdomar ochom

isolerade läge ochbefolkningen på grund sittbatt. isländskaDen är av
vilket det lättare hittasin historia genetiskt homogen, gör attsett gener

Lagförslaget, röstades igenom itill sjukdomstillstånd.kopplade som
använda databa-innebär ocksåalltinget den december,17 rättenatt att

endainformation från denna licensieras tillmarknadsföra ettsamtsen
medhar ingått avtalisländska deCode Genetics.företag, det Företaget

Hoffman LaRoche tillgång tillläkemedelsbolagetdet schweiziska om
informationen nå-information. avtalet ingår,isländsk genetisk I att om

få dessa gratis.skall islänningamaleder till läkemedel, sågånggon
ochoch etiker både i IslandFörslaget har kritiserats läkare utom-av

harindividens integritet hotas. Kritiklands, framför allt för ävenatt
monopolställning.riktats företagetsmot

forskarlag har tagit framukrainskt/schweizisktEtt växter,transgena
i området kringradioaktiv strålningkan användas för mäta t.ex.attsom

genförändrade träd i miljö-i utvecklarTjernobyl. forskarlag USAEtt
för-nejlika medhar herbicidresistent vårraps,vårdssyfte. Inom EU en

hållbarhet och majssorter enrespektive förlängdändrad blomfårg tre
med båda egenskaper-insektsresistentherbicidtolerant, sortsamt enen

användning inom unionen.fått marknadsgodkännanden förna
motsvarandeDolly, har följts mednyhet, fåretåretsFörra stora upp

betraktaKloning i sig interesultat och nötkreatur.med ärmöss att
sammanlänkat med sådan teknik kommagenteknik, kan attsom men

områdeläkemedelsproduktion. närliggandeanvändbar för Ettbli t.ex.
stamceller, flera forskargrup-embryonala mänskligaodlingär somav
Stamcellema har kapacitetlyckats med.de att ut-rapporterat attper

Differentierademänniskokroppen.celltyper ivecklas till alla andra
skadad vävnad så-till exempel kunnastamceller skulle sikt ersätta

insulinprodu-eller Alzheimerpatienter,hjärnceller hos Parkinson-som
benmärgscellerdiabetessjuka elleri bukspottskörteln hoscerande celler

sjukhuset har påvisatvid Karolinskahos leukemisjuka. Forskare även
stamceller i hjärnan.förekomst lokaliseringoch av



30 Kontrollorganisation SOU 1999:70

forskargruppEn vid Centrum för Genomforskning, Karolinska In-
stitutet, utvecklar läkemedel inflammatoriska tarmsjukdomarmot som

riktade i denRNA sjukaär cellen, så kallade antisens-läkemedel.mot
Gentekniknämnden har det gäller utfall gentekniklagennär in-av

hämtat synpunkter från myndigheter, forskare, företag och industrior-
ganisationer. Arbetarskyddsstyrelsen har pekat på styrelsen under åratt

inspekterat1998 företag och universitetsinstitutioner och därvid kon-
kännedomen aktuella regler inte så utbredd.staterat att Jord-ärom

bruksverket konstaterar behovet information vilka lagar, för-att av om
ordningar och föreskrifter reglerar genteknikområdet är stort.som
Nämndens skrift Regler för kontroll icke-medicinsk gentekniskav
verksamhet i Sverige skall därför läggas nämndens hemsida.ut

Livsmedelsverket skulle kunna förvänta sig foku-attuppger man en
sering riskforskning inom livsmedelssektom till områdenav som avser

arvsanlag och naturliga gifter. Någon utökad forskning inom dessanya
områden har verket inte kunnat konstatera under året. Verket känner
inte heller till någon forskning har prioriterats i Sverige metoderatt om
för avlägsna markörgener antibiotikaresistens frånatt växtmaterial.som
Läkemedelsverket Sverige jämfört med USA generelltatt ärsettuppger
relativt inom läkemedelsforskning med genmodifieradesent ute orga-
nismer. Några för tillämpningar inom genterapi och vektorpro-centra
duktion har dock utkristalliserats i Sverige.

Läkemedelsindustriföreningen bedömningen lagengör och för-att
ordningen genetiskt modifierade organismer medför omfattandeom en
administrativ börda avseende anmälningar och ansökningar för berörda
företag.

Institutet för livsmedel och bioteknik SIK konstaterar livsme-att
delsindustrin i Sverige i allmänhet inte har någon verksamhet be-som

lagen och förordningenrörs genetiskt modifierade organismer.av om
finnsDet emellertid växtförädlingsföretag och leverantörer tillsatserav

och processhjälpmedel har eller kan komma få sådan verksam-attsom
het.

Växtförädlingsföretaget Svalöf Weibull behandlar i sitt tillsvar
Gentekniknämnden ärendehandläggningen beträffande genetiskt modi-
fierade organismer och konstaterar med utgångspunkt från vissen-
ansökan de långa handläggningstidema leder till sänktatt konkur--
renskraft för europeiskt jordbruk jämfört med förhållandena framför-i
allt Nord- och Sydamerika Australien.samt
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allmänhetenInformation till3.1.7

informera all-till uppgiftGentekniknämnden har angetts attsom- -
frågor och säkerhets-intresset för etiskamänheten sådant sättett att

led iallmänna debatten stimuleras. Somfrågor upprätthålls och den ett
deltagit i utställ-konferenser ochdenna uppgift har nämnden hållit

publi-nämnden följandetidigare. Vidare harningar nämnts gett utsom
kationer.

biotekniska uppfinningar, 1995Patent
herbicidtolerans i jordbruksgrödor, 1996Om

modifierade livsmedel, 1996märkning genetisktOm av
Genteknik, ekologi och etik, 1997

gentekniken,och 1997Konsumenterna
Production,Transgenic Animals and Food 1997

Genteknik, livsmedel och säkerhet, 1998
verksamhet i Sverige,för kontroll icke-medicinsk gentekniskRegler av

1998

framtagande ochkostnaden förbudgetunderlaget för årI 2000 anges
ocksåkr. Nämnden harproduktion informationsmaterial till 90.000av

informationsfrågor.visst medelöverskott använda förattett

regeringenAnmälningar till3.1.8

utvecklingen inomGentekniknämnden har skyldighet följaatt gen-en
bl.a. någottekniken, Nämnden skall också anmäla till regeringen om

genteknikenanvändninganvändningsområde eller någon planerad av
humanitära synpunkter.kan i fråga från etiska ellersättas

vid två till-anmälningar till regeringenNämnden har gjort sådana
åtgärder ibl.a. till förtydligande i lagenfällen, med förslagett om

befruktade från människa.forsknings- eller behandlingssyfte med ägg
förtydligande för det skallEnligt nämndens mening behövs attett vara

användning människor. Anmäl-förbjudet med kloningsteknikens på
ningen har inte lett till någon lagändring.

föreligger behovGentekniknämnden har också anmält det ettatt av
uppdrog åtekologisk riskvärderingsforskning. Miljödepartementet

förnämnden utreda behovet. Nämnden anordnade i år möteett attatt
den.diskutera frågan. Nämnden kommer arbeta vidare medatt
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Övriga3.2 myndigheter

dettaI avsnitt skall översiktligt redovisas Naturvårdsverkets och till-
synsmyndighetemas verksamhet berör gentekniken. Härutöversom
beskrivs sådan verksamhetäven vid Socialstyrelsen och Statens medi-
cinsk-etiska råd.

