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Till  statsradet och chefen for

Utbildningsdepartementet

Genom beslut den 16 oktober 1997 bemyndigade regeringen chefen for
Utbildningsdepartementet att tillkalla o4 kommitt¢é  med hogst tio leda-
moter med uppdrag att utreda bioteknikens mojligheter ~ och risker.
Samtidigt  beslutades  att ett delbetankande avseende Gentekniknamn-
dens uppgifter och sammanséttning skulle lamnas den | november
1998. Tidpunkten for att aviamna delbetankandet har i beslut den 10
september 1998 bestdmts till senast den 1juni 1999.

Genom beslut 4, chefen for Utbildningsdepartementet den 16 febru-
ari 1998 forordnades  foliande personer att ingd i kommittén.  General-
direktéren  Marianne  Hakansson,  ordférande, riksdagsledamdterna Alf
Eriksson, Per Landgren, Tanja Linderborg och Gudrun Lindvall,  déva-

rande riksdagsledamoten Anita Persson, riksdagsledamoten Bertil  Pers-
son, davarande riksdagsledamoten Lennart Rohdin, riksdagsledamoten
Majléne  Westerlund Panke samt davarande riksdagsledamoten Marie
Wilén.

Genom beslut den 6 november 1998 entledigades Marie Wilén fr&n
sitt uppdrag och utsdgs i hennes stélle forre riksdagsledamoten Lennart

Brunander.

Genom beslut den 28 maj 1998 forordnades  universitetslektom Aija
Sadurskis  till sekreterare i kommittén. R&dmannen  Thore Brolin  och
departementssekreteraren Lennart Pettersson forordnades till  sekrete-

rare den 30 oktober respektive den 18 december 1998. Berit Jigvall har
varit assistent &t kommittén  och ansvarig for produktionen g, helorigi-
nal.

Kommittén, som har antagit namnet Bioteknikkommittén, over-
lamnar harmed delbetéankandet Gentekniknamnden. Kommitténs arbete

fortsatter.
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Sammanfattning

Bioteknikkommittén skall utreda bioteknikens mojligheter ~ och risker.
Resultatet  ,, arbetet skall redovisas i ett slutbetdnkande senast den |
juni 2000. Bioteknikkommittén har dessutom A&lagts att i delbetéankande
lamna forslag rérande Gentekniknamndens uppgifter  och sammansétt-
ning. Detta betdnkande & séledes ett delbetankande  och 4yger endast
Gentekniknamndens uppgifter och sammansattning.

Gentekniknamnden och dess verksamhet ar on del 4, den offentliga
kontrollen av genteknikens  anvéndning i Sverige. Andra myndigheter,
tex. de olika tillsynsmyndighetema dvs. Arbetarskyddsstyrelsen, Fis-
keriverket,  Jordbruksverket, Kemikalieinspektionen, Livsmedelsverket,
Lakemedelsverket och Skogsstyrelsen samt Naturvardsverket, Social-
styrelsen  och Statens medicinsk-etiska rdd har ocksd betydelsefulla
uppgifter  nar det galler denna kontroll.

Mot bakgrund 5, att kommittén i sitt slutbetédnkande skall lamna
forslag om inriktningen 5, den framtida offentliga  kontrollen  och vil-
ken roll Gentekniknd@mnden skall ha i denna kontroll, kan Bioteknik-
kommittén i detta delbetankande endast utgd frdn att Gentekniknamn-
dens roll och arbetsuppgifter ftills vidare i princip skall ., oOforandra-
de. Kommittén har darfér gvervagt behovet ay forandringar endast i ett
kortare  perspektiv.

Uppgifter

Flera 4y tillsynsmyndighetema har under den tid goy 0att sedan p.
varande reglering 5, genteknikens anvandning  inférdes  hunnit  skaffa
sig kunskap och erfarenhet p& omrddet. For dessa myndigheters  gnsvar
torde Gentekniknamnden ha sin storsta betydelse nar det galler nya och
oprévade organismer. F6r andra myndigheter med liten eller ingen erfa-
renhet pa omraddet far behovet L, r&d och gppnat stdd fr&n namnden an-
ses vara Storre.

Mot bakgrund harav kan det ifrhgaséttas huruvida det bor 4 oODli-
gatoriskt it kontakta  Gentekniknamnden i arenden dar respektive till-
synsmyndighet har en egen kompetens.  Kommittén anser dock att ep
s&dan andring 5y forfarandet  bor Gvervagas i samband med andra &nd-
ringar 4, forfarandereglema. Inte heller n&r det galler samarbetet i gv-
rigt mellan tillsynsmyndighetema och namnden finns anledning att fo-
resld nagra &ndringar.
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Frdgor om némndens informationsverksamhet bor likasd &vervagas
forst i samband med att hela kontrollorganisationen ses Over. Det-
samma Odller nédmndens  skyldighet att folja utvecklingen inom  gen-
tekniken och gatt anmala kontroversiella anvandningsomraden till rege-
ringen.

Genteknikndmnden och Statens medicinsk-etiska rdd har delvis
samma ansvarsomrade. Teoretiskt  sett kan darfér o, kompetenskonflikt
uppstd. Emellertid har myndigheterna i dag ett gott samarbete. Det

finns darfér inte ndgot skal att forslA nagra andringar  betréffande an-
svarsomraden.

Sammansattning

Som angetts ovan fOreslas inte nagra andringar i Genteknikné&mndens

verksamhet ~ under aktuell tidsperiod. ~Namnden har séledes ett ansvar
for bla. forskningsfragor och information. Det &r darfor inte lampligt
att minska antalet forskare i namnden. Inte heller bor det totala antalet

ledamoter i namnden  &ndras.

Det finns ett flertal grupper  som har ett stort intresse 4y, namndens
verksamhet.  Forutom  konsumenter, djurvanner  och miljdorganisationer
kan namnas ett flertal organisationer  for personer Med olika  sjukdomar,

tex. Forbundet blodarsjuka i Sverige, Hjartebamsféreningen och Riks-
férbundet  cystisk fibros. Vidare har producenter i olika led ett lika stort
intresse 5, verksamheten. Det galler bla. lantbrukare, fiskare, lakeme-
delstillverkare och livsmedelsproducenter.

En medverkan frdn intressenter boér medféra att manga grupperingar
som har ett intresse 5, gentekniken bereds plats i namnden. En s&dan
medverkan  medfor dock att hamnden blir s& stor, att den inte rimligen
kan fungera pa ett bra satt. Det kan ocksd konstateras att ingen 4, de
myndigheter som handlagger genteknikfragor har  intresserepre-
sentation i sin ledning. Enligt kommitténs mening saknas det skal att
gora ett undantag genom  att tilldta sddan representation iGenteknik-
namnden.

Detta innebar inte att konsumenter och andra intressenter  skall uyte-
slutas frdn insyn i namndens verksamhet eller information fran  namn-
den. Tvartom boér namnden strava efter storsta mojliga Oppenhet i redo-
visningen 5, sina stéllningstaganden. Vidare bor ndmnden ta till sig den
kunskap och de erfarenheter som Olika intressegrupper har att bidra
med. Detta kan ske genom exempelvis hearingar och andra méten.

Riksdagsledamétemas medverkan i namnden  liksom i andra myn-
digheters ledningar ~ motiveras 5, samhéllets insyn och mgjlighet il
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paverkan. Enligt kommittén bor dven Gentekniknimnden ha en sddan
insyn.

Ovriga fragor

Aven fragor om avgifter, tidsfrister och departementstillhorighet bor
ansta tills kommittén slutligen redovisar sitt arbete.
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1 Inledning

Bioteknikkommittén skall utreda bioteknikens mojligheter  och risker.
Resultatet  ,,, arbetet skall redovisas i ett slutbetdankande senast den
I'juni 2000. Detta betankande - sdledes et delbetankande  och ,yser
endast Genteknikndmndens uppgifter och sammansattning. Delbetank-

andet motiveras  framst 5, o 6nskan frdn bla. konsumentgrupper om
att bli representerade i Gentekniknamnden. Det &r allisd den frdgan gom

kommittén [, har koncentrerat  sig pd. For ait forstd delbetankandet ar
det emellertid  nodvéandigt med g, viss information .. hela det uppdrag
som Kommittén  har erhdllit och 4, hela kontrollorganisationen.

1 Allméant

Gentekniknamnden &r en av flera myndigheter oo, arbetar med fragor
om 9genteknik. Namnden  har o, radgivande  funktion. Beslut oy till-
stand 1, . fattas 4 tillsynsmyndighetema. Dessa ar Arbetarskydds-
styrelsen,  Fiskeriverket, Statens jordbruksverk, Kemikalieinspektionen,
Statens livsmedelsverk, Lakemedelsverket och Skogsstyrelsen. Hartill
kommer  att Naturvardsverket, Socialstyrelsen och Statens medicinsk-

etiska radd ocksd har viktiga uppgifter pa genteknikomradet.

Det finns anledning att redan |, peka p& svarigheterna it utreda en
av myndigheterna  pa genteknikomradet, nar myndigheternas  jnoyar &r
uppbyggt sd att de skall komplettera  varandra. Vidare & det patagliga
olagenheter med att utreda Gentekniknamndens uppgifter  och gamman-
sattning i ett delbetankande, nar fragan om Viken kontroll g5y, bor fm-
nas Skall redovisas i slutbetankandet. Kommittén kommer  att narmare
ga p& dessa frdgor i avsnitt 4 nedan.

1 Direktiven
Bioteknikkommittén arbetar under Utbildningsdepartementet. Direkti-
ven Ml kommittén  dir.  1997:120, ¢, beslutades vid regeringssam-

mantrade den 16 oktober 1997, lyder i sin helhet enligt foljande.
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Sammanfattning av uppdraget

En kommitté tillkallas med uppgift att

analysera den moderna bioteknikens mdojligheter  och risker,

bedoma langsiktiga forandringseffekter 5, den moderna biotekniken — samt
lamna forslag till o Overgripande politik for omradet i ett internationellt
perspektiv,

genom ett Gppet och utatriktat arbetssatt framja debatt och diskussion om
frgor gom ror den moderna biotekniken och dess konsekvenser for indivi-
den gom patient, konsument, arbetstagare, foretagare etc,

analysera hur kunskaper, varderingar och andra faktorer formar attityder
til den moderna biotekniken,

utifrdn  ett framtidsperpektiv  identifiera  de frdgor gom kraver opn vidare-
utvecklad konsekvensbedémning  och g fordjupad etisk diskussion,
bedéma behovet 5y utbildning for att hoja kunskapsnivdn o bioteknik
inom olika samhéllssektorer,

bedéma méjligheter och identifiera hinder for svensk industriell utveckling
inom bioteknikomradet, och

granska den nuvarande myndighetsorganisationen for tillsyn, ftillstands-

givning och infonnation samt lamna forslag till nyg arbetsformer.

Bakgrund

Biotekniken kan beskrivas gom det tekniska utnyttiandet gy celler eller cellbe-
stdndsdelar. Ménniskans anvéndning gy biotekniken & 5y gammalt datum.
under genare hélften gy 1900-talet har omrédet expanderat starkt och under
1970-talet utvecklades pya Metoder som revolutionerade  biotekniken.  Grund-
forskning inom &mnen gom biokemi, cell- och molekylarbiologi, mikrobiologi
och immunologi ligger till grund for denna utveckling. Informationsteknikens
och databehandlingens utveckling har ocksd varit viktiga forutsattningar — for
den moderna biotekniken.

Ett av de nya metodomraden gom Utvecklats inom biotekniken ar det gom
kallas genteknik, egentligen ett samlingsbegrepp for flera metoder med vilka
man kan isolera, méngfaldiga och inplantera genetiskt material i levande cel-
ler. Den mest omfattande anvéndningen gy genteknik &r &nnu som hjdlpmedel
inom naturvetenskaplig och medicinsk forskning. For lakemedelsframstallning
har emellertid genteknik anvants ett 15-tal &r och i Sverige finns g 30 inre-
gistrerade preparat som fillverkats bl.a. med hjalp g, genteknik. ~Gentekniken
ligger ocksd till grund for ett antal pyg vaccin och diagnostika. Vaxtforadling
Ar ett annat stort tillampningsomrade for genteknik. Né&r det galler det bredare
begreppet bioteknik finns gp rad exempel processer Och produkter dar den-
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na anvands och dar moderna metoder gop, gentekniken har 6ppnat nya Mojlig-

heter.

Bioteknik  &r sdledes ett brett forsknings- och tillampningsomrade inom
bl.a. medicinsk och naturvetenskaplig — grundforskning, lakemedels- och livs-
medelsutveckling, sjukvard och diagnostik, miljsvard, skogs- och jordbruk

samt kemisk och metallurgisk  processteknik.  Biotekniska processer ar ofta
miljovanliga,  energisndla, effektiva och specifika i frga om Verkningsmeka-

nism. Biotekniska processer baseras vidare oftast pd férnybara ravaror, varfor
tekniken ar férenlig med stravandena att skapa ett ekologiskt hé&llbart samhal-
le. En fortsatt snabb utveckling kan férutses och bioteknikens ekonomiska
betydelse forvantas o©ka i framtiden. Enligt internationella  studier anvandes ar
1995 biotekniska processer | Europa for fillverkning 5, produkter till et vérde
motsvarande 40 miljarder ¢, Denna siffra forvantas enligt manga beddmare
méngdubblas under kommande tiodrsperiod.

De senaste arens utveckling inom biotekniken har vackt stora forvant-
ningar men samtidigt ocks& farhdgor. Det finns risker fér missbruk och negati-
va konsekvenser gom inte skall bagatelliseras. Ambitonen maste y4ra att ta
vara P& de fordelar gom en vél avvagd och etiskt forsvarbar tillampning g, den
biotekniska forskningen kan innebara, samtidigt gom risken fér negativa kon-
sekvenser minimeras. En rad organisationer bl.a. p& konsument- och miljsom-
rédet har engagerat sig starkt i genteknikfrdgan, sarskilt i fragan om genetiskt
modifierade livsmedel.

Regeringen har nyligen givit Forskningsrddsnamnden i uppdrag att goéra en
kunskapsoversikt  gver den moderna biotekniken och dess tillampningar  inom
olika samhéllsomréden. Namnden skall redovisa sitt uppdrag den 15 oktober
1997.

Uppdraget

En kommitt¢é med foretradare for riksdagspartierna tillkallas med uppgift  att
analysera den moderna biotekniken, dess majligheter och risker.

