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Till statsradet och chefen for
Utbildningsdepartementet

Genom beslut den 16 oktober 1997 bemyndigade regeringen chefen for
Utbildningsdepartementet att tillkalla en kommitté med hogst tio leda-
moter med uppdrag att utreda bioteknikens mdjligheter och risker.
Samtidigt beslutades att ett delbetinkande avseende Genteknikndmn-
dens uppgifter och sammansittning skulle lamnas den 1 november
1998. Tidpunkten for att avldmna delbetéinkandet har i beslut den 10
september 1998 bestidmts till senast den 1 juni 1999.

Genom beslut av chefen for Utbildningsdepartementet den 16 febru-
ari 1998 forordnades foljande personer att inga i kommittén. General-
direktoren Marianne Hakansson, ordforande, riksdagsledaméterna Alf
Eriksson, Per Landgren, Tanja Linderborg och Gudrun Lindvall, dava-
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 fran
sitt uppdrag och utsags i hennes stille forre riksdagsledamoten Lennart
Brunander.

Genom beslut den 28 maj 1998 forordnades universitetslektorn Aija
Sadurskis till sekreterare i kommittén. Riddmannen 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 av helorigi-
nal.

Kommittén, som har antagit namnet Bioteknikkommittén, Sver-
limnar hirmed delbetéinkandet Genteknikndmnden. Kommitténs arbete
fortsitter.
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Sammanfattning

Bioteknikkommittén skall utreda bioteknikens mdjligheter och risker.
Resultatet av arbetet skall redovisas i ett slutbetinkande senast den 1
Jjuni 2000. Bioteknikkommittén har dessutom &lagts att i delbetéinkande
lamna forslag rorande Genteknikndmndens uppgifter och sammansitt-
ning. Detta betdnkande ir saledes ett delbetinkande och avser endast
Genteknikndmndens uppgifter och sammansittning.

Genteknikndmnden och dess verksamhet 4r en del av den offentliga
kontrollen av genteknikens anvéndning i Sverige. Andra myndigheter,
t.ex. de olika tillsynsmyndigheterna (dvs. Arbetarskyddsstyrelsen, Fis-
keriverket, Jordbruksverket, Kemikalieinspektionen, Livsmedelsverket,
Likemedelsverket och Skogsstyrelsen) samt Naturvardsverket, Social-
styrelsen och Statens medicinsk-etiska rdd har ocksd betydelsefulla
uppgifter nér det giller denna kontroll.

Mot bakgrund av att kommittén i sitt slutbetiinkande skall limna
forslag om inriktningen av den framtida offentliga kontrollen och vil-
ken roll Gentekniknimnden skall ha i denna kontroll, kan Bioteknik-
kommittén i detta delbetinkande endast utgé fran att Gentekniknimn-
dens roll och arbetsuppgifter tills vidare i princip skall vara oforindra-
de. Kommittén har darfor 6vervigt behovet av fordndringar endast i ett
kortare perspektiv.

Uppgifter

Flera av tillsynsmyndigheterna har under den tid som gétt sedan nu-
varande reglering av genteknikens anvidndning inférdes hunnit skaffa
sig kunskap och erfarenhet pa omradet. Fér dessa myndigheters ansvar
torde Gentekniknimnden ha sin storsta betydelse nér det giller nya och
oprdvade organismer. For andra myndigheter med liten eller ingen erfa-
renhet pa omradet far behovet av rdd och annat stéd fran nimnden an-
ses vara storre.

Mot bakgrund hdrav kan det ifragasittas huruvida det bor vara obli-
gatoriskt att kontakta Genteknikndmnden i drenden dir respektive till-
synsmyndighet har en egen kompetens. Kommittén anser dock att en
sddan dndring av forfarandet bor Gvervigas i samband med andra 4nd-
ringar av forfarandereglerna. Inte heller nir det giller samarbetet i Gv-
rigt mellan tillsynsmyndigheterna och nimnden finns anledning att fo-
resld nagra dndringar.
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Fragor om ndmndens informationsverksamhet bor likasd dvervégas
forst i samband med att hela kontrollorganisationen ses over. Det-
samma giller nimndens skyldighet att folja utvecklingen inom gen-
tekniken och att anmila kontroversiella anvindningsomraden till rege-
ringen.

Gentekniknimnden och Statens medicinsk-etiska rad har delvis
samma ansvarsomrade. Teoretiskt sett kan dérfor en kompetenskonflikt
uppstd. Emellertid har myndigheterna i dag ett gott samarbete. Det
finns darfor inte nagot skil att forsla nagra dndringar betrdffande an-
svarsomraden.

Sammansdttning

Som angetts ovan foreslas inte nigra dndringar i Gentekniknimndens
verksamhet under aktuell tidsperiod. Namnden har séledes ett ansvar
for bl.a. forskningsfragor och information. Det &r darfor inte lampligt
att minska antalet forskare i nimnden. Inte heller bor det totala antalet
ledaméter i némnden dndras.

Det finns ett flertal grupper som har ett stort intresse av nimndens
verksamhet. Férutom konsumenter, djurvidnner och miljoorganisationer
kan nimnas ett flertal organisationer for personer med olika sjukdomar,
t.ex. Forbundet blédarsjuka i Sverige, Hjdrtebarnsféreningen och Riks-
forbundet cystisk fibros. Vidare har producenter i olika led ett lika stort
intresse av verksamheten. Det giller bl.a. lantbrukare, fiskare, likeme-
delstillverkare och livsmedelsproducenter.

En medverkan fran intressenter bor medfora att manga grupperingar
som har ett intresse av gentekniken bereds plats i namnden. En sédan
medverkan medfor dock att nimnden blir sa stor, att den inte rimligen
kan fungera pa ett bra sitt. Det kan ocksa konstateras att ingen av de
myndigheter som handlidgger genteknikfrdgor har intresserepre-
sentation i sin ledning. Enligt kommitténs mening saknas det skil att
gora ett undantag genom att tillata sddan representation i Genteknik-
namnden.

Detta innebir inte att konsumenter och andra intressenter skall ute-
slutas frdn insyn i nimndens verksamhet eller information frdn nimn-
den. Tvirtom bér nimnden striva efter stérsta mojliga Sppenhet i redo-
visningen av sina stéillningstaganden. Vidare bér namnden ta till sig den
kunskap och de erfarenheter som olika intressegrupper har att bidra
med. Detta kan ske genom exempelvis hearingar och andra méten.

Riksdagsledamoternas medverkan i nimnden — liksom i andra myn-
digheters ledningar — motiveras av samhillets insyn och mojlighet till
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paverkan. Enligt kommittén bor dven Gentekniknimnden ha en sadan
insyn.

Ovriga fragor

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

Bioteknikkommittén skall utreda bioteknikens mojligheter och risker.
; Resultatet av arbetet skall redovisas i ett slutbetinkande senast den
" 1 juni 2000. Detta betéinkande ar saledes ett delbetinkande och avser
endast Gentekniknimndens uppgifter och sammansittning. Delbetink-
andet motiveras frimst av en 6nskan fran bl.a. konsumentgrupper om
att bli representerade i Gentekniknamnden. Det ir alltsa den frigan som
kommittén nu har koncentrerat sig pa. For att forsta delbetéinkandet dr
det emellertid nddvindigt med en viss information om hela det uppdrag
som kommittén har erhallit och om hela kontrollorganisationen.

1.1 Allméant

Genteknikndmnden 4r en av flera myndigheter som arbetar med fragor
om genteknik. Namnden har en rddgivande funktion. Beslut om till-
stind m.m. fattas av tillsynsmyndigheterna. Dessa ir Arbetarskydds-
styrelsen, Fiskeriverket, Statens jordbruksverk, Kemikalieinspektionen,
Statens livsmedelsverk, Likemedelsverket och Skogsstyrelsen. Hrtill
kommer att Naturvardsverket, Socialstyrelsen och Statens medicinsk-
etiska rdd ocksa har viktiga uppgifter pa genteknikomradet.

Det finns anledning att redan nu peka pa svarigheterna att utreda en
av myndigheterna pa genteknikomréadet, niar myndigheternas ansvar r
uppbyggt sé att de skall komplettera varandra. Vidare ir det patagliga
oldgenheter med att utreda Genteknikndmndens uppgifter och samman-
sdttning i ett delbetidnkande, nir frigan om vilken kontroll som bér fin-
nas skall redovisas i slutbetinkandet. Kommittén kommer att nirmare
g4 in pa dessa fragor i avsnitt 4 nedan.

1.2 Direktiven

Bioteknikkommittén arbetar under Utbildningsdepartementet. Direkti-
ven till kommittén (dir. 1997:120), som beslutades vid regeringssam-
mantréde den 16 oktober 1997, lyder i sin helhet enligt foljande.



10 Inledning SOU1999:70

Sammanfattning av uppdraget

En kommitté tillkallas med uppgift att

— analysera den moderna bioteknikens mojligheter och risker,

- beddma langsiktiga forandringseffekter av den moderna biotekniken samt
lamna forslag till en dvergripande politik for omrédet i ett internationellt
perspektiv,

— genom ett 6ppet och utatriktat arbetssitt frimja debatt och diskussion om
fragor som ror den moderna biotekniken och dess konsekvenser for indivi-
den som patient, konsument, arbetstagare, foretagare etc,

— analysera hur kunskaper, vérderingar och andra faktorer formar attityder
till den moderna biotekniken,

— utifrdn ett framtidsperpektiv identifiera de frigor som kréver en vidare-
utvecklad konsekvensbedémning och en fordjupad etisk diskussion,

— beddma behovet av utbildning for att hoja kunskapsnivdn om bioteknik
inom olika samhéllssektorer,

— bedoma mojligheter och identifiera hinder for svensk industriell utveckling
inom bioteknikomradet, och

— granska den nuvarande myndighetsorganisationen for tillsyn, tillstands-
givning och information samt limna forslag till nya arbetsformer.

Bakgrund

Biotekniken kan beskrivas som det tekniska utnyttjandet av celler eller cellbe-
standsdelar. Minniskans anvindning av biotekniken &r av gammalt datum.
Under senare hilften av 1900-talet har omrédet expanderat starkt och under
1970-talet utvecklades nya metoder som revolutionerade biotekniken. Grund-
forskning inom amnen som biokemi, cell- och molekylérbiologi, mikrobiologi
och immunologi ligger till grund for denna utveckling. Informationsteknikens
och databehandlingens utveckling har ocksd varit viktiga forutsittningar for
den moderna biotekniken.

Ett av de nya metodomraden som utvecklats inom biotekniken &r det som
kallas genteknik, egentligen ett samlingsbegrepp for flera metoder med vilka
man kan isolera, mangfaldiga och inplantera genetiskt material i levande cel-
ler. Den mest omfattande anvindningen av genteknik &r &nnu som hjilpmedel
inom naturvetenskaplig och medicinsk forskning. For lakemedelsframstéllning
har emellertid genteknik anvints ett 15-tal ar och i Sverige finns ca 30 inre-
gistrerade preparat som tillverkats bl.a. med hjilp av genteknik. Gentekniken
ligger ocks4 till grund for ett antal nya vaccin och diagnostika. Véxtforadling
4r ett annat stort tillimpningsomrade for genteknik. Nar det géller det bredare
begreppet bioteknik finns en rad exempel pé processer och produkter dér den-
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na anvénds och ddr moderna metoder som gentekniken har dppnat nya mojlig-
heter.

Bioteknik 4r sdledes ett brett forsknings- och tillimpningsomrade inom
bl.a. medicinsk och naturvetenskaplig grundforskning, likemedels- och livs-
medelsutveckling, sjukvird och diagnostik, miljovérd, skogs- och jordbruk
samt kemisk och metallurgisk processteknik. Biotekniska processer r ofta
miljovénliga, energisndla, effektiva och specifika i friga om verkningsmeka-
nism. Biotekniska processer baseras vidare oftast pa fornybara ravaror, varfor
tekniken 4r forenlig med strédvandena att skapa ett ekologiskt héllbart samhil-
le. En fortsatt snabb utveckling kan forutses och bioteknikens ekonomiska
betydelse forvintas oka i framtiden. Enligt internationella studier anvéndes &r
1995 biotekniska processer i Europa for tillverkning av produkter till ett virde
motsvarande 40 miljarder ecu. Denna siffra forvéntas enligt manga bedémare
mangdubblas under kommande tiodrsperiod.

De senaste drens utveckling inom biotekniken har vickt stora forvint-
ningar men samtidigt ocksa farhagor. Det finns risker for missbruk och negati-
va konsekvenser som inte skall bagatelliseras. Ambitionen maste vara att ta
vara pé de fordelar som en vil avvigd och etiskt forsvarbar tillimpning av den
biotekniska forskningen kan innebéra, samtidigt som risken for negativa kon-
sekvenser minimeras. En rad organisationer bl.a. pd konsument- och miljéom-
radet har engagerat sig starkt i genteknikfragan, sarskilt i frigan om genetiskt
modifierade livsmedel.

Regeringen har nyligen givit Forskningsrddsnamnden i uppdrag att géra en
kunskapsoversikt 6ver den moderna biotekniken och dess tillimpningar inom
olika samhéllsomraden. Nimnden skall redovisa sitt uppdrag den 15 oktober
1997.

Uppdraget

En kommitté med foretrddare for riksdagspartierna tillkallas med uppgift att
analysera den moderna biotekniken, dess majligheter och risker.

Bioteknikomradet 4r méngfasetterat och utvecklas snabbt. Det berér dérvid
madnga politiska sakomrdden. Den moderna biotekniken kan komma att fa stor
betydelse for ménniskors liv och hilsa. Dess ekonomiska betydelse #4r redan
stor och viéntas oka i framtiden. Samtidigt kdnner ménniskor oro infor de kon-
sekvenser utvecklingen kan f3.
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En évergripande svensk politik for biotekniken

Med utgangspunkt bla. i Forskningsridsnimndens kunskapsoversikt skall
kommittén ldmna forslag till en 6vergripande svensk politik for den moderna
biotekniken.