3.2. 1 Naturvårdsverket

Naturvårdsverkets verksamhet framgår förordningen 1998:943av
med instruktion för Naturvårdsverket. Där verket skallattanges vara
samlande och pådrivande i miljöarbetet, både nationellt och intematio-
nellt. Verkets arbete skall syfta till främja ekologiskt hållbaratt ut-en
veckling. Verket skall i sitt arbete bl.a. särskilt i förhållande till sek-
torsmyndigheter regionala och lokala myndigheter arbetasamt med
mål, vägledning, samordning och uppföljning miljöarbetet,rörsom
verka för och sprida kunskaper miljöforskning mil-samtom genom
jöövervakning fram uppgifter och belysa miljötillståndet,ta analy-om

och ekonomiska, juridiska och internationellaväga aspektersera
åtgärder inom miljöområdet följa hur miljöbalkens ändamål till-samt
godoses.

Sedan tillkomsten lagen genetiskt modifierade organismer årav om
1994 har Naturvårdsverket medverka bl.a. i samråd iett attansvar
ärenden gäller eller tidigare oprövade genetiskt modifieradesom nya
organismer eller användning organismer under väsentligten av annor-
lunda förutsättningar tidigare. Naturvårdsverketän igavs prop.
1993/94:198 samordnande roll det gäller användningen såda-nären av

organismer.na
Naturvårdsverkets roll i detta sammanhang specifikt ianges mer

förordningen 1994:901 genetiskt modifierade organismer. Till-om
synsmyndighetema har enligt 8 och förordningen9 skyl-en
dighet samråda med Naturvårdsverket. Enligtatt 17§ andra stycket
skall den ansvariga myndigheten i vissa fall höra verket. I 12 och 19

förordning föreskrivs skyldighet underrätta verket, och iattsamma en
22 § verket skall beredas tillfälle sig.att att yttraanges

Verket åläggs i förordningen också två särskilda uppgifter. Enligt
12§ andra stycket förordningen skall verket den decemberlsenast
varje år sända sammanfattande till EG-kommissionenrapporten om
kontrollen användningen de produkter har släpptsav utav som
marknaden enligt 13 kap. miljöbalken. Och enligt 19§ andra stycket
förordningen skall Naturvårdsverket den december1 varje årsenast
sända sammanfattande till kommissionen tillstånd tillrapporten om
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innesluten II-organismer i B-verksamhet.användning Itypav grupp
modifierade mikroorganismema,skall beskrivas de genetisktrapporten

riskerna med de genetiskt modifieradeden planerade användningen och
mikroorganismema.

Arbetarskyddsstyrelsen3.2.2

Arbetarskyddstyrelsen Yrkesinspektionen bildar tillsammansoch Ar-
förordningenbetarskyddsverket. verksamhet reglerasDess av

med intruktion för Arbetarskyddsverket.1988:730 Där Ar-attanges
betarskyddsstyrelsen förvaltningmyndighet för arbetsmiljö-centralär
och arbetstidsfrågor, i fråga fartygsarbete. Arbetarskyddssty-utom om
relsen skall särskilt följa utvecklingen arbetsmiljöområdetbl.a. på samt

initiativ till, centrala tillsynende denna anledning ha denta som ger
efterlevnaden arbetsmiljö- och arbetstidslagstiftningen, ha denöver av

centrala tillsynen efterlevnaden gentekniklagstiftningen såvittöver av
gäller innesluten genetiskt modifierade mikroorganis-användning av

föreskrifter råd gentekniklagstift-meddela och allmännasamtmer om
ningens tillämpning.

tillsynEnligt punkten i bilagan till förordningen 1998:900F om
enligt för inneslutenmiljöbalken Arbetarskyddsstyrelsen an-ansvarar
vändning genetiskt modifierade mikroorganismer.av

användning genetisktArbetarskyddsstyrelsen har erfarenhet av av
modifierade mikroorganismer först förord-sedan år 1980, genom en
ning med tillståndskrav för oprövad inriktning hybrid-DNA-tekni-av
ken. Förordningen föreskrifter från Arbetarskydds-år 1988ersattes av
styrelsen, föreskrifter biologiskaAFS 1997:2är ersattasom nu av om

föreskrifter gäller skydd arbetstagare risker vidDessaämnen. motav
exposition mikroorganismer, cellkulturer och humana invärtespara-av
siter och har vidarebygger på arbetsmiljölagen. Arbetarskyddsstyrelsen
med stöd modifierade organismer och förord-lagen genetisktav om
ningen genetiskt modifierade organismer utfärdat föreskrifter AFSom

innesluten användning genetiskt modifierade mikroor-1994:46 om av
ganismer. båda föreskrifterna överlappar varandra till viss del.De en
Likheter och olikheter föreskrifterna redovisas i publi-mellan de båda
kationen Regler för kontroll icke-medicinsk genetisk verksamhet iav
Sverige, 26-28.s.

Generellt kan utvecklingen beskrivas så, tidigare mycket ri-sett att
säkerhetskrav har med lägre krav beprövade områden.gorösa ersatts
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Fiskeriverket3.2.3

Fiskeriverket skall generellt verka för ansvarsfull hushållningsett en
med fisktillgångama på långsiktigt medverkar till livsme-sättett som
delsförsörjningen och vårt välstånd i övrigt. Verket skall i enlighet med
sitt sektorsansvar för miljön och i samråd med naturvårdsmyndighe-

verka för biologisk mångfald och därmed för rikt och varie-terna etten
fiskbestånd. verksamhet regleras förordningenDessrat genom

1996: med instruktion för Fiskeriverket.145
På genteknikområdet Fiskeriverket enligt punkt i bilagan tillFär

förordningen tillsyn enligt miljöbalken föransvarigt inneslutenom an-
vändning genetiskt modifierade vattenlevande organismer, avsiktligav
utsättning sådana organismer och utsläppande på marknadenav av pro-
dukter innehåller eller består sådana organismer. Fiskeriverketsom av
har utfärdat föreskrifter FIFS 1995:10 genetiskt modifierade vat-om
tenlevande organismer. Föreskrifterna, har ändrats FIFSsom genom
1998:6, anpassade till Jordbruksverkets föreskrifter. Enligt uppgiftär
från Arbetarskyddsstyrelsen har de båda myndigheterna kommit över-

Arbetarskyddsstyrelsen skall för vattenlevande mik-attens om ansvara
roorganismer.