Bioteknikomrddet 4 mangfasetterat och utvecklas snabbt. Det berdr darvid
manga politiska sakomrdden. Den moderna biotekniken kan komma att f4 stor
betydelse for manniskors liv och héalsa. Dess ekonomiska betydelse &r redan
stor och véntas Oka i framtiden. Samtidigt kanner manniskor o infér de kon-
sekvenser utvecklingen kan fa.
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En Overgripande svensk politik for biotekniken

Med utgdngspunkt bla. i Forskningsradsnamndens kunskapsoversikt skall
kommittén lamna forslag till o Overgripande svensk politik fér den moderna
biotekniken.

For att stodja ep Utveckling gy den svenska politken p& omrédet kravs god
overblick och ett framtidsperspektiv. En diskussion behdvs om den moderna
bioteknikens  konsekvenser, positiva gom Negativa, for samhallet och for indi-
viden gom patient, konsument, arbetstagare, foretagare etc. Bioteknikens  roll
méste belysas | etisk, social, rattslig, ekonomisk samt halso- och miljobmassig
synvinkel. Det &r ocksd angelaget att teknikens konsekvenser sitts i ett bre-
dare sammanhang genom att relatera till gnnan j@mforbar  teknik. Aven  folj-
derna gy att avstd frén teknikens mojligheter maste beaktas i ett s&dant per-
spektiv. En viktig frdga ar hur Overgripande och langsiktiga  konsekvensbe-
domningar 5, den moderna bioteknikens tillampningar  gérs for narvarande
och hur sadana skall géras i framtiden.

Kunskap och varderingar

Kommittén  skall analysera hur kunskaper, normer, Vérderingar och andra fak-
torer formar attityder till den moderna biotekniken.

Kommittén  skall lamna férslag gom Syftar till att &stadkomma gpn allmant
hojd kunskapsnivd oy den moderna biotekniken.

Kommittén  skall sérskilt 6vervaga hur gn etisk diskussion om detta dyna-
miska omrade skall kunna utvecklas i framtiden. Utredningen bor darfor arbeta
utdtriktat och framja debatt och diskussion om frdgor gom rér den pyg biotek-
niken och verka for att forutsattningar skapas for att kanalisera manniskors
engagemang Och onskan att delta i debatten.

Den moderna biotekniken ~ staller samhallet infor pya svara fragor utan
sjalvklara  gyar, Som all py kunskap vécker den gro och farh&gor samtidigt gsom
den 6ppnar nya mojligheter  for exempelvis behandling och bot. Kommittén
skall analysera hur information o den moderna biotekniken férmedlas och
hur kunskap om den moderna biotekniken fordelar sig i samhallet i dag.

Av redan gjorda studier framgar att kunskapsnivdn hos den svenska be-
folkningen  &r relativt hog jamfort med andra europeiska lander. Studierna vi-
sar emellertid  att det inte ar graden gy kunskap om gentekniken och dess till-
lampningar  gom avgor Vilken instalining ménniskor har till den pya tekniken.
Det &r i stallet manniskors uppfatining om vad gsom &ar moraliskt —acceptabelt
som ar avgorande for installningen.

En bred och oppen debatt & nédvandig. Detta ar ett Omsesidigt intresse dar
alla har sin del gy ansvaret. Forskarvariden har sitt angvar att bidra till 6ppen-
het kring forskning. Enskilda individer har ocksd ett ansvar att sétta Sig in i
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olika frAgestaliningar.  Debatt och diskussion kan skapa insikt o teknikens
roll gott och ont och hjélpa ogg att klarare gg de problem och mdjligheter
som utvecklingen  skapar.

Tillampningsomraden

Inom de tillampningsomraden o beskrivs i foljiande avsnitt skall kommittén
utifrdn et framtidsperspektiv identifiera  de fragor som Kraver gp vidareut-
vecklad konsekvensbeddmning  och g fordjupad etisk diskussion. Kommittén
skall fora gp diskussion dar gransen mellan forskarnas och statsmaktemas gp-
svar tydliggors. Det faller sig naturligt att forsoka strukturera det vidstrackta
omréde gom bioteknikens tillampning omfattar i ett antal delomrden gomy kan
behova delas upp i sin tur.

Utbildning

Kommittén skall analysera behovet 4y utbildning i skolan samt fort- och vida-
reutbildning 5y olika yrkeskategorier gy t.ex. larare, vardpersonal, joumalis-
ter och politiker. En beddmning skall géras gy framtida utbildningsbehov  for
att tillgodose néringslivets ansprdk. Kommittén  skall gora en bedémning 5y
det breddade uthildnings- och kompetensbehov g5y uppstar inom sjukvarden
med gn 0kad efterfrigan pa genetisk radgivning.

Hélso- och sjukvarden utgor ett tydligt exempel pd o sektor dar sérskilda
utbildningsinsatser  behévs. Kunskapen oy genetiska sjukdomar har ¢kat dras-
tiskt. En forutséttning for att kunna anvanda dessa landvinningar inom hélso-
och sjukvarden r att personalen har goda kunskaper i genetik. Det ar viktigt
for att ratt kunna anvénda teknikerna. Det finns i dag ett stort glapp mellan
forskning oy, arftiga sjukdomar och den relativt bristfalliga kunskapen inom
sjukvarden o, tillampningen 5, de nya teknikerna.  Detta innebar risker for
missbruk men Ocksd risker att tekniken inte kommer till anvandning i fall dar
den skulle kunna ygrg till stor nytta.

De areella néringarna

Ménniskan  har gepom urval foradlat vaxter och djur i tusentals &r. Gentekni-
ken medger o okad precision i foradlingsarbetet och mojliggor — overforing gy
arvsanlag mellan arter. Nya mdgjligheter finns darmed att 6ka stresstoleransen
och avkastningen hos véaxter, att producera nya rdvaror och specialkemikalier,
att minska behovet g, insatskemikalier ijordbruket och att modifiera kvalitets-
egenskaper gom smak, hallbarhet och néaringsvarde.
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Tillampningen av genteknik inom de areella naringama omges, liksom
andra tillampningsomraden, av ett internationellt  och nationellt regelverk och
systern for provning och tillstdndsgivning. De risker gom diskuteras i sgm-
manhanget ayser | forsta hand eventuella risker for manniskors och djurs halsa
och for spridning gy gener till narbeslaktade arter i naturen. Vidare ifrdgasatts
om inte utveckling gy grodor gom ar motstdndskraftiga  mot ogrésbekamp-
ningsmedel kan leda til monopol och o6kad anvandning 4, ograsbekamp-
ningsmedel i jordbruket. ~ Anvéandning g, s.k. transgena djur, dvs. djur gom
tillférts  genetiskt material frdn egp organism gy annan art, som forsoksdjur eller
for produktion gy livsmedel, lakemedel eller transplantationsorgan  vécker ock-
s8 debatt. Den frdga gom sannolikt vacker mest oro hos allmanheten idag zyser
de upplevda riskerna med livsmedel gom har producerats med hjalp 5, gentek-
niska metoder.

Medicinska tillampningar

P& halso- och sjukvardens omrade ger den moderna biotekniken  exempelvis
battre mojligheter  att diagnostisera  sjukdomar och framstélla lékemedel och
den ¢ppnar behandlingsmajligheter som kan f& stor betydelse. Utvecklingen
inom biotekniken  skapar nya mojligheter  att forebygga, lindra och bota sjuk-
dom pa ett satt gom Vi tidigare inte kunnat forestélla ogg,

Utvecklingen  aktualiserar grundlaggande frdgor gy etisk natur. Det handlar
bl.a. om manniskosyn och varderingar samt om Vilka principer som bor styra
handlandet. Integritet, —sjalvbestammande och informerat samtycke &r andra
viktiga komponenter i den etiska analysen.

For manga tillampningsomrédden  finns redan i dag riktlinjer eller lagar, p&
andra omraden pagar arbete.

Halsa och miljo

Kommittén skall g& igenom hittillsvarande  erfarenheter 5, den moderna bio-
teknikens mojligheter och risker frdn miljosynpunkt  och analysera halso- och
miljoméassiga  effekter.

Den moderna biotekniken kan forvantas f& g allt stérre betydelse inom
flera naringsgrenar, vid sidan 5y den stora betydelse den redan har for lakeme-
delstillverkningen. Betydande mgjligheter kan finnas att nyttja tekniken for att
utveckla nya miljovanliga  produktionsmetoder. Samtidigt  stéller standigt nya
tilampningar  krav p& etiskt och miljoméassigt svara beddmningar, vilka ofta
méste goras pa mycket kort tid. | manga fall saknas genomarbetad och allmant
accepterad praxis for stallningstaganden.
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De risker gom frén miljosynpunkt  kan \gr5 forknippade med gentekniken
ligger framst i att genetiskt material goy forflyttas till nya organismer kan f&
en oonskad spridning i naturen och orsaka stérningar i ekologiska system, pro-
cesser 0ch funktioner. Vissa tillampningar kan aven medféra risker fér manni-
skans hélsa eftersom sjukdomsframkallande organismer numera genmodifieras
i storre utstrackning an tidigare. Det har blivit vanligt i andra lander ait saker-
hetsfragor  diskuteras i s.k. lokala biosakerhetskommittéer sammansatta ay
representanter for anvéndare och myndigheter.

Den industriella  utvecklingen

Kommittén  skall bedéma Sveriges moéjligheter nar det galler industriell yt-
veckling p& bioteknikomradet. Eventuella hinder for kommersialisering av
produkter och idéer skall analyseras och atgarder foreslas fér hur dessa kan
undanrdjas. Kompetensforsorjning, regelverk och attityder ar frAgor gom be-
hover belysas i detta sammanhang.

Den moderna biotekniken har industriellt hittills haft sitt huvudsakliga ge-
nomslag i utveckling 4, lékemedel, vacciner och diagnostika. Biotekniken
bedéms dock pé sikt méjliggéra op utveckling inom s&vél etablerade omraden
som tillampningar  inom nya naringsgrenar. En hdg internationell  innovations-
takt samt en pataglig tillvaxt i produktionsvolym och foradlingsvarde hos pro-
dukter gsom &r baserade pé bioteknik utgér faktorer gsom anses Viktiga fér bio-
teknikens potential.

Internationellt  uppmérksammas  bioteknikens  utvecklingsmajligheter nu
alltmer och det politiska stodet for bioteknik  vaxer i Europa. | EG-
kommissionens  vitbok Tillvaxt, konkurrenskraft och sysselsattning frdn 1993
framhalls  biotekniken som en av de mest lovande teknikerna med avgorande
betydelse for g, héllbar utveckling under nasta sekel. Frankrike, Tyskland och
Storbritannien  har nyligen presenterat program for att stimulera bildandet 4,
nya bioteknikforetag ~ och for att underlatta Gverforing 5, kunskap och teknik
frdn forskningsinstitutioner till industriella tillampningar.

| Sverige maérks for narvarande ett allt storre intresse for bioteknik inom
naringsgrenar  gom skogsbruk, jordbruk  och livsmedelsproduktion, kemisk
industri - samt pappers- Och massaindustri, dvs. branscher 5y stor vikt for sys-
selsattningen.  Sverige ligger redan langt framme nar det galler utveckling gy
instrument och apparatur for bioteknisk forskning, utveckling och produktion.
Biotekniken  betraktas bade i Sverige och internationellt oy en mycket lovan-
de teknik fOr att bidra till att |6sa miljoproblem  d& den bl.a. erbjuder nya me-
toder for rening 5y utslapp och aterstallande 4 férorenad mark.
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Myndighetsorganisation

Kommittén skall granska den nuvarande myndighetsorganisationen for tillsyn,
tillstandsgivning och information enligt genteknikférordningen. Kommittén
skall analysera nuvarande administrativa ordning, belysa dess effektivitet —och
lamna forslag till férandrade arbetsfonner i syfte att forenkla rutiner och be-
slutsvéagar.

En av utgéngspunktema  skall ygrg att ansvaret for tillsyn och tillstands-
givning alltiamt  skall ligga hos flera olika myndigheter och organ, eftersom
gentekniken spanner over ett stort antal sakomrdden. Kommittén skall dock
belysa hur ansvaret fordelas och hur samordningen fungerar mellan de olika
myndigheterna ~ och grganen. Om kommittén  finner att tillsynen och ftillstdnds-
givningen bdr samordnas i storre utstréckning  &n idag, skall kommittén  6ver-
vaga hur gp sddan samordning skall kunna ske. N&gon ny myndighet  skall
dock inte foreslds. Den férvantade Okningen 5y antalet &renden fér provning
under direktiv 90/220 o, Marknadsgodkannanden 5, produkter bor tas i be-
aktande vid analysen.

Naturvardsverkets  roll gom Samordnande och policyinitierande  instans for
genteknikens  miljoaspekter  skall utredas. Kommittén  skall ocksd narmare
analysera  Gentekniknamndens roll, dess uppgifter och sammansattning.
Kommittén bér exempelvis @vervaga konsumenternas mdjlighet till insyn och
inflytande.

Om kommittén finner att granskningen foranleder —organisatoriska forand-
ringar skall s&dana foresls.

Den okande anvandningen g, gentekniken, framfér allt inom jordbruks-
naringen men dven P& andra omrdden, har inneburit ett allt storre tryck pa de
tillstdndsgivande  myndigheterna. Omfattningen  kan forvéntas Oka ytterligare.
De korta handlaggningstider  gom EU:s genteknikdirektiv foreskriver  stéller
héga krav regering och myndigheter nar det galler arendehantering.

Riksdagen har bett regeringen ge dver ansvarsfordelningen mellan  myn-
digheterna med nsyar fOr tillsyn och tillstdndsgivning enligt forordningen
1994:901 om 9genetiskt modifierade  organismer bet. 1995/96:J0UI1, rskr
1995/962243. Jordbruksutskottet  anférde i betankandet bl.a. att syftet med
oversynen bOr yara att stadkomma ep tydligare och mer @ndamalsenlig  orga-
nisation pa myndighetssidan.  Arbetet bor géras i samrdd med ansvariga myn-
digheter och grgan, Sarskild uppmarksamhet  bor agnas behovet g, samrad
mellan tillsynsmyndighetema och 6vriga berdrda organ. Frdgan om gréns-
dragningen mellan de uppgifter oy &vilat Statens medicinsk-etiska  rdd och
Gentekniknamnden  boér studeras sarskilt. En sarskild uppfélining gy konsek-
venserna av Myndigheternas avgiftsfinansiering 5y @rendenas behandling bor
ocksd goras enligt utskottet.
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Internationella  jamférelser

Kommittén  skall visa hur den g, kommittén féreslagna politiken férhaller sig
till utvecklingen inom omradet i andra lander. Internationella avtal och kon-
ventioner bor belysas samt hur det internationella  regelverket péverkar verk-
samheten i Sverige. 1uppdraget ingdr Aven att bedéma bioteknikens betydelse
for svensk handelspolitik.