For att stodja en utveckling av den svenska politiken pa omradet krévs god
overblick och ett framtidsperspektiv. En diskussion behdvs om den moderna
bioteknikens konsekvenser, positiva som negativa, for samhillet och for indi-
viden som patient, konsument, arbetstagare, foretagare etc. Bioteknikens roll
maste belysas ur etisk, social, rittslig, ekonomisk samt hélso- och miljomassig
synvinkel. Det &r ockséd angeliget att teknikens konsekvenser satts in i ett bre-
dare sammanhang genom att relatera till annan jamforbar teknik. Aven folj-
derna av att avstd fran teknikens mojligheter maste beaktas i ett sddant per-
spektiv. En viktig fréga dr hur overgripande och langsiktiga konsekvensbe-
domningar av den moderna bioteknikens tillimpningar gors for nérvarande
och hur s&dana skall goras i framtiden.

Kunskap och virderingar

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

Kommittén skall ldmna forslag som syftar till att dstadkomma en allmént
hojd kunskapsnivé om den moderna biotekniken.

Kommittén skall sirskilt verviga hur en etisk diskussion om detta dyna-
miska omrade skall kunna utvecklas i framtiden. Utredningen bor dirfor arbeta
utatriktat och frimja debatt och diskussion om frégor som ror den nya biotek-
niken och verka for att forutsittningar skapas for att kanalisera ménniskors
engagemang och onskan att delta i debatten.

Den moderna biotekniken stiller samhillet infor nya svara frgor utan
sjdlvklara svar. Som all ny kunskap vécker den oro och farhdgor samtidigt som
den oppnar nya mojligheter for exempelvis behandling och bot. Kommittén
skall analysera hur information om den moderna biotekniken férmedlas och
hur kunskap om den moderna biotekniken fordelar sig i samhllet i dag.

Av redan gjorda studier framgér att kunskapsnivan hos den svenska be-
folkningen ir relativt hog jamfort med andra europeiska lander. Studierna vi-
sar emellertid att det inte &r graden av kunskap om gentekniken och dess till-
lampningar som avgor vilken instéllning ménniskor har till den nya tekniken.
Det 4r i stillet manniskors uppfattning om vad som 4r moraliskt acceptabelt
som #r avgorande for instéllningen.

En bred och 6ppen debatt dr nodvéndig. Detta 4r ett 6msesidigt intresse ddr
alla har sin del av ansvaret. Forskarvérlden har sitt ansvar att bidra till 5ppen-
het kring forskning. Enskilda individer har ocks ett ansvar att sitta sig in i
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olika fragestallningar. Debatt och diskussion kan skapa insikt om teknikens
roll pd gott och ont och hjélpa oss att klarare se de problem och méjligheter
som utvecklingen skapar.

Tillampningsomraden

Inom de tillimpningsomraden som beskrivs i foljande avsnitt skall kommittén
utifrén ett framtidsperspektiv identifiera de frdgor som krdver en vidareut-
vecklad konsekvensbedomning och en fordjupad etisk diskussion. Kommittén
skall fora en diskussion dér gransen mellan forskarnas och statsmakternas an-
svar tydliggors. Det faller sig naturligt att forsoka strukturera det vidstrdckta
omréade som bioteknikens tillimpning omfattar i ett antal delomraden som kan
behodva delas upp i sin tur.

Utbildning

Kommittén skall analysera behovet av utbildning i skolan samt fort- och vida-
reutbildning av olika yrkeskategorier som t.ex. ldrare, vardpersonal, journalis-
ter och politiker. En bedémning skall géras av framtida utbildningsbehov for
att tillgodose naringslivets ansprak. Kommittén skall géra en bedémning av
det breddade utbildnings- och kompetensbehov som uppstér inom sjukvérden
med en 6kad efterfridgan pa genetisk radgivning.

Hilso- och sjukvérden utgor ett tydligt exempel pé en sektor ddr sirskilda
utbildningsinsatser behovs. Kunskapen om genetiska sjukdomar har 6kat dras-
tiskt. En forutsittning for att kunna anvénda dessa landvinningar inom hélso-
och sjukvarden 4r att personalen har goda kunskaper i genetik. Det 4r viktigt
for att rétt kunna anvénda teknikerna. Det finns i dag ett stort glapp mellan
forskning om érftliga sjukdomar och den relativt bristfilliga kunskapen inom
sjukvérden om tillimpningen av de nya teknikerna. Detta innebér risker for
missbruk men ocksa risker att tekniken inte kommer till anvéndning i fall dar
den skulle kunna vara till stor nytta.

De areella nédringarna

Minniskan har genom urval forddlat véxter och djur i tusentals ar. Gentekni-
ken medger en okad precision i foradlingsarbetet och mojliggér dverforing av
arvsanlag mellan arter. Nya mgjligheter finns ddrmed att 6ka stresstoleransen
och avkastningen hos vixter, att producera nya révaror och specialkemikalier,
att minska behovet av insatskemikalier i jordbruket och att modifiera kvalitets-
egenskaper som smak, hallbarhet och niringsvérde.
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Tillimpningen av genteknik inom de areella ndringarna omges, liksom
andra tillimpningsomraden, av ett internationellt och nationellt regelverk och
system for provning och tillstndsgivning. De risker som diskuteras i sam-
manhanget avser i forsta hand eventuella risker fér manniskors och djurs hilsa
och for spridning av gener till ndrbesléktade arter i naturen. Vidare ifrédgasitts
om inte utveckling av grodor som dr motstandskraftiga mot ogrésbekdmp-
ningsmedel kan leda till monopol och okad anvindning av ogrdsbekdmp-
ningsmedel i jordbruket. Anvindning av s.k. transgena djur, dvs. djur som
tillforts genetiskt material fran en organism av annan art, som forsoksdjur eller
for produktion av livsmedel, ldkemedel eller transplantationsorgan vécker ock-
s& debatt. Den frdga som sannolikt vicker mest oro hos allménheten idag avser
de upplevda riskerna med livsmedel som har producerats med hjilp av gentek-
niska metoder.

Medicinska tillimpningar

P4 hilso- och sjukvardens omréde ger den moderna biotekniken exempelvis
battre mojligheter att diagnostisera sjukdomar och framstilla likemedel och
den 6ppnar behandlingsméjligheter som kan fa stor betydelse. Utvecklingen
inom biotekniken skapar nya mojligheter att forebygga, lindra och bota sjuk-
dom pé ett sitt som vi tidigare inte kunnat forestlla oss.

Utvecklingen aktualiserar grundldggande fragor av etisk natur. Det handlar
bl.a. om ménniskosyn och vérderingar samt om vilka principer som bor styra
handlandet. Integritet, sjdlvbestimmande och informerat samtycke 4r andra
viktiga komponenter i den etiska analysen.

For ménga tillimpningsomraden finns redan i dag riktlinjer eller lagar, pa
andra omraden péagar arbete.

Hiilsa och miljo

Kommittén skall g& igenom hittillsvarande erfarenheter av den moderna bio-
teknikens mojligheter och risker frdn miljosynpunkt och analysera hilso- och
miljomassiga effekter.

Den moderna biotekniken kan forvintas fa en allt stérre betydelse inom
flera néringsgrenar, vid sidan av den stora betydelse den redan har for ldkeme-
delstillverkningen. Betydande méjligheter kan finnas att nyttja tekniken for att
utveckla nya miljévénliga produktionsmetoder. Samtidigt stéller stindigt nya
tillimpningar krav pa etiskt och miljéméissigt svara bedémningar, vilka ofta
maste goras pd mycket kort tid. I ménga fall saknas genomarbetad och allmént
accepterad praxis for stdllningstaganden.
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De risker som frdn miljésynpunkt kan vara forknippade med gentekniken
ligger framst i att genetiskt material som forflyttas till nya organismer kan fa
en odnskad spridning i naturen och orsaka stérningar i ekologiska system, pro-
cesser och funktioner. Vissa tillimpningar kan dven medfora risker fér manni-
skans hilsa eftersom sjukdomsframkallande organismer numera genmodifieras
1 storre utstrdckning 4n tidigare. Det har blivit vanligt i andra linder att siker-
hetsfrdgor diskuteras i s.k. lokala biosikerhetskommittéer sammansatta av
representanter for anvandare och myndigheter.

Den industriella utvecklingen

Kommittén skall bedéma Sveriges méjligheter nér det giller industriell ut-
veckling pd bioteknikomradet. Eventuella hinder for kommersialisering av
produkter och idéer skall analyseras och atgérder foreslds for hur dessa kan
undanrdjas. Kompetensforsorjning, regelverk och attityder &r frdgor som be-
hover belysas i detta sammanhang.

Den moderna biotekniken har industriellt hittills haft sitt huvudsakliga ge-
nomslag i utveckling av likemedel, vacciner och diagnostika. Biotekniken
bedoms dock pé sikt mojliggora en utveckling inom sévil etablerade omraden
som tillimpningar inom nya niringsgrenar. En hog internationell innovations-
takt samt en pataglig tillvixt i produktionsvolym och forddlingsvéirde hos pro-
dukter som 4r baserade pa bioteknik utgdr faktorer som anses viktiga for bio-
teknikens potential.

Internationellt uppméarksammas bioteknikens utvecklingsmojligheter nu
alltmer och det politiska stodet for bioteknik védxer i Europa. I EG-
kommissionens vitbok Tillvixt, konkurrenskraft och sysselséttning fran 1993
framhélls biotekniken som en av de mest lovande teknikerna med avgérande
betydelse for en hallbar utveckling under nésta sekel. Frankrike, Tyskland och
Storbritannien har nyligen presenterat program for att stimulera bildandet av
nya bioteknikforetag och for att underlitta dverforing av kunskap och teknik
frén forskningsinstitutioner till industriella tillimpningar.

I Sverige mirks for nirvarande ett allt storre intresse for bioteknik inom
ndringsgrenar som skogsbruk, jordbruk och livsmedelsproduktion, kemisk
industri samt pappers- och massaindustri, dvs. branscher av stor vikt for sys-
selsdttningen. Sverige ligger redan langt framme nér det géller utveckling av
instrument och apparatur for bioteknisk forskning, utveckling och produktion.
Biotekniken betraktas bade i Sverige och internationellt som en mycket lovan-
de teknik for att bidra till att 16sa miljoproblem d& den bl.a. erbjuder nya me-
toder for rening av utsldpp och aterstillande av fSrorenad mark.
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Myndighetsorganisation

Kommittén skall granska den nuvarande myndighetsorganisationen for tillsyn,
tillstandsgivning och information enligt genteknikforordningen. Kommittén
skall analysera nuvarande administrativa ordning, belysa dess effektivitet och
lamna forslag till forandrade arbetsformer i syfte att forenkla rutiner och be-
slutsvagar.

En av utgingspunkterna skall vara att ansvaret for tillsyn och tillstdnds-
givning alltjamt skall ligga hos flera olika myndigheter och organ, eftersom
gentekniken spanner Gver ett stort antal sakomrdden. Kommittén skall dock
belysa hur ansvaret fordelas och hur samordningen fungerar mellan de olika
myndigheterna och organen. Om kommittén finner att tillsynen och tillstands-
givningen bor samordnas i storre utstrickning 4n idag, skall kommittén Sver-
viga hur en sidan samordning skall kunna ske. Nagon ny myndighet skall
dock inte foreslds. Den forvintade okningen av antalet drenden for provning
under direktiv 90/220 om marknadsgodkénnanden av produkter bor tas i be-
aktande vid analysen.

Naturvérdsverkets roll som samordnande och policyinitierande instans for
genteknikens miljoaspekter skall utredas. Kommittén skall ocksd nédrmare
analysera Gentekniknamndens roll, dess uppgifter och sammansittning.
Kommittén bor exempelvis dverviga konsumenternas mdjlighet till insyn och
inflytande.

Om kommittén finner att granskningen foranleder organisatoriska forand-
ringar skall sddana foreslas.

Den okande anvindningen av gentekniken, framfor allt inom jordbruks-
niringen men #ven pa andra omraden, har inneburit ett allt storre tryck pé de
tillstindsgivande myndigheterna. Omfattningen kan forvintas oka ytterligare.
De korta handldggningstider som EU:s genteknikdirektiv foreskriver stdller
hoga krav pa regering och myndigheter nér det giller drendehantering.

Riksdagen har bett regeringen se dver ansvarsfordelningen mellan myn-
digheterna med ansvar for tillsyn och tillstindsgivning enligt forordningen
(1994:901) om genetiskt modifierade organismer (bet. 1995/96:JoU11, rskr
1995/96:243). Jordbruksutskottet anforde i betinkandet bl.a. att syftet med
dversynen bor vara att 4stadkomma en tydligare och mer dndamélsenlig orga-
nisation p& myndighetssidan. Arbetet bor goras i samradd med ansvariga myn-
digheter och organ. Sarskild uppmarksamhet bor 4gnas 4t behovet av samrad
mellan tillsynsmyndigheterna och 6vriga beroérda organ. Frégan om gréns-
dragningen mellan de uppgifter som &vilat Statens medicinsk-etiska rdd och
Gentekniknimnden bor studeras sérskilt. En sérskild uppfoljning av konsek-
venserna av myndigheternas avgiftsfinansiering av drendenas behandling bor
ocksa goras enligt utskottet.
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Internationella jamforelser

Kommittén skall visa hur den av kommittén foreslagna politiken forhaller sig
till utvecklingen inom omradet i andra ldnder. Internationella avtal och kon-
ventioner bor belysas samt hur det internationella regelverket paverkar verk-
samheten i Sverige. I uppdraget ingar 4ven att bedoma bioteknikens betydelse
for svensk handelspolitik.

Inverkan fran pagaende drenden

Kommittén skall hélla sig underrittad om utvecklingen av p&gdende drenden
men utfora uppdraget i ett mer ldngsiktigt och 6vergripande perspektiv.

Omrédets snabba utveckling och Sveriges internationella dtaganden gor att
regeringen dven under utredningens géng behover vidta atgérder i enskilda
sakfrgor. Sddana péagdende drenden &r t.ex. forslaget till EG-direktiv om
réttsligt skydd for biotekniska uppfinningar (KOM [95] 661 slutlig), revide-
ringen av EG-direktiven 90/219/EEG och 90/220/EEG om innesluten anvind-
ning respektive avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer, en
kommande proposition om integritetsfrégor som bygger p& promemorian Ge-
netisk integritet (Ds 1996:13), pdgdende utredningar om forskningsetik (dir.
1997:68), djurforsok (dir. 1997:43) och xenotransplantation, dvs. transplanta-
tion av djurorgan till ménniska (dir. 1997:44). Harutover kan nya frgor upp-
std som kréver beredning och beslut i sérskild ordning.