Fiskeriverket har inte haft något ärendeännu pröva.att

jordbruksverk3.2.4 Statens

Jordbruksverket regeringens expertmyndighet det jordbrukspoli-påär
tiska området och har samlat sektorsansvar för jordbruk, trädgårdett
och rennäring. verksamhetsområdeDess i förordningenanges
1998:415 med instruktion för jordbruksverk. framgårStatens Där att
verket inom jordbrukets och rennäringens områden skall arbeta aktivt
för konkurrenskraftig, miljö- och djurskyddsanpassad livsme-en
delsproduktion till för konsumenterna. Jordbruksverket skall följa,nytta
utvärdera och hålla regeringen informerad utvecklingen inom nä-om
ringama medverka i Sveriges frånuppnåsträvansamt att en sam-
hällsekonomisk synpunkt effektiv och miljöanpassad jordbrukspo-mer
litik inom EU. Jordbruksverket skall vidta åtgärder i syfte säkerställaatt

hälsotillstånd hos husdjuren och genomföra skärpta djurskydds-ett gott
krav, förebygga spridning och bekämpa växtskadegörare och smitt-av

djursjukdomar åstadkomma rikt och varierat odlings-samt ettsamma
landskap, bevara den biologiska mångfalden och till jordbruketsattse
belastning på miljön blir litenså möjligt.som

Enligt punkten bilaganF i till förordningen tillsyn enligtmiljö-om
balken Staten jordbruksverk för innesluten användningansvarar av
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mikroorganismer ochgenetiskt modifierade organismerandra än vat-
genetiskt modifie-andraavsiktlig utsättningtenlevande organismer, av

spindeldjur, insekter,nematoder,mikroorganismer,rade organismer än
virkesproduktionavsedda föroch skogsträdvattenlevande organismer

lagenfoder enligt l §marknaden sådantutsläppandesamt av
modifie-genetisktinnehåller eller bestårfoder1985:295 avom som

marknadenför utsläppandeVerket ocksårade organismer. ansvarar
genetiskt modifie-innehåller eller bestårövriga produkter avsomav

läkemedels-omfattas 1 §organismer, dock inte produkterrade avsom
produkterellerlivsmedelslagen 1971:511lagen 1992:859, §1 som

spindeldjur ellernematoder,mikroorganismer,innehåller eller består av
avsedda för vir-eller skogsträdvattenlevande organismerinsekter,

förialltsåkesproduktion. Jordbruksverket växter,stort settansvarar
högre djur foder.och

1995:45föreskrifter SJV FSjordbmksverk har utfärdatStatens om
och fö-1997:84,ändrade SJV F Sgenetiskt modifierade växter, genom

modifieradegenetisktanvändningreskrifter SJVFS 1995:33 avom
tilli anslutningråd 199522djur. också utfärdat allmännaVerket har

förskriftema genetiskt modifierade växter.om

Kemikalieinspektionen3.2.5

ärendenförvaltningsmyndighet förKemikalieinspektionen centralär
och biotekniskaproduktermiljörisker med kemiskahälso- och or-om

uppgift.detta tillmyndighet harinte någonganismer, i den mån annan
med1988:525förordningenverksamhet framgårMyndighetens av

särskiltInspektionen skall bl.a.instruktion för Kemikalieinspektionen.
kemiskaförekomsteni frågauppmärksamt följa utvecklingen avom

användningenriskerorganismer och deprodukter och biotekniska av
vadenlighet medmiljöbalken itillsyn enligtdessa kan medföra, utöva

miljöbalkenenligtförordningen tillsynframgår prövasamtomsom av
förbekämpningsmedel ochfrågor godkännande annansvaraavom

organismer.biotekniskaochförhandsgranskning kemiska produkterav
punktKemikalieinspektionen enligtBeträffande genteknik ansvarar

avsiktligförenligt miljöbalkenförordningen tillsyni bilagan tillF om
spin-nematoder,mikroorganismer,genetiskt modifieradeutsättning av

produktermarknadenutsläppande pådeldjur och insekter samt somav
utfärdatharInspektionensådana organismer.innehåller eller består av

föreskrifterinnehålleri kap. 13föreskrifter 1998:8KIF S omsom--
modifierade organismer.genetiskt
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livsmedelsverk3.2.6 Statens

för frågorförvaltningsmyndighetlivsmedelsverk centralStatens är som
frågor inte skall handläggas någonlivsmedel, i den mån sådanarör av

in-Livsmedelsverket skall i konsumenternasstatlig myndighet.annan
redlighet i livsmedels-verka för säkra livsmedel god kvalitet,tresse av

framgår förord-verksamhethanteringen och bra Dessmatvanor. av
livsmedelsverk.förningen 1996:147 med instruktion Statens

inommålen skall Livsmedelsverket utarbetaFör uppnåatt normer
tillsyn enligt livsmedelslagen 1971:511livsmedelsområdet, utöva

Verket skall vidare in-leda och samordna livsmedelskontrollen.samt
livsmedelsområdet, aktivt med-formera viktiga förhållanden påom

ochregeringens riktlinjer i fråga kostverka till riksdagens ochatt om
praktiskt vetenskapligahälsa fullföljs, verkställa utredningar och un-

utveckla metoder förlivsmedel ochdersökningar matvanor samtom
tillsyn,arbete medlivsmedelskontrollen. Livsmedelsverkets normer,

utsträckninginformation och kunskapsuppbyggnad skall i så stor som
särskilt inommöjligt grundas internationellt samarbete, EU. Avpå

ide harlivsmedelslagen följer livsmedel inte får saluhållas,att om en
ieller beskaffenhet livsmedlet kansådan sammansättning att antas vara
lgodkännandekrav förskadligt finns normalt inteförtära. Däremotatt

livsmedel.
enligtmiljöbal-i till förordningen tillsynEnligt punkt bilaganF om

så-ken Livsmedelsverket för utsläppande på marknaden avansvarar
eller bestårlivsmedel enligt livsmedelslagen innehållerdant 1 § avsom

avsiktliggenetiskt modifierade organismer. EG-direktivet 90/220 om
organismer, dvs.utsättning reglerar endast genetiskt modifierade en-

överföra material, med andra 0rd någotheter kan föröka sig ellersom
livsmedelsprodukteromfattar således intelevande. Direktivetärsom

åsojamjöl eller majs-framställts genmodifierad gröda, t.ex.som av en
stärkelse. I

imodifieradeanledning lagen genetisktLivsmedelverket har i av om
föreskrifter ochkungörelse medorganismer utfärdat SLVF S 1995:3

för utsläppande på marknaden sådantallmänna råd tillstånd avom
eller genetiskt modifieradelivsmedel innehåller består orga-avsom

nismer.
förutom kap. miljöbalkenLivsmedelsverket har tillämpa- 13att -

bestående eller innehål-flertal EG-direktiv, livsmedelett som avser av
bl.a. förordninglande genetiskt modifierade organismer. gällerDet nr

förord-258/97 livsmedel och livsmedelsingredienser samtom nya nya
vissaobligatoriska uppgifter vid märkningning 1139/98 avomnr

modifierade organismer.livsmedel framställts från genetiskt Densom
förstnämnda förordningen i tillkännagivande SFS 1998: 135 omanges
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livsmedelslagen. Livsme-kompletterasde EG-förordningar avsom
föreskrifter hante-utfärda ytterligarebemyndigatsdelsverket har att om

ringen livsmedel.m.m. av
novel foods ialla livsmedelmaj skallFrån den 1997 prövas15 nya

får släppasEG-förordningen innan deförstnämndaenlighet med den ut
tillver-gäller för livsmedelförordningenmarknaden. Den ävennya

bara levandemodifierade organismer, alltså intekade genetiskt or-av
omfattas förord-livsmedeltillsatserLivsmedel ochganismer. avsom

och får interisker för konsumentenningen får inte innebära några av-
livsmedelsingredienser devika mycket från de livsmedel ochså som

närings-skulle medföranormal konsumtion demskall ersätta, att av
innehåller ocksåför Förordningenmässiga nackdelar konsumenten.

för bl.a. introducerademärkning. Märkning krävsregler ämnenom
förtsdjurgener harbetänkligheter,kan medföra etiska t.ex. omsom

innehåller eller beståroch för livsmedeltillöver växter, av gene-som
föroch beslutsprocedurenorganismer. Ansöknings-tiskt modifierade
förpublikation ReglerGentekniknämndenslivsmedel framgår avnya

Sverige,genteknisk verksamhet i 73.kontroll icke-medicinsk s.av
medicinska ef-livsmedel meddiskuterats huruvida vissaharDet

läkeme-livsmedel ellerfunctional food skallfekter s.k. anses som--
del.