Inverkan frdn pagadende &renden

Kommittén  skall hdlla sig underrattad o, utvecklingen 5, pag&ende &renden
men Utféra uppdraget i ett mer langsiktigt och 6vergripande perspektiv.

Omrddets snabba utveckling och Sveriges internationella  &taganden gor att
regeringen &ven under utredningens gang behdéver vidta atgarder i enskilda
sakfrigor. S&dana pégéende 4arenden ar tex. forslaget till EG-direktiv  gm
rattsligt skydd for biotekniska uppfinningar KOM 95 661 slutlig, revide-
ringen 5y EG-direktiven  90/219/EEG och 90/220/EEG oy, innesluten anvénd-
ning respektive avsiktlig utsatining 4, genetiskt modifierade  organismer, gp
kommande proposition g, integritetsfrdgor  gom bygger pa promemorian  Ge-
netisk integritet Ds 1996:13, péagdende utredningar o, forskningsetik  dir.
1997:68, djurforsok dir.  1997:43 och xenotransplantation,  dvs. transplanta-
tion gy djurorgan till ménniska dir. 1997:44. Harutover kan nya frgor upp-
Sté gom kraver beredning och beslut i sérskild ordning.

Samrad

Kommittén skall dar sd ar lampligt samrdda med olika sambhallsintressen och
anordna debatter och s.k. hearings. Kommittén skall under arbetet samrdda
med internationella  organisationer och relevanta instanser i andra lander.
Kommittén  skall samrdda med kommittén Den svenska forskningspolitiken
dir.  1997:67, med kommittén ., forskningsetik  dir. 1997:68, samt med
andra berérda utredningar, myndigheter och organ.

Generella direktiv och tidsram

Kommittén  skall beakta regeringens direktiv till samtliga kommittéer och sar-
skilda utredare g, att redovisa regionalpolitiska konsekvenser dir. 1992:50,
om att prova offentiga &taganden dir. 1994:23, ., att redovisa jamstalld-
hetspolitiska ~ konsekvenser dir. 1994:124 och oy att redovisa konsekvenser
for brottsligheten och det brottsforebyggande  arbetet dir. 1996:49.
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Om kommittén limnar forslag som leder till Skade utgifter skall dven fi-
nansiering av dessa foreslas.

Uppdraget skall redovisas till regeringen senast den 1 juni &r 2000. Ett del-
betidnkande avseende Genteknikndmndens uppgifter och sammansittning skall
limnas den 1 november 1998.

Regeringen har den 10 september 1998 beslutat att delbeténkandet av-
seende Gentekniknimndens uppgifter och sammansittning skall lam-
nas senast den 1 juni 1999.

%3 Bioteknik — genteknik

Som anges i direktiven har kommittén att arbeta med hela det omrade
som kallas bioteknik. Genteknik &r — som ocksa angetts i direktiven —
ett av de nya metodomraden som utvecklats inom biotekniken, egentli-
gen ett samlingsbegrepp for flera metoder med vilka man kan isolera,
maéngfaldiga och inplantera genetiskt material i levande celler. Gentek-
niknimndens uppgifter i dag inskrénker sig till fraigor om genteknik,
huvudsakligen genetiskt foridndrade vixter, djur och mikroorganismer.
Mot bakgrund hirav kommer kommittén i delbetankandet inte att bero-
ra nigon annan del av biotekniken 4n genteknik.
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2 Bakgrund

| Inledning

Det nuvarande myndighetsansvaret rérande genetiskt modifierade orga-

nismer grundlades  genom lagen 1994:900 om 0genetiskt  modifierade
organismer och den i anslutning til lagen antagna forordningen
1994:901 om 9enetiskt  modifierade organismer. Forfattningama trad-
de i kraft i huvudsak den 1juli 1994. Samtidigt ombildades Delegatio-
nen for hybrid-DNA-fragor till - Gentekniknamnden. Lagen och forord-
ningen bygger pa& Genteknikberedningens betdnkande  SOU  1992:82
Genteknik _ en Utmaning. Motiven framgdr  narmare 4y prop.

1993/94: 198. Se &ven bet. 1993/94:JoU29 och rskr. 1993/942391. Bland
tidigare  utredningsarbete och forarbeten kan namnas DsU 1978:11

Hybrid-DNA-tekniken under  kontroll, prop. 1979/80:10  , kontrollen
av hybrid-DNA-teknikens anvandning, SOU 1984:88 Genetisk integri-
tet, DsA 1984:5 Behdvs hybrid-DNA-kontrollen och Ds 1990:9 Gen-

teknik  vaxter och ur.
De svenska bestammelserna grundas pa motsvarande  reglering  inom
EU, namligen direktiv  90/2I9/EEG om innesluten  anvandning

av gene-
tiskt  modifierade mikroorganismer och direktiv ~ 90/220/EEG om av-
siktlig  utsattning 5, genetiskt  modifierade organismer i miljon.  Det
sistnamnda  direktivet  innehéller  ocks& regler o, utslappande 4y pro-

dukter p& marknaden. De svenska reglerna ar dock ndgot ey oOmMfat-
tande &n EG-direktiven; dels skall i Sverige etiska hansyn tas, dels
finns bestammelser  ,, innesluten  anvandning 4y genetiskt modifierade
djur och vaxter. Bestammelserna om Mmikroorganismer bygger pa en
indelning gy organismema i gyypp | Och grypp och g motsvarande
indelning 5, verksamheten i typ A och typ B. Vilkoren for anmal-
nings- och tillstdndsplikt  ar olika beroende vilken  gpypp Organismer
och vilken typ av Vverksamhet som ar aktuell.  Direktiv 90/219/EEG ar
andrat OJ L330, 98/81/EC och andringarna  skall implementeras den 5
juni  2000. Arbete pagar med gait dndra ocksd direktiv  90/220/EEG.
Bestammelserna i lagen oy genetiskt modifierade organismer  har
den ljanuari 1999 forts @ver till 13 kap. miljicbalken 1998:808, var-
vid regleringen i viss m&n &ndrades och lagen upphérde att gélla. Moti-
ven il overforingen  och andringarna  framgdr 5y prop. 1998/99:45 ¢
384-397 och bet. 1998/99:J0U20 s, 90-93. [Ikrafttradande- och dver-
géngsbestammelser ~ framgar 5, lagen 1998:811 om inférande 5, mil-

19
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jobalken. Aven  fsrordningen om 9enetiskt  modifierade organismer  har
andrats. Vissa regler oy genetiskt modifierade organismer  har tagits
upp i forordningen 1998:900 om tillsyn enligt miljobalken  och férord-
ningen  1998:940 om avgifter fér provning och tillsyn  enligt miljo-
balken. Det kan tillaggas, att aven 14 kap. miljcbalken om kemiska
produkter kan galla genetiskt modifierade organismer.

| samband med att reglerna fogades in i miljobalken infordes  ett
krav méarkning.  Genom  bestammelsen i 13 kap. 18 § miljcbalken
bemyndigas regeringen eller den myndighet gony regeringen  bestammer
att foreskriva, att den gom sldpper ut en produkt  som innehaller eller
bestdr 4, genetiskt modifierade organismer marknaden  skall marka
produkten. Regeringen har i 7 5 § forordningen om genetiskt modifiera-
de organismer foreskrivet,  att i ett beslut oy tillstdnd  till utslappande pa
marknaden  skall gpges Vilken markning g, produkten gom behovs.

Nar bestammelserna om genetiskt  modifierade organismer  fordes

over till  miljobalken och férordningen 1998:900 om fillsyn  enligt
miljiobalken  gavs tillsynsmyndighetema tilgdng till de operativa moj-
ligheter gom framgér 4, 26 kap. miljobalken, tex. forelagganden  med

vite och rattelse pa den felandes bekostnad.

Genteknikens anvandning  pd manniskor  regleras  genom sjukvar-
dens oOvergripande  lagar samt genom tvd speciallagar, namligen lagen
1991:114 om anvandning 5, genteknik vid allmanna héalsoundersok-
ningar och lagen 1991:115 om Aatgarder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med befruktade agg frdn ménniska. Motiven il bestammel-
serna Aaterfinns i det angivna betdnkandet ~SOU 1984:88 Genetisk inte-
gritet och prop  1990/91:52 oy anvandning gy genteknik p& manniska

m.m.

2.2 Narmare om myndighetskontrollen

Av 13 kap. miljpbalken foljer att anvandning 4, genetiskt modifierade
organismer  och anlaggningar  for s&dan verksamhet i vissa fall skall
anmalas. | vissa fall kravs tillstdnd for  anlaggningen eller anvand-

ningen.  Ansokningar och anmalningar skall enligt 13 kap. 17 § forsta
stycket miljpbalken  géras hos den myndighet gom regeringen  bestam-
mer. Regeringen har i 20 § forordningen om genetiskt modifierade or-
ganismer angett att ansokningar om fillstind och anmalningar  skall go-
ras till de operativa tillsynsmyndigheter som anges | bilaga | punkten F
till  férordningen 1998:900 om fillsyn enligt miljobalken. | bilagan
fordelas ansvaret enligt foljande.
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Omréde

Innesluten  anvéndning 5, genetiskt

modifierade mikroorganismer

Innesluten  anvandning g, genetiskt

modifierade vattenlevande organismer

Innesluten  anvéandning 5, Ovriga

genetiskt  modifierade  organismer

Auvsiktlig utsattning 5 genetiskt
modifierade mikroorganismer,

nematoder,  spindeldjur  och insekter

Avsiktlig utsattning gy, genetiskt

modifierade vattenlevande organismer

Avsiktlig utsattning gy, genetiskt
modifierade skogstrad avsedda for

virkesproduktion

Avsiktlig utsattning 5 Ovriga

genetiskt modifierade organismer

Utslappande  p& marknaden ,, sédant
foder enligt 1 § lagen 1985:295 om
foder gom innehdller eller bestdr 4,

genetiskt  modifierade organismer

Utslappande  p& marknaden 5, sadant
lakemedel enligt 1 § lakemedelslagen
1992:859 som innehéller eller bestér

av genetiskt modifierade  organismer

Utslappande  pé& marknaden 5, sédant
livsmedel enligt 1 § livsmedelslagen
1971:511 som innehdller eller bestar

av genetiskt  modifierade  organismer

Utslappande  pd marknaden 5, produkter
som innehéller eller bestdr 5,
mikroorganismer,
nematoder,  spindeldjur  eller insekter

genetiskt modifierade

Bakgrund

Myndighet

Arbetarskyddsstyrelsen

Fiskeriverket

Statens jordbruksverk

Kemikalieinspektionen

Fiskeriverket

Skogsstyrelsen

Statens jordbruksverk

Statens jordbruksverk

Lakemedelsverket

Statens livsmedelsverk

Kemikalieinspektionen
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Utslappande  p& marknaden 4, produkter Fiskeriverket
som innehdller eller bestdr 4,
genetiskt modifierade  vattenlevande

organismer

Utslappande p& marknaden 5, genetiskt Skogsstyrelsen
modifierade  skogstrad avsedda for virkes-

produktion

Utslappande marknaden 5, Ovriga Statens jordbruksverk

produkter gom innehaller  eller bestar
av genetiskt modifierade  organismer

Bestammelsen  gverensstammer ~ med vad gom tidigare  angavs | 21 8
forordningen o, genetiskt modifierade organismer, med det undantaget
att Skogsstyrelsen  numera ansvarar €ndast for skogstrad for virkespro-
duktion;  for andra skogstrad gngvarar Statens jordbruksverk. Respek-
tive myndighet gyaragr fOr den operativa tillsynen och fér ocks& meddela
foreskrifter. Myndigheten ar ocksd behorig att anméla invéndningar
mot Sadana ansokningar som gors i ett annat land inom EES g till-
stdnd till utslappande pd marknaden; regeringen har dock forbehdllit  sig
avgorandet  huruvida en invandning mot ansokningen skall anmalas.
Myndigheten far vidare ta emot och yttra  Sig  Gver sddana utlandska
ansokningar o tillstdnd  till avsiktig  utséttning. | manga frgor skall
samrad skall ske med Gentekniknamnden och Naturvardsverket eller
skall dessa myndigheter beredas tillfalle att yttra sig.

Flera tillsynsmyndigheter har utfardat foreskrifter 5, genetiskt -
difierade  organismer.  Myndigheterna och foreskrifterna redovisas i gy-
snitt 3.2 nedan
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3 Kontrollorganisation

1 Gentekniknarnnden
311 Inledning
Enligt 13 kap. 19 § miljdbalken skall Genteknikndmnden félja utveck-
lingen pa genteknikomradet, bevaka de etiska frdgorna och ge rdd om
anvandningen av gentekniken.  Andra myndigheter pa genteknikomra-
det har g, skyldighet att samrdda med Gentekniknamnden, vilket fram-
gar 5y 14, 9 och 17 férordningen 1994:901 om genetiskt
modifierade organismer. | 12 och 19 samma forordning  foreskrivs
skyldighet att underréatta namnden i vissa fall, och i 228 anges att
namnden i vissa frAgor skall beredas tillfalle  att yttra  Sig.

Regeringen  har i Forordningen  1994:902 med instruktion  fér Gen-
tekniknamnden meddelat narmare bestammelser 5, namndens uppgif-

ter, Sammansattning och arbetsformer.

312 Uppgifter

Av instruktionen for Gentekniknamnden framgéar till en borjian, att
namnden har till uppgift att genom rddgivande  verksamhet  framja g
etiskt  forsvarbar och saker anvandning av gentekniken s att mManni-
skors och djurs hélsa och miljon skyddas. Namnden skall darvid beakta
vikten 5y att ett gott forskningspolitiskt klimat  uppréatthalls och skall
aven sprida kunskap oy, den gentekniska  utvecklingen. Namndens g
svar tacker alltsd &ven sédan anvandning 5, genteknik gom inte omfat-
tas gy Miljiobalken, framst viss medicinsk  anvandning.

Gentekniknamndens arbetsuppgifter preciseras i 28 instruktionen
for namnden pa féljande satt. Namnden  skall:

Yttra sig vid ansokningar oy tillstdnd  enligt 13 kap. 12 §miljcbal-

ken.

2. Ocksd i ovrigt yttra sig till berérda myndigheter  och till offentliga
och privata institutioner och foretag i frAgor oy genteknik  enligt
miljobalken samt informera dem g sadana férhallanden inom

namndens omrdde gom kan ygrg gy varde for deras verksamhet.
Samrdda med myndigheter nar foreskrifter om genteknik  meddelas
med stéd 5y, miljébalken.
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4. Halla sig underrattad oy, sadana projekt inom tilampningsomradet
for miljobalkens  regler o genteknik gom kan anses kréva sarskilda
etiska Overvaganden eller 44 fOrenade med risker samt ta initiativ i
dessa fragor.