Samrad

Kommittén skall dar sa ar lampligt samrdda med olika samhillsintressen och
anordna debatter och s.k. hearings. Kommittén skall under arbetet samrada
med internationella organisationer och relevanta instanser i andra lander.
Kommittén skall samrdda med kommittén Den svenska forskningspolitiken
(dir. 1997:67), med kommittén om forskningsetik (dir. 1997:68), samt med
andra berorda utredningar, myndigheter och organ.

Generella direktiv och tidsram

Kommittén skall beakta regeringens direktiv till samtliga kommittéer och sir-
skilda utredare om att redovisa regionalpolitiska konsekvenser (dir. 1992:50),
om att prova offentliga dtaganden (dir. 1994:23), om att redovisa jamstalld-
hetspolitiska konsekvenser (dir. 1994:124) och om att redovisa konsekvenser
for brottsligheten och det brottsforebyggande arbetet (dir. 1996:49).
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Om kommittén limnar forslag som leder till 6kade utgifter skall dven fi-
nansiering av dessa foreslas.

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

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

1.3 Bioteknik — genteknik

Som anges i direktiven har kommittén att arbeta med hela det omrade
som kallas bioteknik. Genteknik dr — som ocksé angetts i direktiven —
ett av de nya metodomraden som utvecklats inom biotekniken, egentli-
gen ett samlingsbegrepp for flera metoder med vilka man kan isolera,
mangfaldiga och inplantera genetiskt material i levande celler. Gentek-
niknimndens uppgifter i dag inskrinker sig till frigor om genteknik,
huvudsakligen genetiskt forandrade véxter, djur och mikroorganismer.
Mot bakgrund hirav kommer kommittén i delbetinkandet inte att berd-
ra nigon annan del av biotekniken &n genteknik.
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s Bakgrund

2.1 Inledning

Det nuvarande myndighetsansvaret rérande genetiskt modifierade orga-
nismer grundlades genom lagen (1994:900) om genetiskt modifierade
organismer och den i anslutning till lagen antagna férordningen
(1994:901) om genetiskt modifierade organismer. Forfattningarna trad-
de i kraft i huvudsak den 1 juli 1994. Samtidigt ombildades Delegatio-
nen for hybrid-DNA-fragor till Gentekniknimnden. Lagen och forord-
ningen bygger pa Genteknikberedningens betinkande SOU 1992:82
Genteknik — en utmaning. Motiven framgéar ndrmare av prop.
1993/94:198. Se dven bet. 1993/94:J0U29 och rskr. 1993/94:391. Bland
tidigare utredningsarbete och forarbeten kan nimnas DsU 1978:11
Hybrid-DNA-tekniken under kontroll, prop. 1979/80:10 om kontrollen
av hybrid-DNA-teknikens anvéndning, SOU 1984:88 Genetisk integri-
tet, DsA 1984:5 Behovs hybrid-DNA-kontrollen och Ds 1990:9 Gen-
teknik — véxter och djur.

De svenska bestimmelserna grundas pa motsvarande reglering inom
EU, nédmligen direktiv 90/219/EEG om innesluten anvindning av gene-
tiskt modifierade mikroorganismer och direktiv 90/220/EEG om av-
siktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon. Det
sistndmnda direktivet innehaller ocksa regler om utsldppande av pro-
dukter pa marknaden. De svenska reglerna dr dock nigot mer omfat-
tande dn EG-direktiven; dels skall i Sverige etiska hinsyn tas, dels
finns bestimmelser om innesluten anvindning av genetiskt modifierade
djur och vixter. Bestimmelserna om mikroorganismer bygger pa en
indelning av organismerna i grupp I och grupp II och en motsvarande
indelning av verksamheten i typ A och typ B. Villkoren for anmal-
nings- och tillstandsplikt ar olika beroende pa vilken grupp organismer
och vilken typ av verksamhet som &r aktuell. Direktiv 90/219/EEG é&r
andrat (OJ L330, 98/81/EC) och dndringarna skall implementeras den 5
Jjuni 2000. Arbete pagar med att dndra ocksa direktiv 90/220/EEG.

Bestimmelserna i lagen om genetiskt modifierade organismer har
den 1 januari 1999 forts over till 13 kap. miljobalken (1998:808), var-
vid regleringen i viss man dndrades och lagen upphorde att gilla. Moti-
ven till 6verforingen och dndringarna framgér av prop. 1998/99:45 s.
384-397 och bet. 1998/99:JoU20 s. 90-93. Ikrafttridande- och &ver-
géngsbestammelser framgar av lagen (1998:811) om inférande av mil-
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jobalken. Aven forordningen om genetiskt modifierade organismer har
dndrats. Vissa regler om genetiskt modifierade organismer har tagits
upp i forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken ochforord-
ningen (1998:940) om avgifter for prévning och tillsyn enligt milj-
balken. Det kan tilliggas, att dven 14 kap. miljobalken om kemiska
produkter kan gilla genetiskt modifierade organismer.

I samband med att reglerna fogades in i miljobalken infordes ett
krav pi mirkning. Genom bestimmelsen i 13 kap. 18 § miljobalken
bemyndigas regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
att foreskriva, att den som sldpper ut en produkt som innehaller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer pd marknaden skall mérka
produkten. Regeringen har i 7 a § forordningen om genetiskt modifiera-
de organismer foreskrivet, att i ett beslut om tillstand till utsldppande pa
marknaden skall anges vilken mérkning av produkten som behovs.

Nir bestimmelserna om genetiskt modifierade organismer fordes
over till miljobalken och forordningen (1998:900) om tillsyn enligt
miljobalken gavs tillsynsmyndigheterna tillgang till de operativa mdj-
ligheter som framgar av 26 kap. miljobalken, t.ex. foreligganden med
vite och rittelse pa den felandes bekostnad.

Genteknikens anvindning pa mdnniskor regleras genom sjukvar-
dens overgripande lagar samt genom tva speciallagar, namligen lagen
(1991:114) om anvindning av genteknik vid allmdnna hélsoundersok-
ningar och lagen (1991:115) om atgirder i forsknings- eller behand-
lingssyfte med befruktade dgg fran manniska. Motiven till bestimmel-
serna aterfinns i det angivna betdnkandet SOU 1984:88 Genetisk inte-
gritet och prop. 1990/91:52 om anvindning av genteknik pd ménniska
m.m.

2.2 Nirmare om myndighetskontrollen

Av 13 kap. miljobalken foljer att anvindning av genetiskt modifierade
organismer och anldggningar for sidan verksamhet i vissa fall skall
anmilas. I vissa fall krivs tillstdind for anldggningen eller anvénd-
ningen. Ansdkningar och anmélningar skall enligt 13 kap. 17 § forsta
stycket miljobalken géras hos den myndighet som regeringen bestim-
mer. Regeringen har i 20 § forordningen om genetiskt modifierade or-
ganismer angett att ansdkningar om tillstaind och anmélningar skall go-
ras till de operativa tillsynsmyndigheter som anges i bilaga 1 punkten F
till forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken. I bilagan
fordelas ansvaret enligt foljande.
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Omrade

Innesluten anviandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer

Innesluten anvindning av genetiskt
modifierade vattenlevande organismer

Innesluten anviandning av dvriga
genetiskt modifierade organismer

Avsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade mikroorganismer,
nematoder, spindeldjur och insekter

Avsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade vattenlevande organismer

Auvsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade skogstrad avsedda for
virkesproduktion

Avsiktlig utséttning av dvriga
genetiskt modifierade organismer

Utsldappande pa marknaden av sadant
foder enligt 1 § lagen (1985:295) om
foder som innehéller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer

Utsldppande pa marknaden av sddant
lakemedel enligt 1 § lidkemedelslagen
(1992:859) som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer

Utsldppande pa marknaden av sadant
livsmedel enligt 1 § livsmedelslagen
(1971:511) som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer

Utsldppande pa marknaden av produkter
som innehaller eller bestar av

genetiskt modifierade mikroorganismer,
nematoder, spindeldjur eller insekter

Myndighet
Arbetarskyddsstyrelsen

Fiskeriverket

Statens jordbruksverk

Kemikalieinspektionen

Fiskeriverket

Skogsstyrelsen

Statens jordbruksverk

Statens jordbruksverk

Likemedelsverket

Statens livsmedelsverk

Kemikalieinspektionen
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Utsldppande pa marknaden av produkter Fiskeriverket
som innehéller eller bestar av
genetiskt modifierade vattenlevande

organismer

Utsldppande pa marknaden av genetiskt Skogsstyrelsen
modifierade skogstrdd avsedda for virkes-

produktion

Utsldppande pa marknaden av Gvriga Statens jordbruksverk

produkter som innehéller eller bestéar
av genetiskt modifierade organismer

Bestimmelsen 6verensstimmer med vad som tidigare angavs i 21 §
forordningen om genetiskt modifierade organismer, med det undantaget
att Skogsstyrelsen numera ansvarar endast for skogstrad for virkespro-
duktion; for andra skogstrid ansvarar Statens jordbruksverk. Respek-
tive myndighet svarar for den operativa tillsynen och far ocksad meddela
foreskrifter. Myndigheten dr ocksd behorig att anmila invidndningar
mot sddana ansékningar som gors i ett annat land inom EES om till-
stand till utsldppande pa marknaden; regeringen har dock forbehallit sig
avgorandet huruvida en invindning mot ansokningen skall anmilas.
Myndigheten far vidare ta emot och yttra sig Gver sddana utldndska
ansokningar om tillstand till avsiktlig utséttning. I manga fragor skall
samrad skall ske med Gentekniknimnden och Naturvéardsverket eller
skall dessa myndigheter beredas tillfélle att yttra sig.

Flera tillsynsmyndigheter har utfardat foreskrifter om genetiskt mo-
difierade organismer. Myndigheterna och foreskrifterna redovisas i av-
snitt 3.2 nedan
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3 Kontrollorganisation

3 Gentekniknidmnden

3.1.1 Inledning

Enligt 13 kap. 19 § miljobalken skall Genteknikndmnden f6lja utveck-
lingen pa genteknikomradet, bevaka de etiska fragorna och ge rad om
anvindningen av gentekniken. Andra myndigheter pa genteknikomra-
det har en skyldighet att samrdda med Gentekniknamnden, vilket fram-
gar av 1,4,5,8,9 och 17 §§ forordningen (1994:901) om genetiskt
modifierade organismer. I 12 och 19 §§ samma forordning foreskrivs
skyldighet att underritta namnden i vissa fall, och i 22 § anges att
namnden i vissa fragor skall beredas tillfalle att yttra sig.

Regeringen har i forordningen (1994:902) med instruktion f6r Gen-
teknikndmnden meddelat narmare bestimmelser om nimndens uppgif-
ter, sammansittning och arbetsformer.

3.1.2 Uppgifter

Av instruktionen for Gentekniknamnden framgar till en borjan, att

namnden har till uppgift att genom radgivande verksamhet fraimja en

etiskt forsvarbar och séker anviandning av gentekniken sa att ménni-
skors och djurs hidlsa och miljon skyddas. Namnden skall déarvid beakta
vikten av att ett gott forskningspolitiskt klimat uppratthalls och skall
dven sprida kunskap om den gentekniska utvecklingen. Namndens an-
svar tacker alltsd dven sddan anviandning av genteknik som inte omfat-
tas av miljobalken, framst viss medicinsk anvédndning.

Genteknikndmndens arbetsuppgifter preciseras i 2 § instruktionen
for namnden pa foljande sitt. Namnden skall:

1. Yttra sig vid ansokningar om tillstand enligt 13 kap. 12 § miljobal-
ken.

2. Ocksa i ovrigt yttra sig till berérda myndigheter och till offentliga
och privata institutioner och foretag i fragor om genteknik enligt
miljobalken samt informera dem om sadana forhallanden inom
namndens omrade som kan vara av virde for deras verksamhet.

3. Samrada med myndigheter nir foreskrifter om genteknik meddelas
med stod av miljobalken.
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4. Halla sig underrittad om sidana projekt inom tillimpningsomréadet
for miljobalkens regler om genteknik som kan anses kréva sérskilda
etiska overviganden eller vara forenade med risker samt ta initiativ i
dessa fragor.

5. Underritta berorda tillsynsmyndigheter om de projekt inom tillamp-
ningsomradet for miljobalkens regler om genteknik som anses krdva
sdrskilda etiska Gverviganden eller vara forenade med risker och
dirvid foresla sidana forsiktighetsmatt eller andra atgdrder som
namnden bedémer vara behovliga.

6. Folja utvecklingen inom gentekniken och sirskilt beakta nya for-
hallanden som har eller kan fa betydelse for det allménnas tillsyn av
anvindningen av gentekniken.

7. Informera allminheten om utvecklingen inom det bevakade omradet
pa ett sadant sitt att intresset for etiska fragor och sdkerhetsfragor
uppritthélls och den allminna debatten stimuleras.

8. Uppmirksamma behovet av utbildning av personal som arbetar eller
skall arbeta med gentekniken.

9. Anmila till regeringen om négot anvindningsomrade eller ndgon
planerad anvindning av gentekniken kan sittas i fraga frdn etiska
eller humanitira synpunkter eller om omradet for det allménnas till-
syn behover utvidgas till att omfatta andra fragor 4n dem som nu &r
foremal for offentlig kontroll.

Om genteknikens anvindning pa ménniskan och medicinsk-etiska fra-
gor dr sarskilt foreskrivet i lagen (1991:114) om anvéndning av viss
genteknik vid allménna hilsoundersokningar och lagen (1991:115) om
atgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frén
manniska.

Genteknikndmnden skall varje &r i samband med érsredovisningen
till regeringen limna en Oversiktlig redovisning av utvecklingen av
gentekniken under det senaste verksamhetsaret med uppgift om hur
forskning och utveckling har paverkats av miljobalkens regler pd om-
radet och de foreskrifter som har meddelats med stéd av dessa regler.

3.13 Sammanséttning

Gentekniknimnden bestar av en ordférande, en vice ordférande och 14
andra ledaméter. For varje annan ledamot 4n ordféranden och vice ord-
foranden finns en personlig ersittare. Ledamé&terna och ersittarna utses
av regeringen for en tid av hogst tre ar.