Läkemedelsverket3.2.7

för kontroll ochförvaltningsmyndighetLäkemedelsverket centralär
med hänsyn tillandra produktertillsyn läkemedel och vissa somav

i den utsträckninganvändning läkemedelegenskaper eller står nära,
statlig myndighet.skall handläggas någonsådana frågor inte annanav

enligtkontrollen och tillsynensärskilt förLäkemedelsverket skall svara
narkoti-kontrolllagen 1992:860läkemedelslagen 1992:859, avom

övriga lä-läkemedel ochhandel medka, lagen 1996:1152 m.m.om
distributörertillverkare, importörer,kemedelsförfattningar i fråga om

och tillsy-läkemedel kontrollenbefattning medoch andra samttarsom
ellermed hänsyn till egenskaperprodukteri fråga vissa somomnen

kontrollenvidare förläkemedel Verketanvändning står nära. svarar
vissaalkoholhaltigafråga teknisk sprit,och tillsynen i preparat,om

hygieniska produkter,kosmetiska ochmedicintekniska produkter samt
läkemedel och andra produkteri frågaföreskrifter och allmänna råd om

informationkontroll eller tillsynomfattas myndighetens samtsom av
handläggamyndigheter skallansvarsområde till andrainom sitt som

apoteksväsendet, veterinär-sjukvården,läkemedelsfrågor, hälso- och
enskilda.kåren samt
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Enligt punkt i bilagan till förordningenF tillsyn enligtmiljöbal-om
ken Läkemedelsverket för utsläppande marknadenpå så-ansvarar av
dant läkemedel enligt läkemedelslagenl § innehåller eller bestårsom

genetiskt modifierade organismer.av
Som sedan den januari alla beslut1 1995angetts tasovan om gene-

tiskt modifierade läkemedel varför LäkemedelsverketEMEA, inteav
har utfärdat föreskrifternågra området.

Skogsstyrelsen3.2.8

Skogsvårdsorganisationen i Sverige omfattar Skogsstyrelsen och en
skogsvårdsstyrelse för varje region. Organisationen skall verka för att
landets skogar vårdas och brukas på sådant de statsmak-sättett att av

beslutade målen för skogspolitiken kan uppnås. Skogsvårdsorga-terna
nisationen skall bl.a. särskilt verka för skogen och skogsmarkenatt ut-
nyttjas effektivt och ansvarsfullt så den uthålligt god avkast-att ger en
ning, i enlighet med sitt sektorsansvar och i samråd med de myndighe-

för naturvård och kultunniljövård för biologiskverkater som ansvarar
mångfald och rik och varierad kulturmiljö, tillsyn efter-utöva överen
levnaden skogsvårdslagen 1979:429 och föreskrifter medde-av som
lats med stöd lagen, medverka i frågor hushållning med naturre-av om

medverka i den rationaliseringen skogsfastighetersamt yttresurser av
och i den regionalpolitiska planeringen.

Skogsstyrelsen central förvaltningsmyndighet för frågorär om
skogsbruket och chefsmyndighet för skogsvårdsstyrelsema. Skogssty-
relsen skall särskilt bl.a. verka för skog och skogsmark skyddasatt mot
skador luftföroreningar, djur och sjukdomar, vidta åtgärder för attav
bevara den ärftliga variationen hos de inhemska skogsträden, verka för
utveckling och tillämpning skogsbruksmetoder anpassade till deav

förutsättningarnanaturgivna verka för långsiktig och för-godsamt en
sörjning med skogsodlingsmaterial.

Skogsstyrelsen har utfärdat föreskrifter SKSFS ändrade1996:
SKSFS 1998:3 avsiktlig utsättning och utsläppande pågenom om

marknaden genetiskt modifierade skogsträd.av

Socialstyrelsen3.2.9

Socialstyrelsen central förvaltningsmyndighet för verksamhetär som
socialtjänst, hälso- och sjukvård och medicinsk verksamhet,rör annan

tandvård, hälsoskydd, smittskydd, stöd och service till vissa funktions-
hindrade frågor alkohol och missbruksmedel, allt i densamt ut-om
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myndighetstatligföruppgift någoninte attsträckning det är annanen
god hälsaverka förskallSocialstyrelsenärenden.handlägga sådana

villkorlikakvalitet påvård högochvälfärdoch social samt avomsorg
förordningenframgårverksamhetbefolkningen. Dessför hela av

Socialstyrelsenförmed instruktion1996:570
och utvärderainomutvecklingensärskilt följaskallSocialstyrelsen

i densamhällsorganandrasamverka meddärvidverksamheterna samt
kvalitetgällervadverksamheternavakadet behövs,utsträckning över

kunskapsut-förenskildes rättigheterdensäkerhetoch samtsamt svara
skallStyrelsenochi vårdkunskapsförmedlingochveckling omsorg.

hälso-ochsocialtjänstinomstatliga insatsernasamordna devidare bl.a.
ochforsknings-följaoch ungdom,gäller barnsjukvård vad ut-och

ansvarsområde ochinom sittsärskild betydelsevecklingsarbete ver-av
i frågorför tillsynståndtillarbete kommerka för sådant samtatt svara

till-miljöbalkenkap.och 9hälsoskydd enligt 6gäller samtsom
ochmiljöbalkenoch kap.4för tillämpningen 3underlaghandahålla av

1987: 10.plan- och bygglagen
rättsligaråd för vissaSocialstyrelsensfinns bl.a.myndighetenInom
tillståndärendenbl.a.Rådetmedicinska frågor.sociala och avgör om
abortla-enligt 6 §havandeskapavbrytandetillabort och tillståndtill av

Socialstyrel-insemination.tilltillståndärendenoch1974:595 omgen
frågor.för etiskanämndrådgivandeockså inrättathar ensen

männi-användning pågenteknikensförSocialstyrelsen har ansvar
genetisktkontrollengällerdetnågon rollhar inteska, närgetts avmen

modifierade organismer.

rådmedicinsk-etiskaStatens3.2.1O

råd,medicinsk-etisktinrättabeslutade år 1985Regeringen ettatt vars
medi-riksdag. Statensregering ochvägledning tilluppgift är att ge

fun-nämligenuppgifter,direktivsinaråd har enligtcinsk-etiska atttre
forskningsom-utkikhållaöverremissinstans, motattgera som en

Rå-beslutsfattare.ochmellan forskarebrobyggarerådet och att vara
ochsamhällsperspektivutifrånbedömningarsina tardet skall ettgöra

patientfall; denforskningsprojekt ellerenskildaställning tilldärför inte
respektivekommittéemaforskningsetiskaregionalahar deuppgiften

medförsökaspekter påetiskarådetSocialstyrelsen. hellerInte tar upp
Gentek-handläggsfrågoreller djur; dessamikroorganismer, växter av

niknämnden.
ochskrifternyhetsbrev, andraambitionenhar bl.a.Rådet att genom

vill häri-Rådetetiska dialogen.underlaget för denbreddaetikdagars.k.
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främst utveckla människors förmåga till kritisk värde-genom en egen
reflexion. Rådet skriftserie heter Etiska Vägmärken.utger en som

3.3 Avgifter

framgårSom direktiven har Bioteknikkommittén också behandlaattav
frågan avgifterna på bioteknikområdet. Det endast tillsynsmyn-ärom
dighetema kan avgifter för ärenden och tillsyn det gällerta ut närsom
genetiskt modifierade organismer. Avgifter kan således inte tas ut av
Gentekniknämnden eller Naturvårdsverket. denna bakgrundMot och
eftersom detta delbetänkande enbart Gentekniknämnden, kommerrör
avgifterna redovisas tämligen kortfattat.att

Tillsynsmyndighetema har bestämmelserna i 27 kap. l §genom
miljöbalken och 5 kap. § förordningen1 1998:940 avgifter förom
prövning och tillsyn enligt miljöbalken möjlighet inom sinagetts att
ansvarsområden meddela föreskrifter avgifter för prövning och till-om

avseende sådan genteknisk verksamhet i 13 kap. §1syn som avses
första stycket miljöbalken.