Underratta  berdrda  tillsynsmyndigheter om de projekt inom tillamp-

ningsomr&det  fér miljobalkens  regler oy genteknik gom anses krava
sarskilda etiska Overvaganden eller 4 forenade med risker och
darvid foresld sddana forsiktighetsmatt eller andra atgarder gom
namnden beddémer 45 behovliga.

Folja utvecklingen inom gentekniken  och sarskilt beakta pyg for-
héllanden goy har eller kan f& betydelse for det allméannas tillsyn gy
anvandningen 5y gentekniken.

Informera  allménheten 5, utvecklingen inom det bevakade omradet
pa ett sAdant satt att intresset for etiska frdgor och sékerhetsfragor

uppréatthdlls och den allmédnna debatten stimuleras.

Uppmarksamma  behovet 5, utbildning 5, personal gom arbetar eller
skall arbeta med gentekniken.

Anmala till regeringen oy né&got anvandningsomréde eller nagon
planerad anvandning ,, gentekniken kan sattas i frdga frén etiska
eller humanitara  synpunkter eller oy, omraddet for det allmannas fill-
syn behover utvidgas till att omfatta andra frdgor an dem gom npu &r
foremal for offentlig  kontroll.

Om genteknikens anvandning  p& ménniskan  och medicinsk-etiska fra-
gor &r sarskilt ~ foreskrivet i lagen 1991:114 om anvandning v Viss
genteknik vid allménna  hélsoundersékningar och lagen 1991:115 om
atgarder i forsknings-  eller behandlingssyfte =~ med befruktade  &gg frén
manniska.
Gentekniknamnden skall varje &r i samband med &rsredovisningen

till  regeringen  lamna g, Oversiktlig redovisning ay Utvecklingen av
gentekniken  under det senaste Verksamhetséret med uppgift om hur

forskning och utveckling har pdverkats g, milibalkens  regler pa om.
rddet och de foreskrifter som har meddelats med stéd 4, dessa regler.

31 Sammanséattning

Gentekniknamnden bestdr L, en ordférande, op vice ordférande och 14
andra ledaméter. Foér vare apnan ledamot an ordforanden  och vice ord-
féranden finns o personlig erséttare. Ledamdterna  och ersattarna  utses
av regeringen for g tid 5, hogst tre &r.

Ordféranden  och vice ordféranden  skall g4q jurister och ha domar-
erfarenhet.  Sju ledaméter  skall 5.5 riksdagsledaméter och o ledamot
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skall \arg etiskt sakkunnig.  Av  Gvriga sex ledaméter yises tvd leda-
moter efter forslag 5, Skogs- och jordbrukets  forskningsrad, varav en
ledamot  skall ha erfarenhet 5, djurskyddsfrégor,  tv& ledaméter  efter
forslag 4y Naturvetenskapliga  forskningsrédet,  yaray en ledamot —skall
vara €kolog, gn ledamot efter forslag 5, Humanistisk-samhalisveten-
skapliga forskningsradet ~ och o ledamot efter forslag ,, Medicinska
forskningsrédet.  Ersattare  ytses P& samma  Sdtt. SOM  ersdttare  for en
ledamot  gom & riksdagsledamot  kan dock utses dven den som har yt-
setts till ersattare for riksdagsledamot.

3.14 Arbetets bedrivande

Arendena  aygors o, namnden i plenum. Namnden f&r dock i arbetsord-
ningen eller i sarskilda beslut lamna gver beslutanderétten i bradskande
arenden eller arenden ., mindre ikt till ordforanden  eller fill en ar-
betsgrupp inom namnden;  Gentekniknamnden bestammer  sjalv  vilka
arbetsgrupper  gom skall finnas. Beslut oy, har fattats av en arbets-
grupp Skall anmélas vid nasta sammantrade med namnden.

Namnden har tidigare inrattat o, arbetsgrupp och i sarskilda beslut
lamnat  gver beslutanderatten til den. S& sker emellertid inte umera.
Skalet till detta synes vara att ledaméterna inte vill lamna Gver ratten att
fatta beslut till enbart nagra ledamoter, eftersom detta innebar att samt-
liga ledaméters  synpunkter inte kommer  fram. | stéllet sker nu |
brddskande fall dar extra sammantrade inte kan arrangeras _ ett utskick
till samtliga ledaméter, ¢y, sedan far hora av Sig till namndens kansli.
De inkomna synpunktema  &verlamnas  till den remitterande myndighe-
ten utan N&YON gpnan Atgérd.

Genteknikndmnden ar beslutfor  nar ordforanden  eller vice ordféran-
den och minst haliten ,, de andra ledaméterna & narvarande. Gen-

tekniknamnden sammantrader efter kallelse 5, ordféranden. om &
ledamot  begér att namnden skall sammankallas, méste o s&dan begé-
ran foljas.

3.15 Budget

Namnden  har tva tjanster, gp kanslichef och o, assistent/handlaggare.
Lon och arvoden utgdr en stor del 4, kostnaderna. Namndens kostnader
uppgar till omkring 25 miljoner kr o, &ret.

Eftersom namndens verksamhet inte hade hunnit byggas upp pa det
sétt gom hade aysetts, uppstod ett medelséverskott ar 1996 pa styvt en
miljon  kr. En stor del ,, Gverskottet har anvants il en internationell
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konferens  &r 1997 oy transgena djur och livsmedelsproduktion, en re-
gelkonferens  samma & samt en nationell  konferens  ar 1998 om xe-
notransplantation. Resterande  6verskott  gyger Namnden  ait forbruka
under &ren 1999 och 2000 enligt o, Séarskild plan. For & 1999 planeras
en konferens g, teknikvardering av genterapi méanniskor,  och for &r
2000 planeras Vtterligare gn konferens — gm teknikvérdering inom  gen-
teknikomradet.

I en prognos bedomer  Genteknikndmnden att Mmedelsbehovet blir
vasentligt  storre for & 2000 an for Ar 1999 och att behovet for ar 2001
sannolikt  blir lika stort gom for &r 2000 eller storre.

3.1.6 Narmare om Verksamheten

For att bedéma viken sammanséttning Gentekniknamnden bor ha ar
det betydelsfullt  att f& on uppfattning om nhamndens verksamhet.  Darfor
redovisas  har tamligen utforligt  verksamheten for aren 1997 och 1998
s8 gom den framgdr 5, namndens verksamhetsredogorelser.

1997

Namnden hade under &r 1997 tio sammantraden  samt yttrade sig il

Jordbruksverket gver ansokningar o Utsldppande marknaden 5y
genetiskt modifierad  majs, aps, tradgérdsnejlika,  potatis och foderbeta
och over ansokningar o tillstdnd il faltférsck i Sverige med genetiskt
modifierad  sockerbeta, gpg och potatis. Namnden behandlade &ven den
forsta svenska ansokningen o, Marknadsgodkannande av en genetiskt
modifierade  organism, namligen o, potatis for industriandamal.

Namnden  aygqy Utitanden il Kemikalieinspektionen angdende gy-
siktlig  utsétining 4, genetiskt modifierade mikroorganismer samt il
Arbetarskyddsstyrelsen angdende klinisk  prévning med s&dana orga-
nismer.

Namnden behandlade vidare forslag till mérkning 4, genetiskt mo-
difierade  organismer, forslag ftill revidering 4, direktiv  90/2I9/EEG och
90/220/EEG samt forslag till &ndring 5, myndigheters  foreskrifter och
allmanna rad. Namnden yttrade sig til regeringen angdende den poten-
tiella risken med att konsumera genetiskt modifierad  majs innehéallande
antibiotikaresistens, over Skrivelsen  Biodiversitet och framtida genpo-
itk samt angdende direktiv oy, rattsligt skydd for biotekniska uppfin-

ningar.
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Namnden foreslog gn &ndring i lagen 1990:1 15 o Aatgarder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade  agg frdn manniska
sd att kloningsteknikens anvandning p& manniskor  begransas.

Gentekniknamnden stod under &ret goy huvudarrangér — for o inter-
nationell konferens om transgena djur  och livsmedelsproduktion.
Namnden anordnade vidare g, inforinationsdag om Oéllande regler for
genteknisk  verksamhet i Sverige och inrdttade o, hemsida p& Internet.

Namnden konstaterade i sin rapport till regeringen 5, genteknikens
utveckling  under &r 1997 att den framsta nyheten 4, faret Dolly. | sin
redovisning till  regeringen o, utfallet 5, gentekniklagen framforde
namnden, att det fanns ett behov , lokala biosakerhetskommittéer for
dem gom Vil ansdka o, innesluten anvéndning 5, genetiskt modifiera-
de mikroorganismer och behov gy pengar fOr forskning o ekologiska
risker med frislappande 4y transgena organismer.

1998

Under &r 1998 har Gentekniknamnden hallit  tolv  sammantraden.
Namnden har yitrat sig till  Jordbruksverket dver ansokningar om ut-
slappande pa marknaden av genetiskt  modifierad bomull,  tomat, majs
och nejlikor  sgmt infér omrostningar enligt EG-direktivets artikel 21
om Mmarknadsgodkannande av bomull,  tomat och majs. Namnden har
till  Jordbruksverket aven yttrat Sig Over ansokningar om tillstdnd il

faltforsok  med genetiskt ~ modifierad raps, 'ybs och potatis samt oOver
ansokningar g fillstind il begransad utsadesodling och stéarkelsepo-
tatisodling med genetiskt modifierad potatis.

Namnden har yttrat sig till Livsmedelsverket over ansokningar om
utslappande pa marknaden av genetiskt  modifierad tomat, rossisallat
och sallatscikoria. Namnden har avgett utlatanden till  Kemikaliein-
spektionen  angdende avsiktlig  utsattning 5, genetiskt modifierade mik-
roorganismer och avgett synpunkter till  Lakemedelsverket angaende
utslappande  pd marknaden 4, levande, genmodifierat vaccin mot ko-
lera.

Gentekniknamnden har vidare yttrat sig il Jordbruksverket anga-
ende EG-kommissionens forslag om foder-tillsatser  producerade gy ge-
netiskt  modifierade organismer,  angdende rutiner  for verifikation av
genmodifierade  vaxters identitet vid faltforsok  samt angdende program
for uppféljning av utveckling qyv resistens hos insekter mot grodor, Vil
ka erhallit  gener fran bakterien  Bacillus  thuringiensis. Néamnden  har
ocks& yttrat sig till Livsmedelsverket angdende avgifter vid prévning gy
ansokningar oy utslappande pa marknaden 4, nya livsmedel och livs-
medelsingredienser samt betraffande Codex Alimentarius forslag il
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markning gy livsmedel  framtagna med hjalp 5, bioteknik Codex Ali-

mentarius  &r ett internationellt livsmedelsprogram i FN:s regi.

Namnden  har tillsammans med tillsynsmyndighetema och Natur-
vardsverket medverkat til framtagande av kunskapsdokument om
genteknik  och antibiotikaresistens. Dokumentet ges Ut i Kemikalie-
inspektionens rapportserie.  Namnden  har &ven lamnat synpunkter il
Jordbruksverket pa ett dokument om herbicidtoleranta grodor.

Genteknikndmnden har yitrat  sig till  Miljodepartementet angaende
andring 5, direktiv.  90/220/EEG om avsiktlig  utsattning 5, genetiskt
modifierade organismer och till Justitiedepartementet angaende skade-
stdndsansvar  for produkter med séakerhetsrisker. Till  Jordbruksdeparte-

mentet har namnden  yitrat  Sig angaende betankandet SOU 1998:75
Djurférsok.

Namnden  har i o skrivelse il regeringen pépekat behovet gy
forskning  kring ekologiska  risker vid utséttning 5, genetiskt modifie-
rade organismer i paturen. | denna skrivelse gav namnden &ven forslag
till inriktning tankbara  forskningsprojekt. | en annan Skrivelse till
regeringen har namnden belyst behovet ., lagstiftning rorande genetisk
testning och radgivning i samband med sadana tester.

Gentekniknamnden stod gom huvudarrangor for o svensk heldags-
konferens o, xenotransplantation transplantation av djurorgan il
manniska i november fér omkring 250 deltagare. En rapport frén kon-
ferensen skall ges ut under &r 1999 och ingd i SPRIis Sjukvardens och
socialvardens  planerings- och rationaliseringsinstitut skriftserie.

Namnden anordnade i november o, hearing oy eliminering 5, anti-
biotikaresistensgener ur Véxtmaterial. Namnden har ocksd gett ut tva
informationsskrifter under ar 1998 _ ge Nedan _ och har deltagit med g
utstallningsmonter vid konferenser i Karlstad och Goéteborg.

Betraffande  genteknikens  utveckling konstaterar namnden att Hugo-
projektet, yars Ml &r att kartldgga hela grysmassan | 9enomet hos
manniskan  och ett antal andra organismer, fortsatter.  Av. namndens  [q.
dovisning  framgdr i huvudsak  foljande. Den manskliga  zrysmassan
vantas yara Sekvenserad  &r 2003. Hittills  har ett drygt tjugotal —organis-
mers arvsmassa Sekvensbestamts fullsténdigt, t.ex. de mikroorganismer
som oOrsakar syfilis, tuberkulos och tyfus hos manniska. Fér malariapa-
rasiten har g hel kromosom  sekvensbestamts. Tyfusbakteriens genom
sekvensbestamdes i Uppsala. Under aret har ocksd det forsta fullstandi-
ga genomet for gpn flercellig  organism, rundmasken  Caenorhabditis ele-
gans publicerats.  En jamforelse med det tidigare sekvenserade jastge-
nomet Visade att 20 procent gy Caenorhabditis elegans gener kodar for
proteiner gom & gemensamma  for de bdda organismema. Andra q.
dellorganismer som representerar  hogre stéende organismer och g
genom il stora delar har kartlagts &r backtrav och bananfluga. For m.
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En forskargrupp vid Centrum fér Genomforskning, Karolinska In-
stitutet,  utvecklar lakemedel mot inflammatoriska tarmsjukdomar som
ar riktade mot RNA i den sjuka cellen, s& kallade antisens-lakemedel.