Ordfranden och vice ordféranden skall vara jurister och ha domar-
erfarenhet. Sju ledaméter skall vara riksdagsledaméter och en ledamot




SOU 1999:70 Kontrollorganisation 25

skall vara etiskt sakkunnig. Av ovriga sex ledaméter utses tva leda-
moter efter forslag av Skogs- och jordbrukets forskningsrad, varav en
ledamot skall ha erfarenhet av djurskyddsfragor, tva ledaméter efter
forslag av Naturvetenskapliga forskningsradet, varav en ledamot skall
vara ekolog, en ledamot efter forslag av Humanistisk-samhillsveten-
skapliga forskningsradet och en ledamot efter forslag av Medicinska
forskningsradet. Ersittare utses pd samma sitt. Som ersittare for en
ledamot som ir riksdagsledamot kan dock utses dven den som har ut-
setts till ersattare for riksdagsledamot.

3.14 Arbetets bedrivande

Arendena avgors av nimnden i plenum. Namnden far dock i arbetsord-
ningen eller i sirskilda beslut limna 6ver beslutanderitten i bradskande
drenden eller drenden av mindre vikt till ordforanden eller till en ar-
betsgrupp inom n@mnden; Gentekniknimnden bestimmer sjalv vilka
arbetsgrupper som skall finnas. Beslut som har fattats av en arbets-
grupp skall anmilas vid nésta sammantride med nimnden.

Némnden har tidigare inrittat en arbetsgrupp och i sirskilda beslut
lamnat 6ver beslutanderitten till den. Sa sker emellertid inte numera.
Skiilet till detta synes vara att ledaméterna inte vill limna Gver ritten att
fatta beslut till enbart ndgra ledaméter, eftersom detta innebir att samt-
liga ledaméters synpunkter inte kommer fram. I stillet sker nu — i
bradskande fall dér extra sammantride inte kan arrangeras — ett utskick
till samtliga ledaméter, som sedan far hora av sig till ndmndens kansli.
De inkomna synpunkterna 6éverldmnas till den remitterande myndighe-
ten utan nagon annan atgird.

Gentekniknamnden dr beslutfor nir ordféranden eller vice ordforan-
den och minst hilften av de andra ledaméterna 4r nirvarande. Gen-
tekniknimnden sammantrider efter kallelse av ordforanden. Om en
ledamot begir att nimnden skall sammankallas, maste en siadan begi-
ran f6ljas.

3.1.5 Budget

Némnden har tva tjdnster, en kanslichef och en assistent/handléggare.
Lon och arvoden utgor en stor del av kostnaderna. Nimndens kostnader
uppgér till omkring 2,5 miljoner kr om aret.

Eftersom nimndens verksamhet inte hade hunnit byggas upp pé det
sitt som hade avsetts, uppstod ett medelséverskott ar 1996 pé styvt en
miljon kr. En stor del av 6verskottet har anvints till en internationell
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konferens &r 1997 om transgena djur och livsmedelsproduktion, en re-
gelkonferens samma &r samt en nationell konferens ar 1998 om xe-
notransplantation. Resterande Overskott avser namnden att forbruka
under aren 1999 och 2000 enligt en sérskild plan. For ar 1999 planeras
en konferens om teknikvirdering av genterapi pa ménniskor, och for ar
2000 planeras ytterligare en konferens om teknikvéardering inom gen-
teknikomradet.

I en prognos bedosmer Gentekniknimnden att medelsbehovet blir
visentligt storre for ar 2000 @n for ar 1999 och att behovet for ar 2001
sannolikt blir lika stort som for ar 2000 eller storre.

3.1.6 Nirmare om verksamheten

For att bedoma vilken sammansittning Gentekniknamnden bér ha dr
det betydelsfullt att fa en uppfattning om néimndens verksamhet. Darfor
redovisas hir timligen utforligt verksamheten for aren 1997 och 1998
s& som den framgér av nimndens verksamhetsredogorelser.

1997

Nimnden hade under ar 1997 tio sammantrdden samt yttrade sig till
Jordbruksverket 6ver ansdkningar om utslippande pd marknaden av
genetiskt modifierad majs, raps, tradgardsnejlika, potatis och foderbeta
och 6ver ansdkningar om tillstand till faltforsok i Sverige med genetiskt
modifierad sockerbeta, raps och potatis. Nimnden behandlade dven den
forsta svenska ansokningen om marknadsgodkénnande av en genetiskt
modifierade organism, nimligen en potatis for industridgndamal.

Nimnden avgav utlitanden till Kemikalieinspektionen angéende av-
siktlig utsittning av genetiskt modifierade mikroorganismer samt till
Arbetarskyddsstyrelsen angéende klinisk provning med sidana orga-
nismer.

Nimnden behandlade vidare forslag till markning av genetiskt mo-
difierade organismer, forslag till revidering av direktiv 90/219/EEG och
90/220/EEG samt forslag till andring av myndigheters foreskrifter och
allminna rad. Namnden yttrade sig till regeringen angdende den poten-
tiella risken med att konsumera genetiskt modifierad majs innehallande
antibiotikaresistens, over skrivelsen “Biodiversitet och framtida genpo-
litik” samt angdende direktiv om rittsligt skydd for biotekniska uppfin-
ningar.
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Néamnden foreslog en dndring i lagen (1990:115) om atgérder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frdn méanniska
sa att kloningsteknikens anvandning p& ménniskor begrénsas.

Genteknikndmnden stod under aret som huvudarrangor for en inter-
nationell konferens om transgena djur och livsmedelsproduktion.
Namnden anordnade vidare en informationsdag om gillande regler for
genteknisk verksamhet i Sverige och inréttade en hemsida pa Internet.

Namnden konstaterade i sin rapport till regeringen om genteknikens
utveckling under ar 1997 att den framsta nyheten var faret Dolly. I sin
redovisning till regeringen om utfallet av gentekniklagen framforde
namnden, att det fanns ett behov av lokala biosdkerhetskommittéer for
dem som vill ansoka om innesluten anvdndning av genetiskt modifiera-
de mikroorganismer och behov av pengar for forskning om ekologiska
risker med frisldppande av transgena organismer.

1998

Under ar 1998 har Gentekniknamnden haéllit tolv sammantréden.
Namnden har yttrat sig till Jordbruksverket over ansékningar om ut-
sldippande pa marknaden av genetiskt modifierad bomull, tomat, majs
och nejlikor samt infor omrostningar enligt EG-direktivets artikel 21
om marknadsgodkidnnande av bomull, tomat och majs. Namnden har
till Jordbruksverket dven yttrat sig over ansokningar om tillstdnd till
faltforsok med genetiskt modifierad raps, rybs och potatis samt Gver
ansokningar om tillstand till begransad utsiadesodling och stéirkelsepo-
tatisodling med genetiskt modifierad potatis.

Néamnden har yttrat sig till Livsmedelsverket 6ver ansokningar om
utsldppande pa marknaden av genetiskt modifierad tomat, rossisallat
och sallatscikoria. Namnden har avgett utlatanden till Kemikaliein-
spektionen angaende avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade mik-
roorganismer och avgett synpunkter till Likemedelsverket angaende
utsldppande pa marknaden av levande, genmodifierat vaccin mot ko-
lera.

Gentekniknamnden har vidare yttrat sig till Jordbruksverket angé-
ende EG-kommissionens forslag om fodertillsatser producerade av ge-
netiskt modifierade organismer, angéende rutiner for verifikation av
genmodifierade vixters identitet vid faltforsok samt angédende program
for uppfoljning av utveckling av resistens hos insekter mot grédor, vil-
ka erhéllit gener fran bakterien Bacillus thuringiensis. Namnden har
ocksa yttrat sig till Livsmedelsverket angaende avgifter vid provning av
ansokningar om utsldappande pd marknaden av nya livsmedel och livs-
medelsingredienser samt betriffande Codex Alimentarius forslag till
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markning av livsmedel framtagna med hjélp av bioteknik (Codex Ali-
mentarius &r ett internationellt livsmedelsprogram i FN:s regi).

Niamnden har tillsammans med tillsynsmyndigheterna och Natur-
vardsverket medverkat till framtagande av kunskapsdokument om
genteknik och antibiotikaresistens. Dokumentet ges ut i Kemikalie-
inspektionens rapportserie. Namnden har dven ldmnat synpunkter till
Jordbruksverket pa ett dokument om herbicidtoleranta grédor.

Genteknikndmnden har yttrat sig till Miljodepartementet angaende
andring av direktiv 90/220/EEG om avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer och till Justitiedepartementet angéende skade-
standsansvar for produkter med sakerhetsrisker. Till Jordbruksdeparte-
mentet har ndmnden yttrat sig angdende betinkandet SOU 1998:75
Djurforsok.

Niamnden har i en skrivelse till regeringen péapekat behovet av
forskning kring ekologiska risker vid utsdttning av genetiskt modifie-
rade organismer i naturen. I denna skrivelse gav nimnden dven forslag
till inriktning péa tdnkbara forskningsprojekt. I en annan skrivelse till
regeringen har namnden belyst behovet av lagstiftning rorande genetisk
testning och radgivning i samband med sadana tester.

Genteknikndmnden stod som huvudarrangor for en svensk heldags-
konferens om xenotransplantation (transplantation av djurorgan till
ménniska) i november for omkring 250 deltagare. En rapport fran kon-
ferensen skall ges ut under ar 1999 och inga i SPRI:s (Sjukvardens och
socialvardens planerings- och rationaliseringsinstitut) skriftserie.

Nimnden anordnade i november en hearing om eliminering av anti-
biotikaresistensgener ur viaxtmaterial. Namnden har ocksa gett ut tva
informationsskrifter under &r 1998 — se nedan — och har deltagit med en
utstidllningsmonter vid konferenser i Karlstad och Goteborg.

Betriffande genteknikens utveckling konstaterar nimnden att Hugo-
projektet, vars mal &r att kartligga hela arvsmassan (genomet) hos
mainniskan och ett antal andra organismer, fortsédtter. Av ndmndens re-
dovisning framgar i huvudsak f6ljande. Den minskliga arvsmassan
véntas vara sekvenserad ar 2003. Hittills har ett drygt tjugotal organis-
mers arvsmassa sekvensbestamts fullstdndigt, t.ex. de mikroorganismer
som orsakar syfilis, tuberkulos och tyfus hos manniska. Fér malariapa-
rasiten har en hel kromosom sekvensbestdmts. Tyfusbakteriens genom
sekvensbestamdes i Uppsala. Under aret har ocksa det forsta fullstandi-
ga genomet for en flercellig organism, rundmasken Caenorhabditis ele-
gans publicerats. En jamforelse med det tidigare sekvenserade jastge-
nomet visade att 20 procent av Caenorhabditis elegans gener kodar for
proteiner som dr gemensamma for de bada organismerna. Andra mo-
dellorganismer som representerar hogre stdende organismer och vars
genom till stora delar har kartlagts ar backtrav och bananfluga. For mu-
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sen dr en mindre andel av genomet kartlagt. Utover detta arbete har
forskargrupper i Japan och USA inlett arbete med att sekvensbestimma
ris respektive majs.

Ett foretag, Celera Genomics, har meddelat att det har for avsikt att
sekvensera hela den ménskliga arvsmassan snabbare och med nagot
annorlunda tillvigagangssitt dan Hugo-projektet. Sekvensen kommer
enligt foretaget att vara klar redan ar 2001. Aven ett annat foretag i
USA, Incyte, har planer pa att sekvensbestimma mainniskans arvs-
massa.

Pa Island har ett lagférslag om upprittande av en central databas
med uppgifter om alla isldnningars hélsotillstdnd, inklusive information
om genetiska sjukdomar och sldkskapsforhallanden, skapat mycket de-
batt. Den islindska befolkningen 4r pa grund av sitt isolerade ldge och
sin historia genetiskt sett homogen, vilket gor det lattare att hitta gener
kopplade till sjukdomstillstand. Lagforslaget, som rostades igenom i
alltinget den 17 december, innebér ocksa att ritten att anvénda databa-
sen samt marknadsfora information fran denna licensieras till ett enda
foretag, det islindska deCode Genetics. Foretaget har ingatt avtal med
det schweiziska likemedelsbolaget Hoffman LaRoche om tillgang till
isldndsk genetisk information. I avtalet ingar, att om informationen na-
gon géng leder till ldkemedel, sa skall isldnningarna fa dessa gratis.
Forslaget har kritiserats av lakare och etiker bade i Island och utom-
lands, framfor allt for att individens integritet hotas. Kritik har dven
riktats mot foretagets monopolstillning.

Ett ukrainskt/schweiziskt forskarlag har tagit fram transgena véxter,
som kan anvindas for att mita radioaktiv stralning t.ex. i omradet kring
Tjernobyl. Ett forskarlag i USA utvecklar genforandrade trad i miljo-
vardssyfte. Inom EU har en herbicidresistent varraps, nejlika med for-
andrad blomfirg respektive forlangd hallbarhet och tre majssorter (en
herbicidtolerant, en insektsresistent samt en sort med bada egenskaper-
na) fatt marknadsgodkinnanden for anviandning inom unionen.

Forra arets stora nyhet, faret Dolly, har foljts upp med motsvarande
resultat med moss och notkreatur. Kloning &r ju i sig inte att betrakta
som genteknik, men kan sammanldnkat med saddan teknik komma att
bli anvindbar for t.ex. likemedelsproduktion. Ett narliggande omrade
ir odling av embryonala méanskliga stamceller, som flera forskargrup-
per rapporterat att de lyckats med. Stamcellerna har kapacitet att ut-
vecklas till alla andra celltyper i ménniskokroppen. Differentierade
stamceller skulle pa sikt till exempel kunna ersétta skadad vdavnad sa-
som hjirnceller hos Parkinson- eller Alzheimerpatienter, insulinprodu-
cerande celler i bukspottskorteln hos diabetessjuka eller benmirgsceller
hos leukemisjuka. Forskare vid Karolinska sjukhuset har dven pavisat
forekomst och lokalisering av stamceller i hjarnan.
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En forskargrupp vid Centrum for Genomforskning, Karolinska In-
stitutet, utvecklar likemedel mot inflammatoriska tarmsjukdomar som
dr riktade mot RNA i den sjuka cellen, sé kallade antisens-likemedel.