Alla myndigheter Läkemedelsverket har utfärdat föreskrifterutom
avgifter. Generellt innehåller föreskrifterna möjlighetsett attom en
ned eller efterskänka avgift, särskilda skäl föreligger.sätta en om

Beträffande avgiftemas storlek kan pekas på Livsmedelsverketatt
debiterar kr timme550 för såväl handläggning tillsyn, medanper som
Jordbruksverket, Kemikalieinspektionen och Arbetarskyddsstyrelsen
debiterar olika fasta avgifter för anmälningar och tillstånd. Kemikalie-
inspektionen för de högsta angivna avgifterna med 112.000 krsvarar
för avsiktlig utsättning, medan myndighetens prövning för utsläppande
på marknaden debiteras med 5.000 kr. Jordbruksverket debiterar inom
växtomrâdet kr25.000 tillstånd för avsiktlig utsättning och utsläp-per
pande på marknaden produkten tidigare och i fallprövats annatom
10.000 kr tillstånd. Verket debiterar inom djurområdet kr45.000per

tillstånd för avsiktlig utsättning, tidigare prövning inte harper om
gjorts. fallI debiteras kr10.000 eller kr20.000 tillstånd, be-annat per
roende på tidigare genomförd prövning. Vid tillståndsprövning för ut-
släppande på marknaden debiterar Jordbruksverket 400 kr timme.per
Arbetarskydsstyrelsen debiterar fasta avgifter med lägst kr3.000 och
högst 40.000 kr tillstånd eller anmälan beroende på bedömda ska-per
derisker och vilken verksamhet Både Kemikaliein-typ prövas.av som
spektionen och Jordbruksverket debiterar 400 kr timme för tillsyn.per
Arbetarskydsstyrelsen föreskriver inte några avgifter för tillsyn.

I yttrande Kemikalieinspektionens förslag till avgifter fram-överett
höll Gentekniknämnden förslaget måste modifieras så all univer-att att
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medeloffentligafinansieras medhögskoleforskningsitets- och som
undantas från dessa avgifter.

fårför tillsyn intekostnaderframhållitRiksrevisionsverket har att
fö-dem blirfår belastagenerellt påslag enbartutantas ettut somsom

förstatillsyn, med ipassivkan leda tillremål för tillsynen. Detta en
samhällskontrollanledning.förekommen Denhand inspektioner på
bakom lagenpolitiska intentionernaväsentlig del deär omsom aven

Riksrevi-därmed enligtriskerarmodifierade organismergenetiskt
sionsverket att tunnas ut.

frånMedverkan intressenter3.4

GenteknikberedningensfrämstresultatGentekniknämnden är ett av
och viceordförandeBeträffande sammansättningenarbete. utöver-

det1992:82 238-243beredningen SOUordförande ansåg atts.-
fem sakkun-riksdagsledamöter,femskulle finnas 16 ledamöter, varav
och etisktmyndigheterefter förslag frånniga forskare, fem utsedda en

och folkrö-arbetsmarknadenssakkunnig. Beredningen ansåg parteratt
nämnden.representerade i Dettarelserepresentanter inte behövde vara

intresseorganisationer.gällde också olika
medi regeringsarbetetocksåsammansättningen i nämnden togs upp

Genteknik-I1993/94:198 39den lagstiftningen. I s. anges:prop.nya
med denväl förtrognaledamöternämnden bör ingå både sådana ärsom

från andraledamötervillkor och sådanagentekniska forskningens som
bedömningarkan bidra till demed sakkunskaputgångspunkter och stor

etis-ekologiska ochställningstaganden iskallnämnden göra, t.ex.som
kom-vetenskapligaför denfrågor. ledamöter skallka De som svara

auktoritetfår nämndeninslag. På såbör starkt sättutgöra ettpetensen
verksamhetsålunda kan desssamhället, ochinom det vetenskapliga

erfarenhetkunskap ochmed särskildförankras där. Ledamöter avom
vetenskaperinom sådanagrundforskning tillämpad forskningoch som

berörda forskningsrå-förslag degenteknik bör efterberörs utses avav
i lag,sammansättning inte reglerasnämndensden. Eftersom angavs

lagstiftningsärendet. Fråganiallmänna utgångspunkterendast dessa om
inte inämndenskulle beredas plats iintresseledamöter togs propo-upp

sitionen.
sammansättning påGentekniknämndensRegeringen har beslutat om

instruk-medförordningen 1994:902framgår och4 5sätt avsom
avsnitttion för Gentekniknämnden, 3.1.3se ovan.

tid. Såledesframförts påintresserepresentation harpåKrav senare
skrivelser frånöverlämnattill kommitténhar Justitiedepartementet

Nordiska samfundetUnderverket ochi samverkanKonsumenter mot-
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plågsamma djurförsök. skrivelsemaI har organisationerna framfört
önskemål de skall i Gentekniknämnden.att representerasom

Konsumenter i samverkan Underverket anför: Både konsument--
och djurskyddsorganisationer saknar representation i nämnden. Mot
bakgrund den snabba utvecklingen genteknikområdetav som nu
sker, och den debatt följer i kölvattnet, vi konsumentin-attsom anser

måste i Gentekniknämnden.tresset Organisationenrepresenteras är ett
nätverk med 20 medlems- och stödorganisationer lokalasamt samver-
kansgrupper. Bland medlemsorganisationema finns landets djur-största
rättsorganisation, Nordiska samfundet plågsamma djurförsök,mot som
länge varit engagerad i debatten genteknik djur. Bland andraom
medlemsorganisationer märks Allergiker,Unga Svenska vegetariska
föreningen, Miljöförbundet Jordens Vänner, Framtiden i händervåra
och Centrum för ekologisk teknik.