Gentekniknamnden har nar det galler utfall 5y gentekniklagen in-
hamtat synpunkter  frdn myndigheter, forskare, foretag och industrior-
ganisationer.  Arbetarskyddsstyrelsen har pekat pd att styrelsen under &r
1998 inspekterat foretag och universitetsinstitutioner och darvid kon-

staterat att kannedomen om aktuella regler inte ar sa utbredd. Jord-
bruksverket konstaterar gt behovet gy information om Vika lagar, for-
ordningar  och foreskrifter som reglerar  genteknikomradet ar  stort.
Namndens skrift ~ Regler fér  kontroll av icke-medicinsk genteknisk
verksamhet i Sverige  skall darfér laggas ut namndens hemsida.
Livsmedelsverket uppger att man skulle kunna forvanta  sig op foku-
sering gy riskforskning  inom livsmedelssektom til omréden o avser
nya arvsanlag och naturliga gifter. Nagon utdkad forskning inom dessa
omrdden har verket inte kunnat konstatera under A&ret. Verket kanner

inte heller till att ndgon forskning har prioriterats i Sverige om Metoder
for att avliagsna markorgener som antibiotikaresistens fran vaxtmaterial.
Lakemedelsverket uppger att Sverige jamfért med USA generellt sett &r
relativt  sent ute inom lakemedelsforskning med genmodifierade orga-
nismer. N&agra centra for tillampningar inom genterapi  och vektorpro-
duktion har dock utkristalliserats i Sverige.

Lakemedelsindustriféreningen gor beddmningen att lagen och for-

ordningen  om genetiskt modifierade  organismer  medfor o, omfattande
administrativ bérda avseende anmalningar och ansokningar foér berorda
foretag.

Institutet ~ for livsmedel  och bioteknik SIK konstaterar  att livsme-
delsindustrin i Sverige i allmanhet inte har ndgon verksamhet g5, be-
rors gy lagen och férordningen  y, genetiskt  modifierade organismer.
Det finns emellertid  véxtforadlingsforetag och leverantérer g, tillsatser
och processhjalpmedel som har eller kan komma att f& sadan verksam-
het.

Vaxtforadlingsforetaget Svaléf ~ Weibull  behandlar i sitt gy o till
Gentekniknamnden arendehandlaggningen betraffande  genetiskt  modi-
fierade organismer  och konstaterar ~ med utgdngspunkt  frdn g, viss
ansbkan  att de langa handlaggningstidema leder till sénkt konkur-
renskraft ~ for europeiskt jordbruk jamfort med férhdllandena i framfor-
allt Nord- och Sydamerika samt Australien.
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3.1.7 Information till  allménheten
Gentekniknamnden har  gom angetts _ till uppgift att informera all-
manheten ett sddant satt att intresset for etiska frdgor och sakerhets-

fragor uppratthalls och den allmadnna debatten stimuleras. Som ett led i
denna uppgift har namnden hallit konferenser  och deltagit i utstall-
ningar gom namnts tidigare. Vidare har namnden gett ut foljande publi-
kationer.

Patent biotekniska  uppfinningar, 1995

Om herbicidtolerans i jordbruksgrddor, 1996

Om maérkning 4y genetiskt modifierade  livsmedel, 1996

Genteknik,  ekologi och etik, 1997

Konsumenterna och gentekniken, 1997

Transgenic  Animals and Food Production, 1997

Genteknik,  livsmedel och sakerhet, 1998
Regler for kontroll 4, icke-medicinsk genteknisk  verksamhet i Sverige,
1998

| budgetunderlaget for &r 2000 anges kostnaden for framtagande  och
produktion 5, informationsmaterial til 90.000 kr. Namnden har ocksa
ett Vvisst medeldverskott att anvanda for informationsfragor.

318 Anmalningar till - regeringen

Gentekniknamnden har on skyldighet att folia utvecklingen inom  gen-
tekniken, Namnden skall ocksd anmala till regeringen bla. 5 nagot
anvandningsomrade eller nagon planerad anvéndning 5, gentekniken
kan sattas i fraga frdn etiska eller humanitara  synpunkter.

Namnden har gjort sddana anmalningar till regeringen vid tva till-
fallen, bla. med et forslag till fortydligande i lagen gm atgarder i
forsknings-  eller behandlingssyfte med befruktade &gg frdn manniska.
Enligt namndens mening behdvs ett fOrtydligande  for att det skall g
forbjudet  med kloningsteknikens anvandning  pa manniskor. Anmal-
ningen har inte lett till ndgon lagandring.

Gentekniknamnden har ocksd anmalt att det foreligger ett behov gy
ekologisk riskvarderingsforskning. Miljodepartementet uppdrog at
namnden att utreda behovet. Namnden anordnade i &r ett mote for att

diskutera frdgan. Namnden kommer att arbeta vidare med den.

31
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3.2 Ovriga myndigheter
| detta avsnitt skall oversiktligt redovisas  Naturvardsverkets och till-
synsmyndighetemas verksamhet 4, berér gentekniken. Harutéver

beskrivs  dven sadan verksamhet vid Socialstyrelsen  och Statens medi-

cinsk-etiska  rad.

32. 1 Naturvardsverket

Naturvardsverkets verksamhet  framgdr 5, forordningen 1998:943
med instruktion for Naturvardsverket. Dar anges att verket skall 55
samlande och padrivande i miljbarbetet, bade nationellt och intematio-
nellt. Verkets arbete skall syfta till att framja en ekologiskt  hallbar yt-
veckling.  Verket skall i sitt arbete bla. sarskilt i férhallande  till sek-
torsmyndigheter samt regionala och lokala myndigheter arbeta med
mal, vagledning, samordning  och uppf6ljning som ror miljdarbetet,
verka for och sprida kunskaper g, miljéforskning samt genom Mil-
jéovervakning ta fram uppgifter oy och belysa miljétillstandet, analy-
sera Ooch vaga ekonomiska, juridiska  och internationella aspekter
atgarder inom  miljbomradet samt folja hur miljgbalkens  &ndamal till-
godoses.

Sedan tillkomsten 5, lagen o, genetiskt modifierade  organismer  &r
1994 har Naturvardsverket ett ansvar att medverka bla. i samrdd i
arenden  gop géller nya eller tidigare oprévade genetiskt modifierade
organismer eller on anvéndning 4, organismer under vasentligt  annor-
lunda  férutséttningar an tidigare.  Naturvardsverket gavs | prop.
1993/94:198 o, samordnande roll nar det galler anvandningen ,, sida-
na organismer.

Naturvérdsverkets roll i detta sammanhang anges mer Specifikt i
férordningen  1994:901 om 9genetiskt  modifierade organismer.  Till-
synsmyndighetema har enligt 8 och 9 forordningen o skyl-
dighet att samrdda med Naturvardsverket. Enligt 178 andra stycket
skall den ansvariga myndigheten i vissa fall hora verket. | 12 och 19
samma forordning  foreskrivs o, skyldighet att underratta verket, och i
22 §anges att verket skall beredas tillfalle gt yttra  Sig.

Verket  &laggs i forordningen  ocksd tv& sarskilda uppgifter.  Enligt
128 andra stycket forordningen skall verket senast den | december
varje ar sanda en Sammanfattande rapport  till  EG-kommissionen om
kontrollen av anvandningen  ,, de produkter gqp har slappts ut
marknaden  enligt 13 kap. miljobalken. Och enligt 198 andra stycket
forordningen  skall Naturvardsverket senast den 1 december varje ar
sédnda g sammanfattande rapport  till kommissionen om fillstdnd il
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innesluten  anvéndning av grupp Il-organismer i typ B-verksamhet. |
rapporten  skall beskrivas de genetiskt ~modifierade mikroorganismema,
den planerade anvandningen och riskerna med de genetiskt modifierade
mikroorganismema.

322 Arbetarskyddsstyrelsen

Arbetarskyddstyrelsen och Yrkesinspektionen bildar  tillsammans Ar-
betarskyddsverket. Dess  verksamhet regleras ay  forordningen
1988:730 med intruktion  for Arbetarskyddsverket. Déar anges att Ar-
betarskyddsstyrelsen ar central férvaltningmyndighet for arbetsmiljo-
och arbetstidsfragor, utom i frdga oy fartygsarbete.  Arbetarskyddssty-
relsen skall sarskilt bl.a. folja utvecklingen p& arbetsmiljdomradet samt
ta de initiaiv g5 denna  gop anledning il ha den centrala ftillsynen
over efterlevnaden av arbetsmiljo- och arbetstidslagstiftningen, ha den
centrala tillsynen  @ver efterlevnaden av gentekniklagstiftningen savitt

galler innesluten  anvandning av 9genetiskt  modifierade mikroorganis-
mer samt meddela féreskrifter  och allmanna r&d g, gentekniklagstift-
ningens tillAmpning.

Enligt punkten F i bilagan till férordningen 1998:900 om tillsyn
enligt miljdbalken ansvarar Arbetarskyddsstyrelsen for innesluten g,
vandning 5y genetiskt modifierade mikroorganismer.

Arbetarskyddsstyrelsen har erfarenhet 5, anvandning 5, genetiskt
modifierade mikroorganismer sedan &r 1980, forst genom en forord-
ning med tillstAndskrav for oprovad inriktning 5, hybrid-DNA-tekni-
ken. Forordningen  ersattes &r 1988 4, foreskrifter fran  Arbetarskydds-
styrelsen, gom nu ar ersatta gy fOreskrifter  AFS  1997:2 ), biologiska
amnen. Dessa foreskrifter galler skydd 5, arbetstagare mot risker vid
exposition ay Mmikroorganismer, cellkulturer och humana invartespara-
siter och bygger pa arbetsmiljclagen. Arbetarskyddsstyrelsen har vidare
med stod 4, lagen o genetiskt  modifierade organismer  och férord-
ningen oy genetiskt modifierade organismer  utfardat  foreskrifter AFS
1994:46 oy, innesluten anvandning 5, genetiskt modifierade  mikroor-

ganismer. De bada foreskrifterna Overlappar  varandra till g, viss del.
Likheter ~ och olikheter mellan de bada foreskrifterna redovisas i publi-
kationen  Regler for kontroll 5, icke-medicinsk genetisk  verksamhet i

Sverige, g 26-28.
Generellt  sett kan utvecklingen beskrivas  sd, att tidigare mycket ri-
gorésa sdkerhetskrav  har ersatts med lagre krav beprovade omraden.
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3.2.3 Fiskeriverket

Fiskeriverket skall generellt sett verka for o ansvarsfull hushallning
med fisktillgdngama pa ett satt gom langsiktigt  medverkar  till  livsme-
delsforsorjningen och vart valstdnd i ovrigt. Verket skall i enlighet med

sitt  sektorsansvar for miljon och i samrdd med naturvardsmyndighe-
terna verka for o, biologisk mangfald och darmed for ett rikt och varie-

rat fiskbestand. Dess  verksamhet regleras  genom  forordningen
1996: 145 med instruktion for Fiskeriverket.
P& genteknikomradet ar Fiskeriverket enligt punkt F i bilagan till

férordningen om fillsyn enligt miljobalken ansvarigt  for innesluten 5.
vandning 5, genetiskt modifierade vattenlevande organismer,  avsiktlig
utsattning 5, sadana organismer och utsliappande p& marknaden pro-
dukter gom innehdller eller bestdr ,, sddana organismer.  Fiskeriverket

har utfardat foreskrifter FIFS 1995110 o, genetiskt  modifierade vat-

tenlevande  organismer. Foreskrifterna, som har andrats gepnom FIFS
1998:6, ar anpassade till Jordbruksverkets foreskrifter. Enligt  uppgift
frdn  Arbetarskyddsstyrelsen har de bdda myndigheterna  kommit  gver-
ens om att Arbetarskyddsstyrelsen skall gphsyara for vattenlevande — mik-

roorganismer.
Fiskeriverket har &nnu inte haft n&got arende att prova.

3.2.4 Statens  jordbruksverk

Jordbruksverket ar regeringens  expertmyndighet pa det jordbrukspoli-
tiska omrddet och har ett samlat sektorsansvar for jordbruk, tradgard
och  rennaring. Dess  verksamhetsomréde anges | forordningen
1998:415 med instruktion for Statens jordbruksverk. Dar framgdr att
verket inom jordbrukets och rennaringens omraden skall arbeta aktivt
for  on  konkurrenskraftig, miljo- och  djurskyddsanpassad livsme-
delsproduktion till nytta for konsumenterna. Jordbruksverket skall folja,
utvardera och héalla regeringen informerad 5, utvecklingen inom  na-
ringama  samt medverka i Sveriges stravan att UPPN& gn frdn  ggm.

héllsekonomisk synpunkt o effektiv. och miljdanpassad jordbrukspo-
littk inom EU. Jordbruksverket skall vidta atgarder i syfte att sakerstalla
ett gott halsotillstdnd hos husdjuren och genomféra skarpta djurskydds-
krav, forebygga spridning 5y och beké&mpa vaxtskadegorare och smitt-
samma djursjukdomar samt astadkomma et rikt och varierat odlings-
landskap, bevara den biologiska mangfalden och se lill att jordbrukets
belastning pa miljon  blir sa liten g5, mojligt.

Enligt punkten F i bilagan till férordningen om lillsyn enligtmiljo-
balken  gngyarar  Staten jordbruksverk for innesluten  anvandning g
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andra genetiskt modifierade organismer  &n mikroorganismer och vat-
tenlevande  organismer,  avsiktlig utsattning 5, andra genetiskt modifie-
rade organismer &n mikroorganismer, nematoder,  spindeldjur, insekter,
vattenlevande organismer  och skogstrad avsedda for virkesproduktion
samt Uutslappande marknaden aqy sadant foder enligt | & lagen
1985:295 om foder gom innehdller eller bestdr 5, genetiskt ~modifie-
rade organismer.  Verket gngyarar ©OCksd for utslappande marknaden

ay Ovriga produkter gom innehdller  eller bestdr 5, genetiskt modifie-
rade organismer, dock inte produkter gom Omfattas 5, 1 § lakemedels-
lagen 1992:859, 1 § livsmedelslagen 1971:511 eller produkter gom
innehaller  eller bestdr 4, mikroorganismer, nematoder,  spindeldjur  eller
insekter,  vattenlevande organismer eller skogstrad avsedda for vir-
kesproduktion. Jordbruksverket ansvarar alltsd i stort sett for véaxter,
hégre djur och foder.

Statens jordbmksverk har utfardat foreskrifter SV FS 199545 4
genetiskt modifierade  vaxter, dndrade gepom SJV FS 1997:84, och fo-
reskriffer ~ SJVFS  1995:33 oy anvéndning 5y genetiskt modifierade
djur. Verket har ocksd utfardat allméanna rad 199522 i anslutning till

forskriftema om 9enetiskt  modifierade véaxter.