Genteknikndamnden har nér det giller utfall av gentekniklagen in-
hdmtat synpunkter fran myndigheter, forskare, foretag och industrior-
ganisationer. Arbetarskyddsstyrelsen har pekat pa att styrelsen under ar
1998 inspekterat foretag och universitetsinstitutioner och dirvid kon-
staterat att kinnedomen om aktuella regler inte dr si utbredd. Jord-
bruksverket konstaterar att behovet av information om vilka lagar, for-
ordningar och foreskrifter som reglerar genteknikomradet #r stort.
Némndens skrift "Regler for kontroll av icke-medicinsk genteknisk
verksamhet i Sverige” skall darfor laggas ut pd nimndens hemsida.

Livsmedelsverket uppger att man skulle kunna forvinta sig en foku-
sering av riskforskning inom livsmedelssektorn till omrdden som avser
nya arvsanlag och naturliga gifter. Nagon utékad forskning inom dessa
omraden har verket inte kunnat konstatera under aret. Verket kinner
inte heller till att nagon forskning har prioriterats i Sverige om metoder
for att avldgsna markorgener som antibiotikaresistens fran vixtmaterial.
Likemedelsverket uppger att Sverige jamfort med USA generellt sett 4r
relativt sent ute inom likemedelsforskning med genmodifierade orga-
nismer. Nagra centra for tillimpningar inom genterapi och vektorpro-
duktion har dock utkristalliserats i Sverige.

Likemedelsindustriforeningen gér bedomningen att lagen och for-
ordningen om genetiskt modifierade organismer medfér en omfattande
administrativ borda avseende anmélningar och ansékningar for berorda
foretag.

Institutet for livsmedel och bioteknik (SIK) konstaterar att livsme-
delsindustrin i Sverige i allménhet inte har ndgon verksamhet som be-
rors av lagen och forordningen om genetiskt modifierade organismer.
Det finns emellertid vaxtforadlingsforetag och leverantorer av tillsatser
och processhjialpmedel som har eller kan komma att fa sidan verksam-
het.

Vixtforadlingsforetaget Svalsf Weibull behandlar i sitt svar till
Genteknikndmnden drendehandldggningen betriffande genetiskt modi-
fierade organismer och konstaterar — med utgéngspunkt fran en viss
ansbkan — att de langa handldggningstiderna leder till sinkt konkur-
renskraft for europeiskt jordbruk jimfort med forhallandena i framfor-
allt Nord- och Sydamerika samt Australien.
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3.1.7 Information till allménheten

Genteknikndmnden har — som angetts — till uppgift att informera all-
minheten pa ett sidant sitt att intresset for etiska fradgor och sdkerhets-
fragor uppritthalls och den allménna debatten stimuleras. Som ett led i
denna uppgift har nimnden hallit konferenser och deltagit i utstll-
ningar som ndmnts tidigare. Vidare har nimnden gett ut foljande publi-
kationer.

Patent pa biotekniska uppfinningar, 1995

Om herbicidtolerans i jordbruksgrodor, 1996

Om mirkning av genetiskt modifierade livsmedel, 1996

Genteknik, ekologi och etik, 1997

Konsumenterna och gentekniken, 1997

Transgenic Animals and Food Production, 1997

Genteknik, livsmedel och sikerhet, 1998

Regler for kontroll av icke-medicinsk genteknisk verksamhet i Sverige,
1998

I budgetunderlaget for ar 2000 anges kostnaden for framtagande och
produktion av informationsmaterial till 90.000 kr. Ndmnden har ocksé
ett visst medeloverskott att anvanda for informationsfragor.

3.1.8 Anmélningar till regeringen

Genteknikndmnden har en skyldighet att folja utvecklingen inom gen-
tekniken. Namnden skall ocksad anmila till regeringen bl.a. om nagot
anviandningsomréade eller nagon planerad anvéindning av gentekniken
kan sittas i fraga fran etiska eller humanitira synpunkter.

Niamnden har gjort sddana anmaélningar till regeringen vid tva till-
fillen, bl.a. med ett forslag till fortydligande i lagen om atgarder i
forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg frdn ménniska.
Enligt nimndens mening behdvs ett fortydligande for att det skall vara
forbjudet med kloningsteknikens anvandning pa minniskor. Anmil-
ningen har inte lett till ndgon lagédndring.

Gentekniknamnden har ocksé anmalt att det foreligger ett behov av
ekologisk riskvirderingsforskning. Miljodepartementet uppdrog at
namnden att utreda behovet. Ndmnden anordnade i ar ett mote for att
diskutera fragan. Nimnden kommer att arbeta vidare med den.
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3.2 Ovriga myndigheter

I detta avsnitt skall Sversiktligt redovisas Naturvardsverkets och till-
synsmyndigheternas verksamhet som beror gentekniken. Hirutdver
beskrivs dven sadan verksamhet vid Socialstyrelsen och Statens medi-
cinsk-etiska rad.

3.2:1 Naturvardsverket

Naturvérdsverkets verksamhet framgar av forordningen (1998:943)
med instruktion for Naturvardsverket. Dir anges att verket skall vara
samlande och padrivande i miljoarbetet, bade nationellt och internatio-
nellt. Verkets arbete skall syfta till att frimja en ekologiskt hallbar ut-
veckling. Verket skall i sitt arbete bl.a. sdrskilt i forhallande till sek-
torsmyndigheter samt regionala och lokala myndigheter arbeta med
mél, végledning, samordning och uppféljning som rér miljoarbetet,
verka for och sprida kunskaper om miljéforskning samt genom mil-
Jjoovervakning ta fram uppgifter om och belysa miljétillstandet, analy-
sera och viga in ekonomiska, juridiska och internationella aspekter pa
atgirder inom miljoomradet samt f6lja hur miljébalkens #ndamal till-
godoses.

Sedan tillkomsten av lagen om genetiskt modifierade organismer &r
1994 har Naturvardsverket ett ansvar att medverka bl.a. i samrad i
drenden som giller nya eller tidigare oprovade genetiskt modifierade
organismer eller en anvindning av organismer under visentligt annor-
lunda fOrutsittningar #n tidigare. Naturvirdsverket gavs i prop.
1993/94:198 en samordnande roll nér det géller anvindningen av sida-
na organismer.

Naturvardsverkets roll i detta sammanhang anges mer specifikt i
forordningen (1994:901) om genetiskt modifierade organismer. Till-
synsmyndigheterna har enligt 1, 4, 5, 8 och 9 §§ forordningen en skyl-
dighet att samrdda med Naturvardsverket. Enligt 17 § andra stycket
skall den ansvariga myndigheten i vissa fall hora verket. I 12 och 19 §§
samma forordning foreskrivs en skyldighet att underritta verket, och i
22 § anges att verket skall beredas tillfille att yttra sig.

Verket alaggs i forordningen ocksa tva sérskilda uppgifter. Enligt
12 § andra stycket forordningen skall verket senast den 1 december
varje &r sinda en sammanfattande rapport till EG-kommissionen om
kontrollen av anvindningen av de produkter som har slidppts ut pa
marknaden enligt 13 kap. miljébalken. Och enligt 19 § andra stycket
forordningen skall Naturvardsverket senast den 1 december varje ar
sinda en sammanfattande rapport till kommissionen om tillstand till
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innesluten anvandning av grupp Il-organismer i typ B-verksamhet. I
rapporten skall beskrivas de genetiskt modifierade mikroorganismerna,
den planerade anvdndningen och riskerna med de genetiskt modifierade
mikroorganismerna.

392 Arbetarskyddsstyrelsen

Arbetarskyddstyrelsen och Yrkesinspektionen bildar tillsammans Ar-
betarskyddsverket. Dess verksamhet regleras av forordningen
(1988:730) med intruktion for Arbetarskyddsverket. Dar anges att Ar-
betarskyddsstyrelsen &r central forvaltningmyndighet for arbetsmiljo-
och arbetstidsfragor, utom i friga om fartygsarbete. Arbetarskyddssty-
relsen skall sérskilt bl.a. folja utvecklingen pa arbetsmiljoomradet samt
ta de initiativ som denna ger anledning till, ha den centrala tillsynen
over efterlevnaden av arbetsmiljo- och arbetstidslagstiftningen, ha den
centrala tillsynen &ver efterlevnaden av gentekniklagstiftningen savitt
giller innesluten anviandning av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer samt meddela foreskrifter och allmidnna rdd om gentekniklagstift-
ningens tillimpning.

Enligt punkten F i bilagan till forordningen (1998:900) om tillsyn
enligt miljobalken ansvarar Arbetarskyddsstyrelsen for innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade mikroorganismer.

Arbetarskyddsstyrelsen har erfarenhet av anviandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer sedan ar 1980, forst genom en forord-
ning med tillstaindskrav for oprovad inriktning av hybrid-DNA-tekni-
ken. Forordningen ersattes ar 1988 av foreskrifter fran Arbetarskydds-
styrelsen, som nu &r ersatta av foreskrifter (AFS 1997:2) om biologiska
amnen. Dessa foreskrifter giller skydd av arbetstagare mot risker vid
exposition av mikroorganismer, cellkulturer och humana invértespara-
siter och bygger pa arbetsmiljolagen. Arbetarskyddsstyrelsen har vidare
med stod av lagen om genetiskt modifierade organismer och forord-
ningen om genetiskt modifierade organismer utfardat foreskrifter (AFS
1994:46) om innesluten anviandning av genetiskt modifierade mikroor-
ganismer. De béada foreskrifterna overlappar varandra till en viss del.
Likheter och olikheter mellan de bada foreskrifterna redovisas i publi-
kationen Regler for kontroll av icke-medicinsk genetisk verksambhet i
Sverige, s. 26-28.

Generellt sett kan utvecklingen beskrivas sa, att tidigare mycket ri-
gorosa sékerhetskrav har ersatts med lagre krav pa beprévade omraden.
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3.2.3 Fiskeriverket

Fiskeriverket skall generellt sett verka for en ansvarsfull hushéllning
med fisktillgdngarna pa ett sdtt som langsiktigt medverkar till livsme-
delsforsérjningen och vart vilstand i 6vrigt. Verket skall i enlighet med
sitt sektorsansvar fér miljon och i samrad med naturvardsmyndighe-
terna verka for en biologisk mangfald och ddrmed for ett rikt och varie-
rat fiskbestand. Dess verksamhet regleras genom fGrordningen
(1996:145) med instruktion for Fiskeriverket.

Pa genteknikomradet &dr Fiskeriverket enligt punkt F i bilagan till
forordningen om tillsyn enligt miljobalken ansvarigt for innesluten an-
véndning av genetiskt modifierade vattenlevande organismer, avsiktlig
utséttning av sddana organismer och utslappande pa marknaden av pro-
dukter som innehaller eller bestar av sddana organismer. Fiskeriverket
har utfardat foreskrifter (FIFS 1995:10) om genetiskt modifierade vat-
tenlevande organismer. Foreskrifterna, som har dndrats genom FIFS
1998:6, dr anpassade till Jordbruksverkets foreskrifter. Enligt uppgift
fran Arbetarskyddsstyrelsen har de bada myndigheterna kommit &ver-
ens om att Arbetarskyddsstyrelsen skall ansvara for vattenlevande mik-
roorganismer.

Fiskeriverket har dnnu inte haft ndgot drende att prova.

3.2.4 Statens jordbruksverk

Jordbruksverket dr regeringens expertmyndighet pa det jordbrukspoli-
tiska omradet och har ett samlat sektorsansvar for jordbruk, tradgard
och renndring. Dess verksamhetsomrdde anges 1 forordningen
(1998:415) med instruktion for Statens jordbruksverk. Dar framgér att
verket inom jordbrukets och renndringens omraden skall arbeta aktivt
for en konkurrenskraftig, miljo- och djurskyddsanpassad livsme-
delsproduktion till nytta fér konsumenterna. Jordbruksverket skall folja,
utvdrdera och halla regeringen informerad om utvecklingen inom na-
ringarna samt medverka i Sveriges strdvan att uppna en fran sam-
héllsekonomisk synpunkt mer effektiv och miljéanpassad jordbrukspo-
litik inom EU. Jordbruksverket skall vidta atgarder i syfte att sakerstilla
ett gott hélsotillstand hos husdjuren och genomftra skérpta djurskydds-
krav, forebygga spridning av och bekdampa vixtskadegérare och smitt-
samma djursjukdomar samt astadkomma ett rikt och varierat odlings-
landskap, bevara den biologiska mangfalden och se till att jordbrukets
belastning pd miljon blir sa liten som mgjligt.

Enligt punkten F i bilagan till férordningen om tillsyn enligt miljs-
balken ansvarar Staten jordbruksverk for innesluten anvindning av
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andra genetiskt modifierade organismer &n mikroorganismer och vat-
tenlevande organismer, avsiktlig utsittning av andra genetiskt modifie-
rade organismer dn mikroorganismer, nematoder, spindeldjur, insekter,
vattenlevande organismer och skogstrdd avsedda for virkesproduktion
samt utslippande pd marknaden av sadant foder enligt 1§ lagen
(1985:295) om foder som innehaller eller bestar av genetiskt modifie-
rade organismer. Verket ansvarar ocksa for utslippande pa marknaden
av ovriga produkter som innehaller eller bestar av genetiskt modifie-
rade organismer, dock inte produkter som omfattas av 1 § lakemedels-
lagen (1992:859), 1 § livsmedelslagen (1971:511) eller produkter som
innehaller eller bestar av mikroorganismer, nematoder, spindeldjur eller
insekter, vattenlevande organismer eller skogstrdd avsedda for vir-
kesproduktion. Jordbruksverket ansvarar alltsa i stort sett for vixter,
hogre djur och foder.

Statens jordbruksverk har utfirdat foreskrifter (SIVFS 1995:45) om
genetiskt modifierade vixter, dndrade genom SJVFS 1997:84, och fo-
reskrifter (SJVFS 1995:33) om anvindning av genetiskt modifierade
djur. Verket har ocksa utfirdat allminna rad (1995:2) i anslutning till
forskrifterna om genetiskt modifierade vaxter.