Nordiska samfundet plågsamma djurförsök skriver: lagenNärmot
genetiskt modifierade organismer debatten inte såantogsom stor.var

Jämfört med i dag det inte så många intog kritisk hållning;var som en
enligt vår bedömning forskarintressena tongivande närmestvar gen-
tekniklagen diskuterades. situationenDen återspeglas i sammansätt-
ningen Gentekniknämnden. Föreningen framförde till dåvarandeav
regering önskemål låta Gentekniknämnden spegla samhällets olikaatt
intresseområden med starkt inslag etik-, miljö- och inte minstett av
djurskyddsrepresentanter. Så blev dessvärre inte fallet, forskar-utan
intresset fick stark position. Utifrån den pågående debatten vi deten ser
därför mycket angeläget på föra fram vår önskanatt nytt attsom om
sammansättningen i nämnden breddas och vi den djur-störstaatt som
skyddsorganisationen försäkras plats i Gentekniknämnden.en

Vid Bioteknikkommittén anordnad hearing har också diskute-en av
möjligheten andra intressenter- livsmedelsproducenterrats att t.ex. -

skulle representerade i Gentekniknämnden.vara

3.5 Tidsfrister

De gällande EG-reglema på området innehåller vissa tidsfrister, vilka
kan medföra komplikationer i handläggningen. Också på detta område

det främst tillsynsmyndighetemasär arbete skildapå kan för-sättsom
svåras. Därför kommer de regler gäller redovisas översiktligt.attsom
Tidsfristema framgår de aktuella EG-direktiven och har förts överav
till förordningen genetiskt modifierade organismer.om

Först redovisas de frister gäller för avsiktlig utsättning och ut-som
släppande på marknaden. ansvarigaDen myndigheten skall 30senast
dagar efter ansökan avsiktlig utsättning underrätta EG-en om
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Ärendet dagarskall 90kommissionen ansökningen. avgöras senastom
förelåg.efter den dag då fullständig ansökanen

myndighetenmarknaden skallansökningen utsläppande påAvser
förelåg under-fullständig ansökandagar efter den dag då90senast en

i ärendet, ansök-kommissionen och lämna handlingarnaöverrätta om
tillstånd till utsläppandeningen avslås. Myndigheten får lämnainte

invändning in-land inom anmälermarknaden endast inget EES enom
ansök-EES-ländema underrättadesdagar från den dag då60 omom

ningen.
handläggningen inomdet gäller EU.finns också tidsfristerDet när

myndig-tid de svenskahandläggningsfrister påverkar också denDessa
har till sitt förfogande.heterna och regeringen

föranläggningBeträffande innesluten användning gäller att enen
I-organismerverksamhet omfattar innesluten användning av gruppsom
myndighetenfår första endast efter anmälan. Omi bruk för gångentas

efter denpåbörjas dagarinte beslutar något får verksamheten 90annat,
dag ñillständig anmälan förelåg.då en

eller andraanvändning I-organismerinneslutenEn av ge-av grupp
B-verksamhetmikroorganismer inetiskt modifierade organismer än typ

endast efterA-verksamhet får skeliksom II-organismer i typav grupp
verksamhetenfåranmälan. myndigheten inte beslutar någotOm annat,
förelåg.fullständig anmälanpåbörjas dagar efter den dag då60 en

Ärenden verksam-få anläggning förtillstånd i brukatt ta enenom
II-organismer ochhet omfattar innesluten användning av gruppsom

ianvändning II-organismer B-ärenden tillstånd till typav gruppom
fullstän-efter den dag dåverksamhet skall 90 dagaravgöras senast en

dig ansökan förelåg.

Departementstillhörighet3.6

hybrid-DNA-frå-Delegationen förGentekniknämnden år 1994ersatte
betänkande 1992:82 242-243Genteknikberedningens SOUI s.gor.

departementstillhörighet följande.anges om

Arbetsmiljö-administrativt hänseende knuten tillDelegationen i dag iär
har dis-Arbetsmarknadsdepartementet.institutet och lyder därmed under Det

har föresla-departement. Delegationenkuterats flytta till ett annatatt ansvaret
git flyttas till Statsrådsberedningen.att ansvaret

underverksamhet har varieratTyngdpunkten i hybrid-DNA-delegationens
arbetsmiljön, varföråren. Inledningsvis frågorna koncentrerats kringhar en

Därefter har deArbetsmarknadsdepartementet ansågs naturlig.anknytning till
fokus.användning på människor kommit ietiska frågorna kring genteknikens
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verksamhet till Social-då varit aktuellt knyta delegationenskunde haDet att
livs-miljöfrågor djur- ochhar diskussionendepartementet. Senare rört samt

handläggs Miljö- och naturresursdepartementetmedelsfrågor, vilka resp.av
Jordbruksdepartementet.

beträffande in-genteknikens hittillsvarande utveckling harUnder man
hälsa ochfrågor kring människorsnesluten användning kunnat konstatera att

arbeteGentekniknämnden koncentrera sittmiljö avtagit betydligt. Vidare bör
eftersom riskerna där okän-och oprövade,på de områden ännu ärärsom nya

med forsk-måste ha god och kontakt denda. nämndenDetta näragör att en
utomlands. kan därförbåde i Sverige och Detning sker övervägas attsom

det centralaGentekniknämnden till Utbildningsdepartementet,knyta ärsom
forskningsdepartementet.

betydelsefullt Gentekniknämndenberedningens mening detEnligt är att
möjlighet bevaka allatill departement där den fåradministrativt knyts attett

skulle hamna under departement,aspekter på genteknik. Om nämnden ett som
uppenbargentekniken, riskenendast någon eller några aspekterbevakar ärav

bör enligt be-verksamhet koncentreras till just dessa aspekter. Dettadessatt
redningen undvikas.

Justitiedeparte-tillsatts och arbetat underGenteknikberedningen har av
fungerathandhavande dessa arbetsuppgifter harDepartementetsmentet. av
angåen-inte heller något sådant specialintresseJustitiedepartementet hargott.

snedvridas.Gentekniknämndens arbete skulle riskera Detde genteknik, attatt
anledning dettafortsatta lagstiñningsarbetet meddessutom troligt detär att av

huvudansva-med Justitiedepartementetbetänkande kommer ägaatt somrum
Gentekniknämnden tills vida-Beredningen föreslår därförrigt departement. att

år det dock lämpligttill Justitiedepartementet. Efter några kanknyts attvarare
då gjorda erfarenheter.anknytningen med hänsyn tillomprövas

departementstillhörig-1993/94:l89 behandlades inte fråganI omprop.
Justitiedepartementet.het. Gentekniknämnden hör i dag under

myndigheternaSamarbete mellan3.7

framgårgenetiskt modifierade organismerförordningenAv attom
och Naturvårds-samråda med Gentekniknämndenmyndigheterna skall

myndigheternavissa fall skall de angivnaverket innan beslut fattas. I
mellan deibland höras. Något samarbeteberedas tillfälle till yttrande,

påbjudet i någon författning.sju tillsynsmyndighetema inteär
mellansärskilt lyfts fram förhållandetdirektiven till kommittén harI

medicinsk-etiska råd med hänvisningGentekniknämnden och Statens
frågor rörandehar för etiskatill båda myndigheterna ettatt ansvar
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uppdelning intemänniskor och någonanvändning pågenteknikens att
gjorts dem emellan.har
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Överväganden och förslag4

Inledning4.1

delbetänkandeskall kommittén i dettaavsnittSom i 1angetts ovan
uppgifter ochrörande Gentekniknämndenslämna förslag enbart sam-

mansättning.
den offentligadelGentekniknämnden och dess verksamhet är aven

Andra myndigheter,användning i Sverige.kontrollen genteknikensav
Socialstyrelsen ochNaturvårdsverket, Sta-tillsynsmyndigheterna,t.ex.

uppgifter detbetydelsefullaråd har ocksåmedicinsk-etiska närtens
gäller denna kontroll.