325 Kemikalieinspektionen

Kemikalieinspektionen ar central  forvaltningsmyndighet for &renden
om halso- och miljérisker =~ med kemiska produkter och biotekniska gy
ganismer, i den man inte ndgon annan mMyndighet har detta till uppgift.
Myndighetens verksamhet framgar 5, forordningen 1988:525 med
instruktion for Kemikalieinspektionen. Inspektionen  skall bl.a. sarskilt
uppmarksamt  félja utvecklingen i frdiga om forekomsten av kemiska
produkter  och biotekniska organismer och de risker anvandningen av
dessa kan medféra, utéva tillsyn enligt miljébalken i enlighet med vad
som framgér 5, forordningen gy tillsyn  enligt miljobalken  samt préva
fragor oy godkdnnande 4, bek&mpningsmedel och gvara O annan
férhandsgranskning av kemiska produkter och biotekniska  organismer.

Betraffande  genteknik  gnsvarar Kemikalieinspektionen enligt  punkt
F i bilagan till foérordningen om tillsyn enligt miljobalken for avsiktlig
utséttning 5, genetiskt modifierade mikroorganismer, nematoder,  spin-
deldjur och insekter samt utsldppande pa marknaden 5, produkter gom
innehdller  eller bestdr 5, sédana organismer. Inspektionen  har utfardat
foreskrifter ~ KIF S 1998:8  gop | kap. 13 innehdller  foreskrifter om
genetiskt modifierade  organismer.

35
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3.2.6 Statens  livsmedelsverk

Statens livsmedelsverk ar central forvaltningsmyndighet for frdgor gom
ror livsmedel, i den man s&dana frdgor inte skall handlaggas 5, hdgon
annan Statlig myndighet. Livsmedelsverket skall i konsumenternas in-
tresse verka for sékra livsmedel ., god kvalitet, redlighet i livsmedels-
hanteringen och bra matvanor. Dess verksamhet framgér ay forord-
ningen 1996:147 med instruktion ~ for Statens livsmedelsverk.

For att uppnd malen skall Livsmedelsverket utarbeta  [ormer  iNOM
livsmedelsomradet, utéva tillsyn  enligt  livsmedelslagen 1971:511
samt leda och samordna livsmedelskontrollen. Verket  skall vidare in-
formera gy, viktiga  forhéllanden p& livsmedelsomradet, aktivt  med-
verka till att riksdagens och regeringens riktlinjer i frdga oy kost och
halsa fullfoljs, verkstélla  utredningar  och praktiskt  vetenskapliga un-
dersokningar om livsmedel och matvanor samt utveckla metoder for

livsmedelskontrollen. Livsmedelsverkets arbete  med pormer,  tillsyn,
information och kunskapsuppbyggnad skall i sd stor utstréckning som
mojligt  grundas pa internationellt samarbete,  sarskit inom EU. Av
livsmedelslagen  félier att livsmedel inte fér saluhdllas, o, de har g

sddan sammansattning eller beskaffenhet att livsmedlet kan antas vara
skadligt att fortara. Daremot finns normalt inte godk&nnandekrav for

livsmedel.
Enligt punkt F i bilagan till férordningen om tillsyn  enligtmiljcbal-
ken agnsvarar Livsmedelsverket for utslappande pd marknaden 5, Sa-

dant livsmedel enligt 1 § livsmedelslagen gy innehdller eller bestdr
genetiskt  modifierade  organismer.  EG-direktivet 90/220 oy, avsiktlig
utsattning  reglerar endast genetiskt  modifierade organismer, dvs. gn-
heter ¢om kan foréka sig eller Overféra material, med andra Ord nagot
som 4ar levande. Direktivet omfattar ~ sédledes inte livsmedelsprodukter

som framstallts av en 9enmodifierad groda, tex. Sojamjol eller majs-
starkelse.
Livsmedelverket har i anledning ,y lagen o genetiskt modifierade

organismer  utfardat kungorelse SLVF S 1995:3 med foreskrifter och
allmanna  rdd o, tillstind  for utslappande  p& marknaden 5, sadant
livsmedel  gom innehdller  eller bestdr 5, genetiskt modifierade  grga-

nismer.

Livsmedelsverket har att tillampa- férutom 13 kap. miljébalken B
ett flertal EG-direktiv, som avser livsmedel —bestdende , eller innehdl-
lande genetiskt modifierade organismer. Det galler bla. forordning
258/97  om nya livsmedel  och nya livsmedelsingredienser samt forord-

ning p 1139/98 ) obligatoriska uppgifter ~ vid markning 5y Vissa
livsmedel  goy, framstallts  frdn genetiskt modifierade  organismer.  Den
forstnamnda  forordningen  gpges | tillkannagivande SFS 1998: 135 g
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de EG-forordningar som Kompletteras av livsmedelslagen. Livsme-
delsverket  har bemyndigats att utfarda ytterligare  foreskrifter om hante-
ringen mm. av livsmedel.

Frdn den 15 maj 1997 skall alla 5 livsmedel novel foods provas i
enlighet med den forstndmnda  EG-férordningen innan de far slappas ut
marknaden.  Den pya forordningen  gdller aven for livsmedel ftillver-
kade 5, genetiskt modifierade organismer, alltsd inte bara levande .
ganismer. Livsmedel och livsmedeltillsatser som Omfattas 5, forord-
ningen far inte inneb&dra ndgra risker for konsumenten  och far inte 4.
vika s& mycket frdn de livsmedel och livsmedelsingredienser som de
skall ersatta, att normal  konsumtion ay dem skulle medféra narings-
massiga nackdelar  fér konsumenten. Forordningen innehaller ocksa
regler om méarkning.  Mérkning  kréavs for bla. introducerade amnen
som Kkan medféra etiska beténkligheter, tex. om djurgener har forts
over till vaxter, och for livsmedel ggm innehdller eller bestér g, gene-
tiskt  modifierade organismer.  Ansoknings- och beslutsproceduren for
nya livsmedel  framgdr 5, Gentekniknd&mndens publikation Regler for

kontroll 5, icke-medicinsk genteknisk  verksamhet i Sverige, ¢ 73.

Det har diskuterats huruvida  vissa livsmedel med medicinska ef-
fekter  sk. functional food  skall gpses som livsmedel  eller lakeme-
del.

3.2.7 Lakemedelsverket

Lakemedelsverket ar central  forvaltningsmyndighet for  kontroll och
tillsyn 4y lékemedel och vissa andra produkter gom med hansyn il
egenskaper eller anvandning  star lakemedel nara, 1 den utstrackning

sadana frdgor inte skall handlaggas 5y n&gon annan Statlig  myndighet.

Lakemedelsverket skall sérskilt gygrg fOr kontrollen  och tillsynen  enligt
lakemedelslagen 1992:859, lagen 1992:860 om kontroll 4, narkoti-
ka, lagen 1996:1152 om handel med lakemedel ., och dvriga la-
kemedelsforfattningar i fraga oy fillverkare, importorer, distributorer

och andra ggm tar befattning med lakemedel samt kontrollen och tillsy-
nen | frdga om vissa produkter oy med héansyn il egenskaper eller
anvandning star lakemedel nara. Verket gygrgr Vidare for kontrollen

och tillsynen i frga om teknisk  sprit, alkoholhaltiga preparat,  Vissa
medicintekniska produkter samt Kkosmetiska  och hygieniska  produkter,
foreskrifter ~ och allmanna rad i friga o, lakemedel och andra produkter
som Omfattas 5, myndighetens kontroll eller tillsyn samt information

inom sitt ansvarsomrade till andra myndigheter som Skall handlagga
lakemedelsfragor, hadlso- och sjukvarden, apoteksvasendet, veterinar-

kéren samt enskilda.
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Enligt punkt F i bilagan till forordningen o tillsyn  enligtmiljobal-
ken gnsvarar Lakemedelsverket for utslappande  p& marknaden 5, s&-
dant lakemedel enligt | § lakemedelslagen  gop innehdller  eller bestar
av genetiskt  modifierade  organismer.

Som angetts ovan tas sedan den 1ljanuari 1995 alla beslut gene-

tiskt modifierade lakemedel av EMEA, varfor  Lakemedelsverket inte
har utfardat nagra foreskrifter omradet.

3.2.8 Skogsstyrelsen

Skogsvardsorganisationen i Sverige omfattar  Skogsstyrelsen och g

skogsvardsstyrelse fér varje region. Organisationen skall verka for att
landets skogar vérdas och brukas pa ett saddant satt att de 4, Statsmak-
terna beslutade malen for skogspolitiken kan uppnds. Skogsvardsorga-
nisationen  skall bla. séarskilt verka for att skogen och skogsmarken — yt-
nyttjas effektivt  och ansvarsfullt sd att den ger en uthalligt god avkast-
ning, i enlighet med sitt sektorsansvar och i samrdd med de myndighe-

ter som ansvarar 10 haturvdrd  och kultunniljovard verka for biologisk
mangfald och g rik och varierad  kulturmiljo, utéva tillsyn  over efter-
levnaden 4, skogsvardslagen 1979:429 och foreskrifter som Mmedde-
lats med stod ,, lagen, medverka i frdgor oy hushéllning med naturre-
surser samt Mmedverka i den ytire rationaliseringen av Skogsfastigheter
och i den regionalpolitiska planeringen.

Skogsstyrelsen ar central  forvaltningsmyndighet for frdgor  om
skogsbruket  och chefsmyndighet for skogsvardsstyrelsema. Skogssty-

relsen skall séarskilt bla. verka for att skog och skogsmark skyddas mot
skador 5, luftféroreningar, djur och sjukdomar, vidta atgarder for att
bevara den arftliga variationen hos de inhemska skogstraden, verka for
utveckling och tillampning av Skogsbruksmetoder anpassade till de
naturgivna  fOrutsattningarna samt verka for o, langsiktig och god for-
sorjning  med skogsodlingsmaterial.

Skogsstyrelsen har utfardat  foreskrifter SKSFS 1996: andrade
genom SKSFS 19983 o avsikilig utséttning och utslappande  pa
marknaden 5, genetiskt modifierade skogstrad.

3.2.9 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen  ar central  forvaltningsmyndighet for verksamhet  gom
ror socialtjanst, hélso- och sjukvdrd och gnnan Medicinsk  verksamhet,
tandvard, héalsoskydd, smittskydd, stdéd och service till vissa funktions-
hindrade  samt frdgor oy alkohol och missbruksmedel, allt i den yt-
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strackning  det inte ar on UppPgift for ndgon gnnan Statlig myndighet  att
handlagga sddana &renden. Socialstyrelsen skall verka for god hélsa
och social valfard samt omsorg och vard av hog kvalitet pa lika villkor
for hela befolkningen. Dess verksamhet framgdr 4y forordningen

1996:570 med instruktion  for Socialstyrelsen

Socialstyrelsen skall séarskilt folja utvecklingen inom och utvardera
verksamheterna samt darvid samverka med andra samhaéllsorgan i den
utstrackning det behovs, vaka @ver verksamheterna vad galler kvalitet
och sakerhet samt den enskildes rattigheter samt gsyarg fOr kunskapsut-
veckling  och kunskapsférmedling i vard och gmgorg. Styrelsen skall
vidare bl.a. samordna de statliga insatserna inom socialtjgnst och halso-
och sjukvard vad galler barn och ungdom, félja forsknings- och yt-
vecklingsarbete 4, sérskild betydelse inom sitt ansvarsomrdde  och yer.
ka for att sddant arbete kommer till stdnd samt gyara fOr tillsyn i frAgor
som Oéaller hélsoskydd enligt 6 och 9 kap. miljobalken samt till-
handahdlla underlag for tillAmpningen av 3 och 4 kap. miljcbalken och
plan- och bygglagen 1987: 10.

Inom myndigheten  finns bl.a. Socialstyrelsens rad for vissa rattsliga
sociala och medicinska  frgor. R&det avgor bla. arenden o, fillstdnd
till abort och tillstdnd till avbrytande 5, havandeskap enligt 6 § abortla-
gen 1974:595 och é&renden , tillstdnd till insemination. Socialstyrel-
sen har ocksd inrattat o rédgivande namnd for etiska fragor.

Socialstyrelsen har ansvar fOr genteknikens — anvéndning p& manni-
ska, men har inte getts nagon roll nar det géller kontrollen av genetiskt
modifierade organismer.

2

3.2.10 Statens  medicinsk-etiska rad

Regeringen  beslutade 4&r 1985 att inrétta ett medicinsk-etiskt rdd, vars
uppgift  ar att ge vagledning  till regering och riksdag. Statens medi-
cinsk-etiska  rdd har enligt sina direktiv  tre uppgifter, namligen att fun-

gera som en odverremissinstans, att halla utkik mot forskningsom-
rddet och att yarg brobyggare mellan forskare och beslutsfattare. Ra-
det skall géra sina beddémningar utifrdn  ett samhallsperspektiv och tar
darfor inte stalining till enskilda  forskningsprojekt eller patientfall; den
uppgiften  har de regionala forskningsetiska kommittéema respektive
Socialstyrelsen.  Inte heller tar radet upp efiska aspekter pa forsok med
mikroorganismer, véaxter eller djur; dessa frdgor handlaggs gy Gentek-
niknamnden.

Radet har bl.a. ambitionen att genom nyhetsbrev, andra skrifter och
s.k. etikdagar bredda underlaget for den etiska dialogen. Radet vill héri-
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genom framst utveckla manniskors  formdga till gp egen kritisk  véarde-

reflexion. Réadet ger Ut en skriftserie gy heter Etiska Véagmarken.

3.3 Avgifter
Som framgar gy direktiven har Bioteknikkommittén ocksd att behandla
frAgan om avgifterna  p& bioteknikomradet. Det &r endast tillsynsmyn-

dighetema gom kan ta ut avgifter for &arenden och tillsyn nar det galler
genetiskt  modifierade organismer. Avgifter kan sdledes inte tas ut av
Gentekniknamnden eller Naturvardsverket. Mot denna bakgrund och
eftersom  detta delbetankande ror enbart Genteknikndmnden, kommer
avgifterna  att redovisas tamligen Kortfattat.

Tillsynsmyndighetema har genom bestammelserna i 27 kap. | §
miljébalken och 5 kap. 1 § forordningen 1998:940 om avgifter  for
provning  och tillsyn  enligt miljobalken getts mojlighet it inom  sina
ansvarsomraden meddela  foreskrifter om avgifter fér prévning och till-
syn avseende sadan genteknisk  verksamhet som avses | 13 kap. 1 §
forsta stycket miljobalken.

Alla myndigheter utom Lakemedelsverket har utfardat foreskrifter
om Aavaifter. Generellt sett innehaller foreskrifterna en Mmojlighet att
satta ned eller efterskanka o, avgift, o sarskida skal foreligger.