325 Kemikalieinspektionen

Kemikalieinspektionen #r central forvaltningsmyndighet for drenden
om hilso- och miljorisker med kemiska produkter och biotekniska or-
ganismer, i den man inte ndgon annan myndighet har detta till uppgift.
Myndighetens verksamhet framgar av forordningen (1988:525) med
instruktion for Kemikalieinspektionen. Inspektionen skall bl.a. sérskilt
uppmirksamt folja utvecklingen i fraga om foérekomsten av kemiska
produkter och biotekniska organismer och de risker anvindningen av
dessa kan medfora, utdva tillsyn enligt miljébalken i enlighet med vad
som framgér av férordningen om tillsyn enligt miljobalken samt prova
fragor om godkidnnande av bekidmpningsmedel och svara for annan
forhandsgranskning av kemiska produkter och biotekniska organismer.

Betriffande genteknik ansvarar Kemikalieinspektionen enligt punkt
F i bilagan till forordningen om tillsyn enligt miljobalken for avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade mikroorganismer, nematoder, spin-
deldjur och insekter samt utsldppande pa marknaden av produkter som
innehaller eller bestar av sddana organismer. Inspektionen har utfirdat
foreskrifter — KIFS 1998:8 — som i kap. 13 innehaller foreskrifter om
genetiskt modifierade organismer.
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3.2.6 Statens livsmedelsverk

Statens livsmedelsverk ar central férvaltningsmyndighet for fragor som
ror livsmedel, i den mén sadana fragor inte skall handldggas av nigon
annan statlig myndighet. Livsmedelsverket skall i konsumenternas in-
tresse verka for sdkra livsmedel av god kvalitet, redlighet i livsmedels-
hanteringen och bra matvanor. Dess verksamhet framgar av forord-
ningen (1996:147) med instruktion for Statens livsmedelsverk.

For att uppna malen skall Livsmedelsverket utarbeta normer inom
livsmedelsomradet, utova tillsyn enligt livsmedelslagen (1971:511)
samt leda och samordna livsmedelskontrollen. Verket skall vidare in-
formera om viktiga forhallanden pa livsmedelsomradet, aktivt med-
verka till att riksdagens och regeringens riktlinjer i friga om kost och
hilsa fullféljs, verkstilla utredningar och praktiskt vetenskapliga un-
dersokningar om livsmedel och matvanor samt utveckla metoder for
livsmedelskontrollen. Livsmedelsverkets arbete med normer, tillsyn,
information och kunskapsuppbyggnad skall i sa stor utstrickning som
mojligt grundas péa internationellt samarbete, sdrskilt inom EU. Av
livsmedelslagen foljer att livsmedel inte far saluhallas, om de har en
sadan sammansittning eller beskaffenhet att livsmedlet kan antas vara
skadligt att fortdra. Ddaremot finns normalt inte godkdnnandekrav for
livsmedel.

Enligt punkt F i bilagan till forordningen om tillsyn enligtmiljobal-
ken ansvarar Livsmedelsverket for utsldppande pd marknaden av sa-
dant livsmedel enligt 1 § livsmedelslagen som innehéller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer. EG-direktivet 90/220 om avsiktlig
utsittning reglerar endast genetiskt modifierade organismer, dvs. en-
heter som kan foroka sig eller overfora material, med andra ord nagot
som &r levande. Direktivet omfattar saledes inte livsmedelsprodukter
som framstillts av en genmodifierad groda, t.ex. sojamjol eller majs-
starkelse.

Livsmedelverket har i anledning av lagen om genetiskt modifierade
organismer utfiardat kungoérelse (SLVFS 1995:3) med foreskrifter och
allmédnna rad om tillstdind for utsldppande pa marknaden av sadant
livsmedel som innehéller eller bestir av genetiskt modifierade orga-
nismer.

Livsmedelsverket har att tillimpa — forutom 13 kap. miljobalken —
ett flertal EG-direktiv, som avser livsmedel bestdende av eller innehal-
lande genetiskt modifierade organismer. Det giller bl.a. forordning nr
258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser samt férord-
ning nr 1139/98 om obligatoriska uppgifter vid mérkning av vissa
livsmedel som framstillts fran genetiskt modifierade organismer. Den
forstnamnda forordningen anges i tillkdnnagivande (SFS 1998:135) om
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de EG-forordningar som kompletteras av livsmedelslagen. Livsme-
delsverket har bemyndigats att utfirda ytterligare foreskrifter om hante-
ringen m.m. av livsmedel.

Fran den 15 maj 1997 skall alla nya livsmedel (novel foods) provas i
enlighet med den forstnimnda EG-férordningen innan de fér sldppas ut
pa marknaden. Den nya forordningen giller dven for livsmedel tillver-
kade av genetiskt modifierade organismer, alltsa inte bara levande or-
ganismer. Livsmedel och livsmedeltillsatser som omfattas av forord-
ningen far inte innebdra nagra risker for konsumenten och fér inte av-
vika s& mycket fran de livsmedel och livsmedelsingredienser som de
skall ersitta, att normal konsumtion av dem skulle medfGra nérings-
missiga nackdelar for konsumenten. Forordningen innehéller ocksa
regler om markning. Mirkning kravs for bla. introducerade dmnen
som kan medfora etiska beténkligheter, t.ex. om djurgener har forts
over till vixter, och for livsmedel som innehéller eller bestar av gene-
tiskt modifierade organismer. Ansdknings- och beslutsproceduren for
nya livsmedel framgar av Genteknikndmndens publikation Regler for
kontroll av icke-medicinsk genteknisk verksamhet i Sverige, s. 73.

Det har diskuterats huruvida vissa livsmedel med medicinska ef-
fekter — s.k. functional food — skall anses som livsmedel eller ldkeme-
del.

327 Liakemedelsverket

Likemedelsverket dr central forvaltningsmyndighet for kontroll och
tillsyn av likemedel och vissa andra produkter som med héinsyn till
egenskaper eller anviandning star lidkemedel ndra, i den utstrickning
sddana fragor inte skall handlidggas av nagon annan statlig myndighet.
Likemedelsverket skall sérskilt svara for kontrollen och tillsynen enligt
likemedelslagen (1992:859), lagen (1992:860) om kontroll av narkoti-
ka, lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. och Gvriga la-
kemedelsforfattningar i fraga om tillverkare, importorer, distributdrer
och andra som tar befattning med ldkemedel samt kontrollen och tillsy-
nen i friga om vissa produkter som med hansyn till egenskaper eller
anviandning star likemedel ndra. Verket svarar vidare for kontrollen
och tillsynen i fraga om teknisk sprit, alkoholhaltiga preparat, vissa
medicintekniska produkter samt kosmetiska och hygieniska produkter,
foreskrifter och allménna rad i fraga om lakemedel och andra produkter
som omfattas av myndighetens kontroll eller tillsyn samt information
inom sitt ansvarsomrade till andra myndigheter som skall handldgga
likemedelsfragor, hilso- och sjukvarden, apoteksvésendet, veterinir-
kéren samt enskilda.
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Enligt punkt F i bilagan till férordningen om tillsyn enligtmiljébal-
ken ansvarar Lakemedelsverket for utsldppande pa marknaden av sa-
dant ladkemedel enligt 1 § ldkemedelslagen som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer.

Som angetts ovan tas sedan den 1 januari 1995 alla beslut om gene-
tiskt modifierade likemedel av EMEA, varfor Likemedelsverket inte
har utfirdat nagra foreskrifter pa omréadet.

3.2.8 Skogsstyrelsen

Skogsvardsorganisationen i Sverige omfattar Skogsstyrelsen och en
skogsvérdsstyrelse for varje region. Organisationen skall verka for att
landets skogar vardas och brukas pa ett sadant sitt att de av statsmak-
terna beslutade malen for skogspolitiken kan uppnas. Skogsvardsorga-
nisationen skall bl.a. sarskilt verka for att skogen och skogsmarken ut-
nyttjas effektivt och ansvarsfullt sa att den ger en uthélligt god avkast-
ning, i enlighet med sitt sektorsansvar och i samrad med de myndighe-
ter som ansvarar for naturvard och kulturmiljovard verka for biologisk
mangfald och en rik och varierad kulturmilj, utéva tillsyn &ver efter-
levnaden av skogsvardslagen (1979:429) och foreskrifter som medde-
lats med stod av lagen, medverka i fragor om hushéllning med naturre-
surser samt medverka i den yttre rationaliseringen av skogsfastigheter
och i den regionalpolitiska planeringen.

Skogsstyrelsen dr central forvaltningsmyndighet for fragor om
skogsbruket och chefsmyndighet for skogsvardsstyrelserna. Skogssty-
relsen skall sérskilt bl.a. verka for att skog och skogsmark skyddas mot
skador av luftféroreningar, djur och sjukdomar, vidta atgirder for att
bevara den arftliga variationen hos de inhemska skogstraden, verka for
utveckling och tillimpning av skogsbruksmetoder anpassade till de
naturgivna forutséttningarna samt verka for en langsiktig och god for-
sorjning med skogsodlingsmaterial.

Skogsstyrelsen har utfirdat foreskrifter (SKSFS 1996:1, indrade
genom SKSFS 1998:3) om avsiktlig utsdttning och utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierade skogstrad.

329 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen &r central forvaltningsmyndighet fér verksamhet som
ror socialtjénst, hilso- och sjukvard och annan medicinsk verksambhet,
tandvard, hilsoskydd, smittskydd, stod och service till vissa funktions-
hindrade samt fragor om alkohol och missbruksmedel, allt i den ut-
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strickning det inte 4r en uppgift for ndgon annan statlig myndighet att
handligga siddana drenden. Socialstyrelsen skall verka for god hilsa
och social vilfird samt omsorg och vard av hog kvalitet pa lika villkor
for hela befolkningen. Dess verksamhet framgéar av férordningen
(1996:570) med instruktion for Socialstyrelsen

Socialstyrelsen skall sérskilt f6lja utvecklingen inom och utvérdera
verksamheterna samt dérvid samverka med andra samhillsorgan i den
utstrickning det behdvs, vaka dver verksamheterna vad giller kvalitet
och sikerhet samt den enskildes rittigheter samt svara for kunskapsut-
veckling och kunskapsférmedling i vard och omsorg. Styrelsen skall
vidare bl.a. samordna de statliga insatserna inom socialtjénst och hélso-
och sjukvard vad giller barn och ungdom, folja forsknings- och ut-
vecklingsarbete av sirskild betydelse inom sitt ansvarsomrade och ver-
ka for att sidant arbete kommer till stind samt svara for tillsyn i fragor
som giller hilsoskydd enligt 2, 5, 6 och 9 kap. miljobalken samt till-
handahalla underlag for tillimpningen av 3 och 4 kap. miljobalken och
plan- och bygglagen (1987:10).

Inom myndigheten finns bl.a. Socialstyrelsens rad for vissa rittsliga
sociala och medicinska fragor. Radet avgor bl.a. drenden om tillstdnd
till abort och tillstand till avbrytande av havandeskap enligt 6 § abortla-
gen (1974:595) och drenden om tillstand till insemination. Socialstyrel-
sen har ocks4 inrittat en radgivande nimnd for etiska fragor.

Socialstyrelsen har ansvar for genteknikens anvindning pad ménni-
ska, men har inte getts ndgon roll nir det géller kontrollen av genetiskt
modifierade organismer.

3.2.10  Statens medicinsk-etiska rad

Regeringen beslutade ar 1985 att inritta ett medicinsk-etiskt rad, vars
uppgift 4r att ge vigledning till regering och riksdag. Statens medi-
cinsk-etiska rad har enligt sina direktiv tre uppgifter, namligen att fun-
gera som en “Overremissinstans”, att halla “utkik” mot forskningsom-
radet och att vara “brobyggare” mellan forskare och beslutsfattare. Ra-
det skall gora sina bedémningar utifrdn ett samhéllsperspektiv och tar
darfor inte stillning till enskilda forskningsprojekt eller patientfall; den
uppgiften har de regionala forskningsetiska kommittéerna respektive
Socialstyrelsen. Inte heller tar radet upp etiska aspekter pa forsok med
mikroorganismer, véxter eller djur; dessa fragor handlaggs av Gentek-
nikndamnden.

Rédet har bl.a. ambitionen att genom nyhetsbrev, andra skrifter och
s.k. etikdagar bredda underlaget for den etiska dialogen. Réadet vill héri-
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genom framst utveckla ménniskors forméga till en egen kritisk vérde-
reflexion. Radet ger ut en skriftserie som heter Etiska Vigmirken.

3.3 Avgifter

Som framgar av direktiven har Bioteknikkommittén ocksa att behandla
frdgan om avgifterna pa bioteknikomradet. Det 4r endast tillsynsmyn-
digheterna som kan ta ut avgifter for drenden och tillsyn nér det giller
genetiskt modifierade organismer. Avgifter kan séledes inte tas ut av
Genteknikndmnden eller Naturvardsverket. Mot denna bakgrund och
eftersom detta delbetdnkande rér enbart Gentekniknimnden, kommer
avgifterna att redovisas timligen kortfattat.

Tillsynsmyndigheterna har genom bestimmelserna i 27 kap. 1 §
miljobalken och 5 kap. 1 § forordningen (1998:940) om avgifter for
provning och tillsyn enligt miljobalken getts mojlighet att inom sina
ansvarsomraden meddela foreskrifter om avgifter for prévning och till-
syn avseende sddan genteknisk verksamhet som avses i 13 kap. 1 §
forsta stycket miljobalken.

Alla myndigheter utom Likemedelsverket har utfirdat foreskrifter
om avgifter. Generellt sett innehaller foreskrifterna en mojlighet att
sitta ned eller efterskinka en avgift, om sirskilda skil foreligger.

Betriffande avgifternas storlek kan pekas pa att Livsmedelsverket
debiterar 550 kr per timme for savil handlidggning som tillsyn, medan
Jordbruksverket, Kemikalieinspektionen och Arbetarskyddsstyrelsen
debiterar olika fasta avgifter for anmélningar och tillstind. Kemikalie-
inspektionen svarar for de hogsta angivna avgifterna med 112.000 kr
for avsiktlig utsittning, medan myndighetens prévning for utsldppande
p& marknaden debiteras med 5.000 kr. Jordbruksverket debiterar inom
vixtomradet 25.000 kr per tillstind for avsiktlig utséttning och utslép-
pande pd marknaden om produkten ej prévats tidigare och i annat fall
10.000 kr per tillstdnd. Verket debiterar inom djuromradet 45.000 kr
per tillstind for avsiktlig utsdttning, om tidigare proévning inte har
gjorts. I annat fall debiteras 10.000 kr eller 20.000 kr per tillstdnd, be-
roende pa tidigare genomford prévning. Vid tillstdndsprévning for ut-
slippande pa marknaden debiterar Jordbruksverket 400 kr per timme.
Arbetarskydsstyrelsen debiterar fasta avgifter med ldgst 3.000 kr och
hogst 40.000 kr per tillstand eller anmilan beroende pa bedémda ska-
derisker och vilken typ av verksamhet som provas. Bade Kemikaliein-
spektionen och Jordbruksverket debiterar 400 kr per timme for tillsyn.
Arbetarskydsstyrelsen foreskriver inte nagra avgifter for tillsyn.