skall kommitténoffentliga kontrollenInriktningen den framtidapå
frågorskall kommittén diskuteraslutbetänkande. Dåi sittöverväga

föränd-egenskaper deninriktas på debl.a. kontrollen bör sommeraom
föränd-har vidden teknikrade organismen erhållit på använtsän som

och oprövadekoncentreras påringen, den i dag börän om-nyaom mer
ocheller utbildningpå forskningråden och bör satsasresurserom mer

fortbildning.
Även kontrollen kommerroll i den framtidaGentekniknämndens att

frågorkommitténdenna del skalli slutbetänkandet. Iövervägas ta upp
utbild-informations- ochsitt arbete pånämnden bör inriktaom mer

genteknik männi-användning påvisst förningsfrågor, ha ett avansvar
användningen gentek-frågorför etiskaskor, störreta ett avomansvar

arbetsuppgifterfördelningennik djur Likaså frågan avomm.m.
dånämnden kommermellan tillsynsmyndigheterna och övervägasatt

kommittén.av
slutbetänkandet kaniden prövning skall skebakgrundMot av som

Gentekniknämnden skall haBioteknikkommittén endast utgå från attnu
såledesnämnden har i dag.roll arbetsuppgifter Detden och de ärsom

beträffandeförhållandenendast situation motiverar ändradedagensom
föreslåkommittén kommerarbetsuppgifter och sammansättning attsom

slutbetänkandet.frågor iåterkommer alltså i dessadet. Kommittén
aktuell förför tidGentekniknämndens verksamhet bör den ärsom

bl.a. anmälnings-utgångspunkt i de reglerdetta betänkande ha omen
genteknik ochför användningenoch tillståndsplikt skall gälla avsom

de reglerfinns skälgenetiskt modifierade organismer. Det attatt anta,
styrandeangående genteknik kommerbeslutats inom EU att varasom

skall ha detsektorsmyndighetemaför denna tid. detAtt är ytterstasom
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förutsättning framgårär redan direktiven.ansvaret Inled-en som av
ningsvis har detta betänkande behandlar enbart genteknikangetts att
och inga andra metoder inom den moderna biotekniken.

4.2 Gentekniknämndens uppgifter

Det ansvarsområde tilldelats Gentekniknämnden omfattande.ärsom
Förutom skyldigheten sig i ärenden från tillsynsmyndighetemaatt yttra
har nämnden ålagts också andra betydelsefulla arbetsuppgifter i in-
struktionen. Det kan i fråga huruvida nämndensättas med nuvarande
anslag har någon rimlig möjlighet uppfylla sina skyldigheter. Sär-att
skilt den löpande ärendehanteringen tycks delta storen av resurserna.
Det naturligtvis angeläget det finnsär för långsiktigaatt utrymme mer
framtidsfrågor.

4.2.1 Tillsynsmyndigheternas behov av
Gentekniknämnden

Flera tillsynsmyndighetema har under den tid gått sedanav som nuva-
rande reglering infördes hunnit skaffa sig kunskap och erfarenhet, i vart
fall det gäller riskbedömningennär innesluten användning ochav av-
siktlig utsättning. Detta gäller kanske främst Arbetarskyddsstyrelsen,
Jordbruksverket och Livsmedelsverket. För dessa myndigheter torde
Gentekniknämnden ha sin betydelse detstörsta gäller ochnär nya
oprövade organismer och tidigare prövade organismer i användning.ny

andraFör myndigheter med liten eller ingen erfarenhet på området får
behovet råd och stöd från nämndenannat större.av anses vara

Mot bakgrund härav kan det ifrågasättas huruvida Gentekniknämn-
den bör tillfrågas eller beredas tillfälle sig i ärenden däratt yttra re-
spektive tillsynsmyndighet har kompetens. För sådana ärendenen egen
kunde det tillfyllest nämnden i efterhand informerades devara om om
beslut respektive myndighet har fattat. Emellertid bör sådansom en
ändring i förfarandet inte ske förfarandereglema iöversynutan en av
övrigt. Vidare kan nämnden själv besluta förenklad hanteringom en av
rutinärenden inrätta arbetsgrupp. Härtill kommer till-att attgenom en
synsmyndighetema möjligen har tillgång till etisk sakkunskapsämreen

nämnden har. dennaän Mot bakgrund kommittén det inteattanser
finns skäl föreslå några ändringar i tillsynsmyndighetemasatt skyldig-
het översända anmälnings- och tillståndsärenden tillatt nämnden.

hellerInte det gäller samarbetet i övrigtnär mellan tillsynsmyndig-
hetema och nämnden finns skäl föreslå några ändringar. Kommitténatt
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respektiveföreskriva,det finns anledninghar huruvidaövervägt attatt
beslut meddelas gårmyndighet skall informera nämnden när emotsom

skulle det kunnatillsynsmyndigheten. Vidarenämndens yttrande till
tillsynsmyndig-nämndens kunskap,bättre uttnyttjandeett omavvara

Emellertidsigfrågor för nämndenheterna precisa över.att yttraangav
stället lösesinte bör detaljregleras.kommittén sådana frågor Iattanser

mellan myndigheternadessa liknande frågor bäst kontakteroch genom
skallverksamhetenövergripande föri enlighet med deras attansvar

gränsdragningenmindre oklarheter ifungera. kan gällaDetsamma
mellan tillsynsmyndighetemas ansvarsområden.

Gentekniknämndenarbetsuppgifter förAndra4.2.2

forskningsfrågor,särskilt förNämnden har i dag ettett ansvaransvar
området.myndighet på Nämn-inte har betonats för någon annansom

ifråga-inforrnationsfrågor. kan emellertidhar också för Detden ansvar
utbild-förnämnden också bör få ökathuruvidasättas t.ex.ett ansvar

biologiutbildningen ietiska frågor. kan gällaningsfrågor och Det gym-
huruvidaifrågasättashögskolenivå. kan ocksånasieskolan och på Det

informationsfrågor; det kan häv-förnämnden bör ha fortsattett ansvar
livsmedel,bör informera alladas Livsmedelsverketatt t.ex. gene-om

tiskt förändrade eller inte.
iövervägandena börfrågor kommitténOckså i dessa görasattanser

be-Något akutkontrollorganisationensamband med hela över.att ses
inte heller. Kommitténändring dessa punkter föreliggerhov på an-av

förslag i denna del.därför det inte finns anledning tillattser
till regeringenbevaka området ochGentekniknämndens uppgift att

gentekniken ha fungeratkontroversiell användningrapportera synesav
betydelsefull ochkommitténform enligtväl. vakthundDenna ärav

bör därför inte ändras.

GentekniknämndenmellanGränsdragningen4.2.3

rådmedicinsk-etiskaoch Statens

i kap. miljöbalkeni avsnitt 13 19 §Som 3.1.1 attangetts ovan anges
be-genteknikområdet,Gentekniknämnden skall följa utvecklingen på

användningen gentekniken. Ietiska frågorna och rådvaka de avge om
organismergenetiskt modifierade prop.motiven till lagen om

nämndenansvarsområdet på så1993/94:198 preciseras61 sätt atts.
sträckernämndenshela genteknikområdet ochskall övervaka att ansvar

för Gentek-tillämpningsområde. instruktionensig längre lagens Iän
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niknämnden genteknikens användning människan ochattanges om
medicinsk-etiska frågor särskilt föreskrivet. Med detta uttryck tordeär

den verksamhet bedrivs medicinsk-etiskaStatens råd. Iavses som av
praktiken Gentekniknämnden för etiska frågorgrovt settansvarar avse-
ende genteknik och djur, medan Statens medicinsk-etiska rådväxter

handhar frågor rörande genteknik på människor.om
Gentekniknämndens ansvarsområde överlappar således det område

Statens medicinsk-etiska råd har. Teoretiskt kan därförsettsom en
kompetenskonflikt uppstå. Emellertid har myndigheterna i dag ett gott
samarbete. finns därför inte förslåDet skäl några ändringar iatt myn-
digheternas ansvar.