Betraffande avgiftemas storlek kan pekas pa att Livsmedelsverket
debiterar 550 kr per timme for séval handlaggning gom tillsyn, medan
Jordbruksverket, Kemikalieinspektionen och Arbetarskyddsstyrelsen
debiterar  olika fasta avgifter for anmalningar och tillstind.  Kemikalie-
inspektionen  gyargr for de hogsta angivna avgifterna med 112.000 kr
for avsiktlig utsattning, medan myndighetens provning  for utslappande

p& marknaden debiteras med 5.000 kr. Jordbruksverket debiterar  inom
vaxtomradet 25.000 kr per tillstdnd ~ for avsiktlig  utsattning och utslap-
pande p& marknaden ., produkten provats tidigare och i annat fall

10.000 kr per ftillstdnd.  Verket debiterar inom djuromrédet  45.000  kr
per tilstind  for avsiktlig ~ utséattning, oy tidigare prévning inte har
gjorts. | annat fall debiteras 10.000 kr eller 20.000 kr per tillstdnd,  be-
roende pa tidigare genomférd  provning.  Vid tillstAndsprévning for ut-
slappande pa& marknaden  debiterar  Jordbruksverket 400 kr per timme.
Arbetarskydsstyrelsen debiterar  fasta avgifter med lagst 3.000 kr och
hogst 40.000 kr per tillstdind  eller anmalan beroende p& bedémda ska-
derisker och vilkken typ g, verksamhet oy prévas. Bade Kemikaliein-
spektionen  och Jordbruksverket debiterar 400 kr per timme  for tillsyn.
Arbetarskydsstyrelsen foreskriver  inte nagra avgifter for tillsyn.

| ett yttrande over Kemikalieinspektionens forslag till avgifter fram-
holl  Gentekniknamnden att forslaget maste modifieras  s& ait all univer-
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sitets- och hdgskoleforskning som finansieras med offentliga medel
undantas frdn dessa avgifter.

Riksrevisionsverket har framhallit att kostnader for tillsyn inte far
tas ut som ett generellt paslag utan enbart far belasta dem ggn blir fo-
remal for tilsynen. Detta kan leda till g passiv tillsyn, med i forsta
hand inspektioner pa foérekommen anledning. Den samhallskontroll

som &r en Vasentlig del 5, de politiska intentionerna bakom lagen g
genetiskt ~ modifierade organismer riskerar ~darmed enligt  Riksrevi-

sionsverket  att tunnas ut.

3.4 Medverkan frn  intressenter

Gentekniknamnden ar ett resultat 5, framst Genteknikberedningens
arbete.  Betraffande sammansattningen _ utdver ordforande  och vice
ordférande ~  ansdg beredningen SOU  1992:82 o 238-243 att det
skulle finnas 16 ledamoéter, yg4r5y fem riksdagsledamoter, fem sakkun-
niga forskare, fem utsedda efter forslag fran myndigheter —och o etiskt
sakkunnig.  Beredningen ansdg att arbetsmarknadens parter och folkro-
relserepresentanter inte behdvde 44 representerade i namnden. Detta
gallde ocksd olika intresseorganisationer.

sammansattningen i namnden  togs ocksa upp i regeringsarbetet med
den pya lagstiftningen. | prop. 1993/94:198 5 39 gpges: | Genteknik-
namnden bor ingd bade sddana ledaméter goy ar vél fortrogna  med den
gentekniska  forskningens  villkor och s&dana ledaméter g5y, frdn andra
utgangspunkter och med stor sakkunskap kan bidra till de beddémningar
som hamnden skall gora, tex. Stéllningstaganden i ekologiska och etis-
ka frdgor. De ledamdter gop skall gygra fOr den vetenskapliga kom-
petensen boOr utgéra ett starkt inslag. P& s& satt far namnden auktoritet
inom det vetenskapliga samhdallet, och sélunda kan dess verksamhet
forankras ~ dar. Ledamoter med sarskild kunskap oy och erfarenhet 4y
grundforskning och tillampad forskning inom sddana vetenskaper gom
berérs L, genteknik  bor utses efter forslag 4, de berorda forskningsr-
den. Eftersom namndens sammansattning inte regleras i 1ag, angavs
endast dessa allmanna utgdngspunkter i lagstiftningsarendet. Fradgan om
intresseledamoter skulle beredas plats i namnden togs inte upp ipropo—
sitionen.

Regeringen har beslutat o, Gentekniknamndens sammanséttning  pa
sétt gom framgar 4y 4 och 5 forordningen 1994:902 med instruk-
tion for Gentekniknamnden, se avsnitt  3.1.3 gyan.

Krav p& intresserepresentation har framforts  pa genare tid. Sdledes
har Justitiedepartementet till kommittén overlamnat skrivelser fran
Konsumenter i samverkan  Underverket och Nordiska  samfundet mot
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plagsamma  djurférsok. | skrivelsema har organisationerna framfort
6nskemal om att de skall representeras | Gentekniknamnden.

Konsumenter i samverkan  Underverket anfor: Bade konsument-
och djurskyddsorganisationer saknar representation i ndmnden. Mot
bakgrund 5, den snabba utvecklingen genteknikomréadet som nu
sker, och den debatt oy folier i kolvattnet, anser Vi att konsumentin-
tresset Mmaste representeras i Gentekniknamnden. Organisationen ar ett
natverk med 20 medlems- och stddorganisationer samt lokala gamyer-
kansgrupper. Bland medlemsorganisationema finns landets storsta djur-
rattsorganisation, Nordiska ~ samfundet mot plagsamma djurforsok,  som
lange varit engagerad i debatten ., genteknik djur. Bland andra
medlemsorganisationer marks  Unga Allergiker, Svenska  vegetariska
foreningen,  Miljéforbundet Jordens Vanner, Framtiden i vara hander
och Centrum for ekologisk teknik.

Nordiska  samfundet mot pldgsamma  djurférsok skriver:  Nar lagen
om 9enetiskt  modifierade organismer  antogs ygr debatten inte s& stor.
Jamfort med i dag gy det inte s& manga gom iNtog op kritisk  hallning;

enligt var beddmning var forskarintressena mest tongivande nar gen-
tekniklagen diskuterades. Den situationen aterspeglas i sammansitt-
ningen 4, Gentekniknamnden. Foreningen  framforde  till  d&varande
regering onskemdl att lata Gentekniknamnden spegla samhéllets  olika
intresseomraden med ett starkt inslag 5, etik-, miljo- och inte minst
djurskyddsrepresentanter. Sa blev dessvarre inte fallet, ytan forskar-

intresset  fick o stark position. Utifran  den pagdende debatten o, vi det
darfor  gom mycket angelaget att pa nytt fora fram var onskan g, att
sammansattningen i ndmnden breddas och att vi som den storsta djur-
skyddsorganisationen forsékras g plats i Gentekniknamnden.

Vid g gy Bioteknikkommittén anordnad hearing har ocksd diskute-
rats mojligheten  att andra intressenter- tex. livsmedelsproducenter
skulle yara representerade i Gentekniknamnden.

3.5 Tidsfrister

De gallande EG-reglema p& omradet innehdller vissa tidsfrister, vilka

kan medféra komplikationer i handlaggningen. Ocksd pa detta omrade
ar det framst tillsynsmyndighetemas arbete gop pa skilda satt kan for-
svéras. Déarfor kommer de regler goy, gdller att redovisas  &versiktligt.

Tidsfristema framgar 4, de aktuella EG-direktiven och har forts @ver

till  forordningen oy, genetiskt modifierade  organismer.

Forst redovisas de frister goy, géller for avsiktlig utséttning och ut-
slappande pa marknaden. Den ansvariga myndigheten skall senast 30
dagar efter o, ansékan 4 avsiktlig utsattning underratta EG-
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kommissionen om ansokningen. Arendet  skall avgoras senast 90 dagar
efter den dag da o fullstandig — ansékan forelag.

Avser ansokningen utslappande  p& marknaden  skall myndigheten
senast 90 dagar efter den dag d& o, fullstandig ansokan foreldg under-
ratta kommissionen och lamna o¢ver handlingarna i arendet, gm ansok-
ningen inte avslds. Myndigheten  far lamna tillstdnd till utslappande
marknaden  endast oy inget land inom EES anmaler gp invandning in-
om 60 dagar frdn den dag da& EES-landema underrattades g, ansok-

ningen.
Det finns ocksd tidsfrister — nar det galler handlaggningen inom EU.
Dessa handlaggningsfrister paverkar ocksd den tid de svenska myndig-

heterna och regeringen har till sitt férfogande.

Betraffande innesluten  anvandning galler att on anlaggning for gp
verksamhet g5, omfattar innesluten anvéndning gy grupp |-organismer
far tas i bruk for forsta gangen endast efter anmalan. Om myndigheten
inte beslutar nagot annat, far verksamheten paborjas 90 dagar efter den
dag da g fiillstandig ~anmalan forelag.

En innesluten anvandning gy grypp [-organismer  eller 5, andra ge.

netiskt modifierade organismer  an mikroorganismer i typ B-verksamhet
liksom 4y grupp Il-organismer i typ A-verksamhet far ske endast efter
anmalan. Om myndigheten inte beslutar ndgot annat, far verksamheten

pabérjas 60 dagar efter den dag da gp fullstandig anmélan foreldg.

Arenden om tillstdnd  att fA ta i bruk en anlaggning for gn verksam-
het gom omfattar innesluten  anvandning 5y grupp ll-organismer och
arenden op ftillstdnd il anvandning gy grupp !l-organismer i typ B-
verksamhet skall avgoras senast 90 dagar efter den dag da en fullstan-
dig ansokan forelag.

3.6 Departementstillhérighet

Gentekniknamnden ersatte ar 1994 Delegationen for hybrid-DNA-fra-
gor. | Genteknikberedningens betankande = SOU 1992:82 g 242-243
anges om departementstillhdrighet féljande.

Delegationen &r i dag i administrativt hénseende knuten till Arbetsmiljo-

institutet och lyder darmed under Arbetsmarknadsdepartementet. Det har dis-
kuterats att flytta ansvaret till ett annat departement. Delegationen har foresla-
git att ansvaret flyttas till Statsradsberedningen.

Tyngdpunkten i hybrid-DNA-delegationens verksamhet har varierat under
aren. Inledningsvis har frdgorna koncentrerats kring arbetsmiljon, varfor gp
anknytning till Arbetsmarknadsdepartementet ansags naturlig. Déarefter har de
etiska frdgorna kring genteknikens anvandning pa manniskor kommit i fokus.
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Det kunde d& ha varit aktuellt att knyta delegationens verksamhet till Social-
departementet. Senare har diskussionen rort miljofrdgor  samt djur- och livs-
medelsfragor, vilka handlaggs 4y Miljo- och naturresursdepartementet resp.
Jordbruksdepartementet.

Under genteknikens hittillsvarande  utveckling har 5y betraffande in-
nesluten anvandning kunnat konstatera att frdgor kring manniskors hélsa och
miljic avtagit betydligt. Vidare bor Gentekniknamnden  koncentrera sitt arbete
pa de omraden gom ar nya och &annu oprovade, eftersom riskerna dar r okan-
da. Detta gor att nhamnden maste ha g god och nara kontakt med den forsk-
ning gom sSker bade i Sverige och utomlands. Det kan darfér ¢gvervagas att
knyta Gentekniknamnden  till Utbildningsdepartementet, som éar det centrala
forskningsdepartementet.

Enligt beredningens mening &r det betydelsefullt att Gentekniknamnden
administrativt ~ knyts till ett departement dar den far méjlighet att bevaka alla
aspekter pa genteknik. Om namnden skulle hamna under ett departement, som
bevakar endast nagon eller ndgra aspekter 5, gentekniken, ar risken uppenbar
att dess verksamhet koncentreras till just dessa aspekter. Detta bor enligt be-
redningen undvikas.

Genteknikberedningen har tillsatts 5, och arbetat under Justitiedeparte-
mentet. Departementets handhavande 4, dessa arbetsuppgifter har fungerat
gott. Justitiedepartementet  har inte heller ndgot sadant specialintresse angaen-
de genteknik, att Gentekniknamndens  arbete skulle riskera att snedvridas. Det
ar dessutom troligt att det fortsatta lagstifiningsarbetet med anledning 5, detta
betankande kommer att &4ga rym med Justitiedepartementet gom huvudansva-
rigt departement. Beredningen foreslar darfor att Genteknikndmnden tills vida-
re knyts till Justitiedepartementet.  Efter nagra &r kan det dock ygrg lampligt att
anknytningen omprévas med hansyn till d& gjorda erfarenheter.

I prop. 1993/94:189 behandlades inte frdgan o departementstillhorig-
het. Gentekniknamnden hor i dag under Justitiedepartementet.

3.7 Samarbete  mellan  myndigheterna

Av  forordningen om 9enetiskt  modifierade organismer framgdr  att
myndigheterna skall samrdda med Gentekniknamnden och Naturvards-
verket innan beslut fattas. | vissa fall skall de angivna myndigheterna
beredas tillfalle  till yttrande, ibland horas. Nagot samarbete mellan de
sju tillsynsmyndighetema ar inte pabjudet i ndgon forfattning.

| direktiven  till kommittén  har séarskilt lyfts fram forhallandet mellan
Gentekniknamnden och Statens medicinsk-etiska rdd med hanvisning
til  att béda myndigheterna har ett ansvar fOr etiska frdgor rorande
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genteknikens anvidndning p& méanniskor och att nagon uppdelning inte
har gjorts dem emellan.
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4 Overvaganden och forslag

4.1 Inledning

Som angetts | avsnitt 1 gygn Skall kommittén i detta delbetdnkande
lamna forslag enbart rorande Gentekniknamndens uppgifter  och ggm-
mansattning.

Gentekniknéamnden och dess verksamhet &r gn del 5y den offentliga
kontrollen av genteknikens  anvéndning i Sverige. Andra myndigheter,
t.ex. tillsynsmyndigheterna, Naturvardsverket, Socialstyrelsen och Sta-
tens medicinsk-etiska rdd har ocksd betydelsefulla uppgifter  nar det

galler denna kontroll.

Inriktningen pa den framtida offentliga  kontrollen skall  kommittén
overvaga i sitt slutbetdnkande. D& skall kommittén diskutera  fragor
bl.a. gp kontrollen  bor inriktas era P& de egenskaper gy, den forand-
rade organismen erhdllit &n p& den teknik ggoy har anvants vid forand-
ringen, om den mer &n idag bér koncentreras  pd pya och oprévade om-
rdden och om mer resurser DPOr satsas pa forskning eller utbildning och

fortbildning.