I ett yttrande 6ver Kemikalieinspektionens forslag till avgifter fram-
holl Genteknikndmnden att forslaget maste modifieras sé att all univer-
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sitets- och hdgskoleforskning som finansieras med offentliga medel
undantas fran dessa avgifter.

Riksrevisionsverket har framhallit att kostnader for tillsyn inte far
tas ut som ett generellt paslag utan enbart far belasta dem som blir f6-
remal for tillsynen. Detta kan leda till en ‘passiv tillsyn’, med i forsta
hand inspektioner ‘pd forekommen anledning’. Den samhillskontroll
som ir en visentlig del av de politiska intentionerna bakom lagen om
genetiskt modifierade organismer riskerar darmed enligt Riksrevi-
sionsverket att tunnas ut.

3.4 Medverkan fran intressenter

Genteknikndmnden 4r ett resultat av framst Genteknikberedningens
arbete. Betridffande sammansittningen — utéver ordforande och vice
ordférande — ansig beredningen (SOU 1992:82 s. 238-243) att det
skulle finnas 16 ledaméter, varav fem riksdagsledamoéter, fem sakkun-
niga forskare, fem utsedda efter forslag fran myndigheter och en etiskt
sakkunnig. Beredningen anség att arbetsmarknadens parter och folkro-
relserepresentanter inte behdvde vara representerade i nimnden. Detta
giéllde ocksa olika intresseorganisationer.

Sammansittningen i ndmnden togs ocksa upp i regeringsarbetet med
den nya lagstiftningen. I prop. 1993/94:198 s. 39 anges: ”’I Genteknik-
nimnden bor ingé bade sddana ledaméter som ar vil fortrogna med den
gentekniska forskningens villkor och sadana ledaméter som fran andra
utgangspunkter och med stor sakkunskap kan bidra till de beddmningar
som nimnden skall gora, t.ex. stdllningstaganden i ekologiska och etis-
ka fragor. De ledaméter som skall svara for den vetenskapliga kom-
petensen bor utgdra ett starkt inslag. Pa sa sitt far nimnden auktoritet
inom det vetenskapliga samhillet, och salunda kan dess verksamhet
forankras dir. Ledaméter med sérskild kunskap om och erfarenhet av
grundforskning och tillimpad forskning inom saddana vetenskaper som
berors av genteknik bor utses efter forslag av de berdrda forskningsra-
den.” Eftersom nimndens sammansittning inte regleras i lag, angavs
endast dessa allméinna utgéngspunkter i lagstiftningsdrendet. Fragan om
intresseledaméter skulle beredas plats i nimnden togs inte upp i propo-
sitionen.

Regeringen har beslutat om Gentekniknimndens sammansittning pa
sitt som framgar av 4 och 5 §§ férordningen (1994:902) med instruk-
tion for Genteknikndmnden, se avsnitt 3.1.3 ovan.

Krav pa intresserepresentation har framforts pa senare tid. Saledes
har Justitiedepartementet till kommittén Gverldmnat skrivelser fran
Konsumenter i samverkan — Underverket och Nordiska samfundet mot
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pldgsamma djurforsék. I skrivelserna har organisationerna framfort
onskemal om att de skall representeras i Gentekniknimnden.

Konsumenter i samverkan — Underverket anfoér: Bdde konsument-
och djurskyddsorganisationer saknar representation i nimnden. Mot
bakgrund av den snabba utvecklingen p& genteknikomriddet som nu
sker, och den debatt som fGljer i kdlvattnet, anser vi att konsumentin-
tresset maste representeras i Gentekniknamnden. Organisationen &r ett
nidtverk med 20 medlems- och stodorganisationer samt lokala samver-
kansgrupper. Bland medlemsorganisationerna finns landets storstadjur-
rattsorganisation, Nordiska samfundet mot plagsamma djurforsék, som
linge varit engagerad i debatten om genteknik pa djur. Bland andra
medlemsorganisationer mirks Unga Allergiker, Svenska vegetariska
foreningen, Miljoférbundet Jordens Vinner, Framtiden i védra hinder
och Centrum for ekologisk teknik.

Nordiska samfundet mot plagsamma djurférsok skriver: Nir lagen
om genetiskt modifierade organismer antogs var debatten inte si stor.
Jamfort med i dag var det inte s& manga som intog en kritisk héllning;
enligt var bedomning var forskarintressena mest tongivande nir gen-
tekniklagen diskuterades. Den situationen aterspeglas i sammansitt-
ningen av Genteknikndmnden. Foreningen framforde till divarande
regering 6nskemal att lata Gentekniknimnden spegla samhiillets olika
intresseomraden med ett starkt inslag av etik-, milj6- och inte minst
djurskyddsrepresentanter. S& blev dessvirre inte fallet, utan forskar-
intresset fick en stark position. Utifrdn den pdgaende debatten ser vi det
ddrfor som mycket angeldget att pa nytt féra fram var 6nskan om att
sammansittningen i nimnden breddas och att vi som den storsta djur-
skyddsorganisationen forsikras en plats i Gentekniknimnden.

Vid en av Bioteknikkommittén anordnad hearing har ocksé diskute-
rats mojligheten att andra intressenter — t.ex. livsmedelsproducenter —
skulle vara representerade i Gentekniknimnden.

3.5 Tidsfrister

De gillande EG-reglerna pa omradet innehaller vissa tidsfrister, vilka
kan medfora komplikationer i handliggningen. Ocksa pa detta omrade
ar det framst tillsynsmyndigheternas arbete som pé skilda sitt kan for-
svéras. Dirfor kommer de regler som giller att redovisas Sversiktligt.
Tidsfristerna framgar av de aktuella EG-direktiven och har forts &ver
till forordningen om genetiskt modifierade organismer.

Forst redovisas de frister som giller for avsiktlig utséttning och ut-
slippande pd marknaden. Den ansvariga myndigheten skall senast 30
dagar efter en ansokan om avsiktlig utsittning underritta EG-
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kommissionen om ansdkningen. Arendet skall avgoras senast 90 dagar
efter den dag da en fullstdndig ans6kan forelag.

Avser ansokningen utsldppande pa marknaden skall myndigheten
senast 90 dagar efter den dag da en fullstindig ansdkan foreldg under-
ritta kommissionen och limna 6ver handlingarna i drendet, om ansok-
ningen inte avslas. Myndigheten far lamna tillstand till utslappande pé
marknaden endast om inget land inom EES anmiler en invindning in-
om 60 dagar fran den dag d& EES-ldnderna underrittades om ansok-
ningen.

Det finns ocksa tidsfrister nér det giller handlaggningen inom EU.
Dessa handldggningsfrister paverkar ocksa den tid de svenska myndig-
heterna och regeringen har till sitt forfogande.

Betriffande innesluten anvindning giller att en anldggning for en
verksamhet som omfattar innesluten anvdndning av grupp I-organismer
far tas i bruk for forsta gangen endast efter anmédlan. Om myndigheten
inte beslutar nagot annat, far verksamheten paborjas 90 dagar efter den
dag da en fullstindig anmailan forelag.

En innesluten anvédndning av grupp I-organismer eller av andra ge-
netiskt modifierade organismer n mikroorganismer i typ B-verksamhet
liksom av grupp Il-organismer i typ A-verksamhet far ske endast efter
anmilan. Om myndigheten inte beslutar nagot annat, far verksamheten
paborjas 60 dagar efter den dag da en fullstindig anmailan forelag.

Arenden om tillstdnd att fa ta i bruk en anldggning for en verksam-
het som omfattar innesluten anvidndning av grupp Il-organismer och
drenden om tillstand till anvidndning av grupp II-organismer i typ B-
verksamhet skall avgéras senast 90 dagar efter den dag da en fullstén-
dig ansokan forelag.

3:6 Departementstillhorighet

Genteknikndmnden ersatte ar 1994 Delegationen for hybrid-DNA-fra-
gor. I Genteknikberedningens betinkande SOU 1992:82 s. 242-243
anges om departementstillhorighet foljande.

Delegationen &r i dag i administrativt hinseende knuten till Arbetsmiljo-
institutet och lyder ddrmed under Arbetsmarknadsdepartementet. Det har dis-
kuterats att flytta ansvaret till ett annat departement. Delegationen har foresla-
git att ansvaret flyttas till Statsrddsberedningen.

Tyngdpunkten i hybrid-DNA-delegationens verksamhet har varierat under
aren. Inledningsvis har frdgorna koncentrerats kring arbetsmiljon, varfor en
anknytning till Arbetsmarknadsdepartementet anségs naturlig. Darefter har de
etiska frdgorna kring genteknikens anvindning pd ménniskor kommit i fokus.
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Det kunde da ha varit aktuellt att knyta delegationens verksambhet till Social-
departementet. Senare har diskussionen rort miljéfrégor samt djur- och livs-
medelsfragor, vilka handldggs av Miljo- och naturresursdepartementet resp.
Jordbruksdepartementet.

Under genteknikens hittillsvarande utveckling har man betrdffande in-
nesluten anvindning kunnat konstatera att fragor kring méanniskors hélsa och
miljo avtagit betydligt. Vidare bor Genteknikndmnden koncentrera sitt arbete
pé de omraden som &r nya och dnnu oprévade, eftersom riskerna dér &r okén-
da. Detta gor att nimnden maste ha en god och néra kontakt med den forsk-
ning som sker bade i Sverige och utomlands. Det kan darfor overvigas att
knyta Genteknikndmnden till Utbildningsdepartementet, som &r det centrala
forskningsdepartementet.

Enligt beredningens mening &r det betydelsefullt att Genteknikndgmnden
administrativt knyts till ett departement dér den far mojlighet att bevaka alla
aspekter pa genteknik. Om nimnden skulle hamna under ett departement, som
bevakar endast ndgon eller ndgra aspekter av gentekniken, &r risken uppenbar
att dess verksamhet koncentreras till just dessa aspekter. Detta bor enligt be-
redningen undvikas.

Genteknikberedningen har tillsatts av och arbetat under Justitiedeparte-
mentet. Departementets handhavande av dessa arbetsuppgifter har fungerat
gott. Justitiedepartementet har inte heller ndgot sddant specialintresse angden-
de genteknik, att Genteknikndmndens arbete skulle riskera att snedvridas. Det
ar dessutom troligt att det fortsatta lagstiftningsarbetet med anledning av detta
betdnkande kommer att 4ga rum med Justitiedepartementet som huvudansva-
rigt departement. Beredningen foreslér darfor att Genteknikndmnden tills vida-
re knyts till Justitiedepartementet. Efter négra ar kan det dock vara lampligt att
anknytningen omprévas med hansyn till dd gjorda erfarenheter.

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

3.7 Samarbete mellan myndigheterna

Av forordningen om genetiskt modifierade organismer framgar att
myndigheterna skall samrada med Genteknikndmnden och Naturvérds-
verket innan beslut fattas. I vissa fall skall de angivna myndigheterna
beredas tillfille till yttrande, ibland horas. Nagot samarbete mellan de
sju tillsynsmyndigheterna ar inte pabjudet i ndgon forfattning.

I direktiven till kommittén har sarskilt lyfts fram forhéllandet mellan
Genteknikndmnden och Statens medicinsk-etiska rdd med hanvisning
till att bdda myndigheterna har ett ansvar for etiska fragor rorande
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genteknikens anvindning p& ménniskor och att ndgon uppdelning inte
har gjorts dem emellan.
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4 Overviganden och forslag

4.1 Inledning

Som angetts i avsnitt 1 ovan skall kommittén i detta delbetinkande
limna forslag enbart rorande Genteknikndmndens uppgifter och sam-
manséttning.

Gentekniknimnden och dess verksamhet ar en del av den offentliga
kontrollen av genteknikens anvéndning i Sverige. Andra myndigheter,
t.ex. tillsynsmyndigheterna, Naturvardsverket, Socialstyrelsen och Sta-
tens medicinsk-etiska radd har ocksa betydelsefulla uppgifter nar det
giller denna kontroll.

Inriktningen pa den framtida offentliga kontrollen skall kommittén
overvdga i sitt slutbetinkande. Da skall kommittén diskutera fragor
bl.a. om kontrollen bér inriktas mera pa de egenskaper som den forénd-
rade organismen erhéllit 4n pa den teknik som har anvénts vid foréand-
ringen, om den mer &n i dag bor koncentreras pa nya och oprévade om-
raden och om mer resurser bor satsas pa forskning eller utbildning och
fortbildning.

Aven Gentekniknamndens roll i den framtida kontrollen kommer att
dvervigas i slutbetinkandet. I denna del skall kommittén ta upp fragor
om ndmnden mer bor inrikta sitt arbete pa informations- och utbild-
ningsfrigor, ha ett visst ansvar for anvidndning av genteknik pa méanni-
skor, ta ett stérre ansvar for etiska fragor om anvéndningen av gentek-
nik pd djur m.m. Likasd frigan om fordelningen av arbetsuppgifter
mellan tillsynsmyndigheterna och nimnden kommer dé att Gvervégas
av kommittén.

Mot bakgrund av den prévning som skall ske i slutbetdnkandet kan
Bioteknikkommittén nu endast utgé fran att Genteknikndmnden skall ha
den roll och de arbetsuppgifter som namnden har i dag. Det 4r saledes
endast om dagens situation motiverar dndrade forhallanden betriffande
arbetsuppgifter och sammansittning som kommittén kommer att foresla
det. Kommittén aterkommer alltsa i dessa fragor i slutbetéinkandet.