4.3 Gentekniknämndens sammansättning

Gentekniknämndens sammansättning framgår avsnitt 3.1.3av ovan.
Kommittén skall i delbetänkandet nämndens sammansättning,överse
bl.a. bakgrund förslag från iKonsumenter Samverkan ochmot ettav
Nordiska samfundet plågsamma djurförsök de börmot attom repre-

i nämnden.senteras

4.3.1 Sammansättningen i stort

Gentekniknämndens verksamhet kommer angetts attsom ovan un-- -
der aktuell tidsperiod densamma för närvarande. Nämndennu vara som
har således för bl.a. forskningsfrågor och information. Detett äransvar
därför inte lämpligt minska antalet forskare i nämnden.att

etiska frågorna harDe ökat i betydelse. kunde därförDet moti-vara
förstärka nämnden med ytterligare etisk Kommitténverat att expert.en

dock detta bör först nämndens framtida rollövervägasatt när ärmenar
klar.

Medverkan från4.3.2 intressenter

finns flertalDet har intresse i nämndens verk-ett stortettgrupper som
samhet. Förutom konsumenter, djurvänner och miljöorganisationer kan

organisationer för med olika sjukdomar, Förbun-nämnas t.ex.personer
det blödarsjuka i Sverige, Hjärtebamsföreningen och Riksförbundet
cystisk ñbros. Vidare har producenter i olika led lika intresseett stort

verksamheten. gäller bl.a. lantbrukare, fiskare,Det läkemedelstill-av
verkare och livsmedelsproducenter.
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Inflytande från konsumenter har tagits i olika sammanhangupp un-
der de åren. Således isenaste artikel iAmsterdamfördraget:153anges

För främja konsumenternasatt intressen och säkerställa högen
konsumentskyddsnivå skall gemenskapen bidra till skydda konsu-att

hälsa, säkerhetmenternas och ekonomiska intressen till främjasamt att
deras till informationrätt och utbildning och deras organiserarätt sigatt
för tillvarata sina intressen.att Konsumentskyddskraven skall beak-

gemenskapensnärtas övriga politik och verksamhet utformas och ge-
nomförs. --- I punkt 4 konsumentskyddskravenatt skall beaktasanges
vid utformningen gemenskapens övriga politik. Amsterdamfördragetav
har behandlats i Århusdeklarationen,1997/98:58. I den s.k.prop. utar-
betad FN-organet ECE Economic Commission forav Europe i juni
1998, talas bl.a. allmänhetens till miljöinforrnation,rätt medverkanom
vid utarbetande policy och regler för miljön och möjlighet föraav att
talan vid domstol.

Ett skäl framförts för konsumentmedverkanannat det be-som är att
hövs ökat förtroende förett gentekniken och forskningen kring den
bland konsumenter. Genom låta konsumenteratt representerade ivara
olika myndigheter tanken konsumenternaär därigenomatt får ökad
insyn och därigenom ökat förtroende förett livsmedel.t.ex. Motnya
detta kan hävdas, olika intressenter inteatt nödvändigtvis behöver re-
presentation i myndighetens beslutande för få infomiation.attorgan
Det inte hellerär självklart ökat förtroendeatt målett för den of-är ett
fentliga kontrollen. Vidare olika intressentersär behov informationav

generellt inte sådantrent skälett motiverar deltar iattsom man en
myndighets styrelse eller ledandeannat organ.

Till detta kommer medverkan från intressenteratt rimligen bordeen
medföra alla grupperingaratt har intresse gentekniken be-ettsom av
reds plats i nämnden. En sådan medverkan medför dock nämndenatt
blir så den inte kan fungerastor, att på braett sätt.

Det kan också konstateras ingen de myndigheteratt hand-av som
lägger genteknikfrågor har intresserepresentation i sin ledning; dock
finns sådan representation i Konsumentverket. Varken iAmsterdam-
fördraget, i propositionen iÅrhusdeklaratio-avseende föredraget eller

har frågan intresserepresentation inen myndigheter förts på tal.om
Enligt kommitténs mening saknas det skäl undantag frångöraatt ett
denna princip tillåta intresserepresentationatt i Genteknik-genom
nämnden. För det fall intresserepresentation bedöms viktig, börsom
frågan lösas i bredare sammanhangett och samtliga myndigheter.avse

Det sagda innebär inte konsumenter ochatt andra intressenter skall
uteslutas från information från nämnden. Tvärtom bör nämnden sträva
efter möjligastörsta öppenhet i redovisningen sina ställningstagan-av
den. Vidare bör nämnden till sig den kunskap och deta erfarenheter
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olika intresssentgrupper har bidra med. kan skeDettaattsom genom
exempelvis hearingar och andra verksamhet bör emel-Dennamöten.
lertid i detaljinte regleras överlåtas till myndigheten.utan

Riksdagsledamöters medverkan4.3.3

Rikdagsledamötemas medverkan i nämnden liksom i andra myndig--
heters ledningar motiveras samhällets insyn och möjlighet till på-av-
verkan. Enligt kommittén bör Gentekniknämnden i sin nuvarandeäven
roll ha sådan insyn. saknas alltså skäl förslå ändringar angå-Det atten
ende vilka skall allmänheten eller antalet riksdagsle-representerasom
damöter.

Övriga frågor4.4

Avgifter och tidsfrister4.4.1

i avsnitt avgifterna kraftigtSom 3.3 varierar mellan olikaangetts ovan
myndigheter. finns anledning huruvida avgifterna börDet övervägaatt

enhetliga. Vidare jämförelser avgifterkan med för verksamhetvara mer
med organismer inte genetiskt modifierade intresse.ärsom vara av

gäller avgifterna i andra länder. avgif-Detsamma bakgrundMot attav
tillsynsmyndighetema och detta betänkande rörterna tas ut attav en-

dast Gentekniknämnden, finner kommittén avgiftsfrågan bör be-att
handlas först i slutbetänkandet.

tillsynsmyndighetemaockså i första hand berördaDet är ärsom av
de tidsfrister i EG-direktiven. angivetAv skäl bör där-som anges ovan
för också denna fråga anstå tills kommittén slutligen redovisar sitt ar-
bete.

Departementstillhörighet4.4.2

departementstillhörighetendet gäller bör först analyseras vilkenNär
i framtidaroll nämnden skall ha den offentliga kontrollen. kanDet -

tänkas nämnden bör inrikta sitt arbete påangetts attsom ovan mer-
informations- och utbildningsfrågor, ha visst för användningett ansvar

genteknik på människor, för etiska frågorstörreta ettav ansvar om
användningen genteknik djurpå Nämndens framtidaav m.m. ansvar
och roll bör dess departementstillhörighet. Kommittén finner intestyra
anledning lämna något föatt a; - - : :- -. .KUNGL BIBL.
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