Aven  Gentekniknamndens roll i den framtida kontrollen kommer  att
Overvagas i slutbetéankandet. | denna del skall kommittén ta upp fragor
om hamnden o bor inrikta sitt arbete p& informations- och utbild-

ningsfrdgor,  ha ett Visst gngyar fOr anvéndning 4, genteknik p& manni-
skor, ta ett storre ansvar fOr etiska frdgor o anvéndningen 5, gentek-
nik diur qm. Likasd frdgan oy, férdelningen av arbetsuppgifter
mellan tillsynsmyndigheterna och namnden kommer d& att overvagas
v kommittén.

Mot bakgrund 5, den provning gom skall ske i slutbetdnkandet kan
Bioteknikkommittén nu endast utgd fran att Genteknikndmnden skall ha
den roll och de arbetsuppgifter som namnden har i dag. Det ar saledes
endast oy, dagens situation motiverar &ndrade forhallanden betraffande
arbetsuppgifter ~ och sammansattning  gom kommittén  kommer  att foresla
det. Kommittén  &terkommer  alltsd i dessa frdgor i slutbetéankandet.

Gentekniknamndens verksamhet  bor for den tid goy &r aktuell for
detta betdankande ha g utgdngspunkt i de regler oy bla. anmalnings-
och tillstandsplikt som Skall galla for anvéndningen 5, genteknik och
genetiskt  modifierade organismer. Det finns ské@l att anta, att de regler
som beslutats inom EU angdende genteknik kommer att ygrg Styrande
for denna tid. Att det &r sektorsmyndighetema som Skall ha det yttersta

47
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ansvaret ar epn fOrutséattning som framgdr redan 4, direktiven. Inled-
ningsvis  har angetts att detta betankande behandlar  enbart genteknik
och inga andra metoder inom den moderna biotekniken.

4.2 Gentekniknamndens uppgifter

Det ansvarsomrade som filldelats Genteknikndmnden ar omfattande.
Forutom  skyldigheten  att yttra sig i arenden frdn tillsynsmyndighetema
har namnden &lagts ocks& andra betydelsefulla arbetsuppgifter i in-
struktionen. Det kan sattas i frdga huruvida namnden med nuvarande

anslag har ndgon rimlig mojlighet att uppfylla sina skyldigheter. Sar-
skilt den Iopande &rendehanteringen  tycks ta gn stor del 4y resurserna.
Det ar naturligtvis  angelaget att det finns ytrymme for o Ilangsiktiga

framtidsfragor.

421 Tillsynsmyndigheternas behov .,
Genteknikndmnden

Flera g, tillsynsmyndighetema har under den tid gop gatt sedan .,ya-

rande reglering inférdes hunnit skaffa sig kunskap och erfarenhet, i yart

fall nar det géller riskbedémningen av Innesluten  anvéndning  och 4.

siktlig  utsattning.  Detta galler kanske framst Arbetarskyddsstyrelsen,

Jordbruksverket och Livsmedelsverket. For dessa myndigheter torde

Genteknikndmnden ha sin storsta betydelse nar det galler nya och

oprévade organismer och tidigare prévade organismer iny anvéandning.

For andra myndigheter med liten eller ingen erfarenhet p& omrddet far
behovet 4, r&d och annat stod frdn namnden anses vara Storre.

Mot bakgrund harav kan det ifrigasattas huruvida Gentekniknamn-
den bor tillfrdgas eller beredas tillfalle att yttra sSig i arenden dér re-
spektive tillsynsmyndighet har en egen kompetens. For sddana é&renden
kunde det g4 tillfyllest om hamnden i efterhand informerades ., de
beslut gom respektive myndighet har fattat. Emellertid  bor o, sadan
andring i forfarandet  inte ske utan en oversyn g forfarandereglema i
ovrigt. ~ Vidare kan namnden sjalv besluta o, on forenklad hantering oy
rutindrenden genom  att inrétta o, arbetsgrupp. Hartill  kommer gt till-
synsmyndighetema mojligen  har o, samre tillgdng till etisk sakkunskap
&n namnden har. Mot denna bakgrund gnger kommittén att det inte
finns skal att foresld n&gra &ndringar i tillsynsmyndighetemas skyldig-
het att 6versanda anmalnings- och tillstdndsarenden till namnden.

Inte heller nar det géller samarbetet i gvrigt mellan tillsynsmyndig-
hetema och namnden finns skal att foresld nagra &ndringar. Kommittén
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har 6vervagt huruvida det finns anledning att foreskriva, att respektive
myndighet  skall informera  namnden nar beslut meddelas gom 9&r emot
namndens  yttrande till tillsynsmyndigheten. Vidare  skulle det kunna
vara ett battre uttnyttjande av hamndens  kunskap, gn tillsynsmyndig-
heterna angav precisa frdgor for namnden att ytira  Sig 6ver. Emellertid
anser kommittén  att sddana frdgor inte bor detaljregleras. | stéllet loses
dessa och liknande fragor bast genom kontakter mellan myndigheterna

i enlighet med deras O&vergripande ansvar for att verksamheten skall

fungera. Detsamma  kan galla mindre  oklarheter i gransdragningen
mellan tillsynsmyndighetemas ansvarsomraden.

4.2.2 Andra  arbetsuppgifter for ~ Gentekniknamnden
Namnden har i dag ett sarskit gngyar for forskningsfragor, ett ansvar
som inte har betonats fér n&gon gnpan Myndighet pa omrédet. Namn-
den har ocksd gngygr fOr informationsfragor. Det kan emellertid ifrAga-
sattas huruvida nadmnden ocksd bor fa ett Okat gpgyar fOr tex. utbild-
ningsfrdgor  och etiska frdgor. Det kan galla biologiutbildningen i gym-
nasieskolan  och p& hogskoleniva. Det kan ocksd ifrdgasattas huruvida
namnden bor ha ett fortsatt gngyar fOr informationsfragor; det kan hav-
das att tex. Livsmedelsverket bor informera o alla livsmedel,  gepe-

tiskt forandrade eller inte.

Ocks& i dessa frdgor gnger kommittén — att Gvervdgandena  bor goras |
samband med att hela kontrollorganisationen ses over. Nagot akut be-
hov 4y éndring pa dessa punkter foreligger inte heller. Kommittén an-
ser darfér att det inte finns anledning till férslag i denna del.

Gentekniknamndens uppgift att bevaka omradet och till regeringen
rapportera  kontroversiell anvandning 5, gentekniken synes ha fungerat
vél. Denna form 5, vakthund ar enligt kommittén  betydelsefull ~ och

bor darfér inte &ndras.

4.2.3 Gransdragningen mellan Gentekniknamnden

och Statens medicinsk-etiska rad

Som angetts | avsnitt 3.1.1 gyan anges | 13 kap. 19 § miljobalken att

Gentekniknamnden skall folja utvecklingen p& genteknikomradet, be-
vaka de etiska frdgoma och ge radd on anvandningen 5, gentekniken. |
motiven till lagen g  genetiskt modifierade organismer prop.

1993/94:198 4 61 preciseras ansvarsomrddet  pa sd satt att namnden
skall 6vervaka hela genteknikomradet och att namndens gngyar Stracker
sig langre an lagens tillampningsomrade. | instruktionen for Gentek-
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niknamnden anges att om genteknikens ~ anvéndning manniskan  och
medicinsk-etiska frdgor ar sarskilt foreskrivet. Med detta uttryck torde
avses den verksamhet o, bedrivs 4, Statens medicinsk-etiska rad. |
praktiken  gnsvarar Gentekniknamnden grovt sett for etiska frdgor yse-
ende genteknik vaxter och djur, medan Statens medicinsk-etiska rad
har hand o, frdgor rorande genteknik pa& manniskor.

Genteknikndmndens ansvarsomradde  Overlappar  séledes det omrade
som Statens medicinsk-etiska rdd har. Teoretiskt sett kan darfor gop
kompetenskonflikt uppstd. Emellertid har myndigheterna i dag ett gott
samarbete. Det finns darfor inte skal att forsld nagra &ndringar imyn—

digheternas  gnsvar.

4.3 Gentekniknamndens sammansattning
Gentekniknamndens sammansattning framgdr 5, avsnitt  3.1.3  gyan.
Kommittén skall i delbetéankandet se Over namndens sammanséttning,
bla. mot bakgrund 5, ett forslag frdn Konsumenter i Samverkan  och

Nordiska  samfundet ~mot plagsamma  djurforssk  om att de bor repre.
senteras | namnden.

43.1 Sammansattningen i stort

Genteknikndmndens verksamhet ~ kommer  gom angetts gvan _ att un-
der py aktuell tidsperiod g densamma g5 for nérvarande. Namnden
har sdledes ett gngyar fOr bl.a. forskningsfragor och information. Det ar
darfor inte lampligt att minska antalet forskare i namnden.

De etiska frdgorna har okat i betydelse. Det kunde darfor 5., moti-
verat att forstairka nédmnden med ytterligare o etisk expert. Kommittén
menar dock att detta bor Gvervagas forst nar namndens framtida roll  &r

klar.

432 Medverkan frdn  intressenter

Det finns ett flertal grupper  som har ett stort intresse i nadmndens verk-
samhet. Forutom  konsumenter, djurvénner  och miljdorganisationer kan
namnas organisationer  for perggner Med olika sjukdomar, tex. Forbun-
det blodarsjuka i Sverige, Hjartebamsfoéreningen och Riksférbundet
cystisk fbros. Vidare har producenter i olika led ett lika stort intresse
av verksamheten. Det géller bl.a. lantbrukare, fiskare, lakemedelstill-

verkare och livsmedelsproducenter.
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Inflytande  frdn konsumenter har tagits upp i olika sammanhang .
der de senaste &aren. Saledes anges | artikel 153 jAmsterdamfordraget:

For att framja konsumenternas intressen  och sékerstélla en hog
konsumentskyddsniva skall gemenskapen bidra il it skydda konsu-
menternas hélsa, sakerhet och ekonomiska intressen  samt till it framja
deras ratt till information och utbildning och deras ratt att organisera sig

for att tilvarata  sina intressen. Konsumentskyddskraven skall beak-
tas nér gemenskapens ovriga polittk och verksamhet utformas och ge-
nomfors.  --- | punkt 4 anges att konsumentskyddskraven skall beaktas
vid utformningen 5, gemenskapens 6vriga politik. Amsterdamfordraget

har behandlats i o, 1997/98:58. | den sk. Arhusdeklarationen, -
betad ,, FN-organet ECE Economic Commission for Europe i juni
1998, talas bla. o, allménhetens  att till miljginforrnation, medverkan

vid utarbetande 5, policy och regler foér miljon och mojlighet  att fora
talan vid domstol.

Ett annat skél gom framforts  for konsumentmedverkan ar att det be-
hévs ett Okat fortroende for  gentekniken och forskningen kring den
bland konsumenter. Genom att l&ta konsumenter vara representerade i
olika  myndigheter ar tanken git konsumenterna darigenom  far o6kad
insyn och darigenom et okat fortroende  for tex. nya livsmedel. Mot
detta kan héavdas, gt olika intressenter inte nédvandigtvis behover .
presentation i myndighetens beslutande organ for att f& infomiation.
Det &r inte heller sjalvklart att ett Okat fortroende ¢ ett mal fér den of-
fentliga  kontrollen. Vidare ar olika intressenters  behov ay information
rent generellt inte ett sadant skal som Mmotiverar att man deltar i g
myndighets  styrelse eller gnnat ledande organ.

Till  detta kommer gt en Medverkan  fran intressenter rimligen  borde
medfora  att alla grupperingar som har ett intresse 5, gentekniken be-
reds plats i namnden. En s&dan medverkan medfér dock att namnden
blir s& stor, att den inte kan fungera pa ett bra satt.

Det kan ocksd konstateras gt ingen , de myndigheter som hand-

lagger  genteknikfragor har intresserepresentation i sin ledning; dock
finns  s&dan representation i Konsumentverket. Varken  iAmsterdam-
fordraget, i propositionen  avseende foredraget eller iArhusdeklaratio-
nen har frdgan ., intresserepresentation i myndigheter  forts pa tal.
Enligt  kommitténs mening saknas det skél att gora ett undantag frdn
denna princip  genom att fildta  intresserepresentation i Genteknik-

namnden.  For det fall intresserepresentation  bedéms oy viktig,  bor
frigan 16sas i et bredare sammanhang och avse samtliga myndigheter.
Det sagda innebér inte gatt konsumenter och andra intressenter  skall
uteslutas  fran information frdn néamnden. Tvartom bor namnden  strava
efter stérsta mojliga  6ppenhet i redovisningen 4, sina stéllningstagan-
den. Vidare bor namnden g till sig den kunskap och de erfarenheter
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som Olika intresssentgrupper har att bidra med. Detta kan ske genom
exempelvis  hearingar och andra moten. Denna verksamhet  bor emel-
lertid inte regleras i detalj utan Overlatas till myndigheten.

433 Riksdagsledaméters medverkan

Rikdagsledamétemas medverkan i namnden  liksom i andra myndig-
heters ledningar ~_ motiveras 5, samhéllets insyn och mdjlighet till p&-
verkan. Enligt kommittén bor aven Gentekniknamnden i sin nuvarande

roll ha g s&dan insyn. Det saknas alltsd skl att forsld &andringar anga-
ende vika gom skall representera  allmanheten eller antalet riksdagsle-

damoter.
4.4 Ovriga fragor
4.4.1 Avgifter och tidsfrister

Som angetts i avsnitt 3.3 5y Vvarierar avgifterna kraftigt mellan olika
myndigheter. Det finns anledning att ¢vervaga huruvida avgifterna  bor
vara mer €nhetliga. Vidare kan jamforelser med avgifter for verksamhet
med organismer gom inte & genetiskt  modifierade vara ay intresse.

Detsamma  galler avgifterna i andra lander. Mot bakgrund g, att avgif-
terna tas ut gy tillsynsmyndighetema och att detta betdnkande rér gp-
dast Gentekniknamnden, finner  kommittén att avgiftsfragan bor be-
handlas forst i slutbetankandet.

Det &r ocksé tillsynsmyndighetema som | forsta hand &r berérda 4y
de tidsfrister  gom anges i EG-direktiven. AV oyan angivet skal bor déar-
for ocksd denna frdga anstd tills kommittén  slutligen redovisar it 4
bete.

4.4.2 Departementstillhérighet
Nar det galler departementstillhdrigheten bor forst analyseras vilken
roll ndmnden skall ha i den framtida offentliga  kontrollen. Det kan

som angetts oyan _ tankas att namnden o bOr inrikta  sitt arbete pa
informations- och utbildningsfragor, ha ett visst gpsyar fOr anvandning
av genteknik pd manniskor,  ta ett stérre gngyar fOr etiska  frAgor gm
anvandningen 5, genteknik pa djur g, Namndens  framtida  gngvar
och roll bér styra dess departementstillhérighet. Kommittén finner inte
anledning att lamna né&got fo & e
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