Gentekniknimndens verksamhet bér for den tid som ar aktuell for
detta betidnkande ha en utgangspunkt i de regler om bl.a. anmélnings-
och tillstdndsplikt som skall gilla for anvdndningen av genteknik och
genetiskt modifierade organismer. Det finns skil att anta, att de regler
som beslutats inom EU angéende genteknik kommer att vara styrande
for denna tid. Att det 4r sektorsmyndigheterna som skall ha det yttersta
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ansvaret dr en forutsittning som framgar redan av direktiven. Inled-
ningsvis har angetts att detta betinkande behandlar enbart genteknik
och inga andra metoder inom den moderna biotekniken.

4.2 Genteknikndmndens uppgifter

Det ansvarsomrade som tilldelats Genteknikndmnden #r omfattande.
Forutom skyldigheten att yttra sig i drenden fran tillsynsmyndigheterna
har ndmnden &lagts ocksa andra betydelsefulla arbetsuppgifter i in-
struktionen. Det kan sittas i fradga huruvida nimnden med nuvarande
anslag har nigon rimlig mojlighet att uppfylla sina skyldigheter. Sir-
skilt den 16pande drendehanteringen tycks ta en stor del av resurserna.
Det ér naturligtvis angelédget att det finns utrymme for mer langsiktiga
framtidsfragor.

4.2.1 Tillsynsmyndigheternas behov av
Genteknikndmnden

Flera av tillsynsmyndigheterna har under den tid som gétt sedan nuva-
rande reglering infordes hunnit skaffa sig kunskap och erfarenhet, i vart
fall nér det giller riskbedomningen av innesluten anvindning och av-
siktlig utsittning. Detta giller kanske frimst Arbetarskyddsstyrelsen,
Jordbruksverket och Livsmedelsverket. Fér dessa myndigheter torde
Genteknikndmnden ha sin storsta betydelse ndr det giller nya och
oprdvade organismer och tidigare prévade organismer i ny anvindning.
For andra myndigheter med liten eller ingen erfarenhet p4 omradet far
behovet av rad och annat stéd fradn nimnden anses vara storre.

Mot bakgrund hérav kan det ifragaséttas huruvida Genteknikndmn-
den bor tillfragas eller beredas tillfille att yttra sig i drenden dar re-
spektive tillsynsmyndighet har en egen kompetens. For sddana drenden
kunde det vara tillfyllest om nimnden i efterhand informerades om de
beslut som respektive myndighet har fattat. Emellertid bor en sidan
dndring i forfarandet inte ske utan en 6versyn av forfarandereglerna i
ovrigt. Vidare kan nimnden sjilv besluta om en forenklad hantering av
rutindrenden genom att inrdtta en arbetsgrupp. Hértill kommer att till-
synsmyndigheterna méjligen har en séamre tillgang till etisk sakkunskap
dn ndmnden har. Mot denna bakgrund anser kommittén att det inte
finns skl att foresla nagra andringar i tillsynsmyndigheternas skyldig-
het att 6versinda anmélnings- och tillstdndsirenden till nimnden.

Inte heller nér det géller samarbetet i 6vrigt mellan tillsynsmyndig-
heterna och ndmnden finns skl att foresla négra dndringar. Kommittén
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har dvervigt huruvida det finns anledning att foreskriva, att respektive
myndighet skall informera nimnden nér beslut meddelas som gar emot
ndmndens yttrande till tillsynsmyndigheten. Vidare skulle det kunna
vara ett bittre uttnyttjande av nimndens kunskap, om tillsynsmyndig-
heterna angav precisa fragor fér nimnden att yttra sig 6ver. Emellertid
anser kommittén att sddana fragor inte bor detaljregleras. I stillet 16ses
dessa och liknande fragor bast genom kontakter mellan myndigheterna
i enlighet med deras Gvergripande ansvar for att verksamheten skall
fungera. Detsamma kan gilla mindre oklarheter i gransdragningen
mellan tillsynsmyndigheternas ansvarsomraden.

4.2.2 Andra arbetsuppgifter for Genteknikndmnden

Niamnden har i dag ett sirskilt ansvar for forskningsfragor, ett ansvar
som inte har betonats fér nigon annan myndighet pd omradet. Namn-
den har ocksa ansvar for informationsfragor. Det kan emellertid ifraga-
sdttas huruvida nimnden ocksa bor fa ett 6kat ansvar for t.ex. utbild-
ningsfragor och etiska fragor. Det kan gilla biologiutbildningen i gym-
nasieskolan och pa hogskoleniva. Det kan ocksé ifrdgasittas huruvida
nimnden bor ha ett fortsatt ansvar for informationsfragor; det kan hév-
das att t.ex. Livsmedelsverket bor informera om alla livsmedel, gene-
tiskt fordndrade eller inte.

Ocksa i dessa fragor anser kommittén att vervagandena bor goras i
samband med att hela kontrollorganisationen ses dver. Nagot akut be-
hov av dndring pa dessa punkter foreligger inte heller. Kommittén an-
ser darfor att det inte finns anledning till forslag i denna del.

Gentekniknamndens uppgift att bevaka omradet och till regeringen
rapportera kontroversiell anvindning av gentekniken synes ha fungerat
vil. Denna form av “vakthund” &r enligt kommittén betydelsefull och
bor darfor inte dndras.

423 Gransdragningen mellan Genteknikndmnden
och Statens medicinsk-etiska rad

Som angetts i avsnitt 3.1.1 ovan anges i 13 kap. 19 § miljobalken att
Genteknikndmnden skall f6lja utvecklingen pa genteknikomradet, be-
vaka de etiska fragorna och ge rdd om anvindningen av gentekniken. I
motiven till lagen om genetiskt modifierade organismer (prop.
1993/94:198 s. 61) preciseras ansvarsomradet pa sa sitt att nimnden
skall 6vervaka hela genteknikomradet och att nimndens ansvar stricker
sig langre dn lagens tillimpningsomréade. I instruktionen for Gentek-
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nikndmnden anges att om genteknikens anvéndning p4 minniskan och
medicinsk-etiska fragor ar sérskilt foreskrivet. Med detta uttryck torde
avses den verksamhet som bedrivs av Statens medicinsk-etiska rad. I
praktiken ansvarar Genteknikndmnden grovt sett for etiska fragor avse-
ende genteknik pa vaxter och djur, medan Statens medicinsk-etiska rad
har hand om fragor rérande genteknik pa méinniskor.

Gentekniknamndens ansvarsomrade Gverlappar saledes det omrade
som Statens medicinsk-etiska rdd har. Teoretiskt sett kan darfor en
kompetenskonflikt uppstad. Emellertid har myndigheterna i dag ett gott
samarbete. Det finns darfor inte skal att forsla nagra dndringar i myn-
digheternas ansvar.

4.3 Genteknikndmndens sammansittning

Genteknikndmndens sammansittning framgéar av avsnitt 3.1.3 ovan.
Kommittén skall i delbetdnkandet se 6ver nimndens sammansittning,
bl.a. mot bakgrund av ett forslag fran Konsumenter i Samverkan och
Nordiska samfundet mot plagsamma djurforsok om att de bér repre-
senteras i namnden.

4.3.1 Sammanséttningen i stort

Genteknikndmndens verksamhet kommer - som angetts ovan - att un-
der nu aktuell tidsperiod vara densamma som for ndrvarande. Namnden
har saledes ett ansvar for bl.a. forskningsfragor och information. Det 4r
darfor inte lampligt att minska antalet forskare i nimnden.

De etiska fragorna har 6kat i betydelse. Det kunde dirfor vara moti-
verat att forstirka namnden med ytterligare en etisk expert. Kommittén
menar dock att detta bor 6vervigas forst ndar naimndens framtida roll &r
klar.

432 Medverkan fran intressenter

Det finns ett flertal grupper som har ett stort intresse i nimndens verk-
samhet. Forutom konsumenter, djurvinner och miljoorganisationer kan
nédmnas organisationer for personer med olika sjukdomar, t.ex. Foérbun-
det blodarsjuka i Sverige, Hjirtebarnsforeningen och Riksférbundet
cystisk fibros. Vidare har producenter i olika led ett lika stort intresse
av verksamheten. Det giller bl.a. lantbrukare, fiskare, likemedelstill-
verkare och livsmedelsproducenter.
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Inflytande frdn konsumenter har tagits upp i olika sammanhang un-
der de senaste aren. Sdledes anges i artikel 153 i1 Amsterdamfordraget:
7 1. For att fraimja konsumenternas intressen och sikerstilla en hog
konsumentskyddsniva skall gemenskapen bidra till att skydda konsu-
menternas hilsa, sdkerhet och ekonomiska intressen samt till att framja
deras ritt till information och utbildning och deras ritt att organisera sig
for att tillvarata sina intressen. 2. Konsumentskyddskraven skall beak-
tas ndr gemenskapens 6vriga politik och verksamhet utformas och ge-
nomfors. ---” I punkt 4 anges att konsumentskyddskraven skall beaktas
vid utformningen av gemenskapens 6vriga politik. Amsterdamfordraget
har behandlats i prop. 1997/98:58. I den s.k. Arhusdeklarationen, utar-
betad av FN-organet ECE (Economic Commission for Europe) i juni
1998, talas bl.a. om allménhetens ritt till miljoinformation, medverkan
vid utarbetande av policy och regler for miljon och méjlighet att fora
talan vid domstol.

Ett annat skil som framforts for konsumentmedverkan &r att det be-
hovs ett okat fortroende for gentekniken och forskningen kring den
bland konsumenter. Genom att lata konsumenter vara representerade i
olika myndigheter 4r tanken att konsumenterna dirigenom far okad
insyn och dirigenom ett okat fortroende for t.ex. nya livsmedel. Mot
detta kan hévdas, att olika intressenter inte nddvéndigtvis behdver re-
presentation i myndighetens beslutande organ for att fi information.
Det ér inte heller sjélvklart att ett okat fortroende 4r ett mal for den of-
fentliga kontrollen. Vidare 4r olika intressenters behov av information
rent generellt inte ett sddant skdl som motiverar att man deltar i en
myndighets styrelse eller annat ledande organ.

Till detta kommer att en medverkan fran intressenter rimligen borde
medfora att alla grupperingar som har ett intresse av gentekniken be-
reds plats i nimnden. En sddan medverkan medfor dock att nimnden
blir sa stor, att den inte kan fungera pa ett bra sitt.

Det kan ocksd konstateras att ingen av de myndigheter som hand-
lagger genteknikfragor har intresserepresentation i sin ledning; dock
finns sddan representation i Konsumentverket. Varken i Amsterdam-
fordraget, i propositionen avseende foredraget eller i Arhusdeklaratio-
nen har frigan om intresserepresentation i myndigheter forts pa tal.
Enligt kommitténs mening saknas det skl att gora ett undantag fran
denna princip genom att tillata intresserepresentation i Genteknik-
namnden. For det fall intresserepresentation bedsms som viktig, bér
fragan I6sas i ett bredare sammanhang och avse samtliga myndigheter.

Det sagda innebir inte att konsumenter och andra intressenter skall
uteslutas fran information frn nimnden. Tvirtom bér nimnden striva
efter storsta mojliga Sppenhet i redovisningen av sina stdllningstagan-
den. Vidare bor nimnden ta 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 méten. Denna verksamhet bér emel-
lertid inte regleras i detalj utan 6verlatas till myndigheten.

433 Riksdagsledaméters medverkan

Rikdagsledaméternas medverkan i ndmnden - liksom i andra myndig-
heters ledningar - motiveras av samhillets insyn och mégjlighet till pa-
verkan. Enligt kommittén bor dven Genteknikndmnden i sin nuvarande
roll ha en sadan insyn. Det saknas alltsa skal att forsla andringar anga-
ende vilka som skall representera allmédnheten eller antalet riksdagsle-
damoter.

4.4 Ovriga fragor
4.4.1 Avgifter och tidsfrister

Som angetts i1 avsnitt 3.3 ovan varierar avgifterna kraftigt mellan olika
myndigheter. Det finns anledning att 6vervdga huruvida avgifterna bor
vara mer enhetliga. Vidare kan jamforelser med avgifter fér verksamhet
med organismer som inte dr genetiskt modifierade vara av intresse.
Detsamma giller avgifterna i andra lander. Mot bakgrund av att avgif-
terna tas ut av tillsynsmyndigheterna och att detta betdnkande ror en-
dast Genteknikndmnden, finner kommittén att avgiftsfragan bor be-
handlas forst i slutbetéinkandet.

Det dr ocksa tillsynsmyndigheterna som i forsta hand ar berérda av
de tidsfrister som anges i EG-direktiven. Av ovan angivet skél bor dar-
for ocksa denna fraga ansta tills kommittén slutligen redovisar sitt ar-
bete.

4.4.2 Departementstillhorighet

Nar det géller departementstillhorigheten bor forst analyseras vilken
roll ndamnden skall ha i den framtida offentliga kontrollen. Det kan -
som angetts ovan - tidnkas att nimnden mer bor inrikta sitt arbete pa
informations- och utbildningsfragor, ha ett visst ansvar for anvandning
av genteknik p& mainniskor, ta ett storre ansvar for etiska fragor om
anvédndningen av genteknik pad djur m.m. Namndens framtida ansvar
och roll bor styra dess departementstillhdrighet. Kommittén finner inte
anledning att ldamna nagot for i
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Demokratiutredningens skriftserie. Ju.

. Bér demokratin avnationaliseras?

Demokratiutredningens skriftserie. Ju.

. Elektronisk demokrati. Demokratiutredningens

skriftserie. Ju.

. Etik och demokratisk statskonst.

Demokratiutredningens skriftserie. Ju.

Den framtida kommersiella lokalradion. Ku.

Nytt system for prévning av hyres- och
arrendemal. Ju.

Okad rittssikerhet i asyldrenden. UD.
Garantipension och Bosittningstilligg for personer
fodda ar 1937 eller tidigare. S.

Fréagor till det industriella samhillet. Ku.

Artikel 7 i EG:s varumérkesdirektiv.

Andringar i varumérkeslagen. Ju.

Sverige och judarnas tillgdngar. UD.

Lindqvists nia — nio végar att utveckla bemétandet
av personer med funktionshinder. S.

Den skyddade provinsen. En essd om demokratins
virde och virdighet. Demokratiutredningens
skriftserie. Ju.

. Utveckling av ménskliga resurser i arbetslivet.

Forslag till inriktning av nya mal 3 inom EG:s
strukturfonder. N.

EG:s strukturstdd. Ny organisation for de geogra-
fiskt avgrinsade strukturfondsprogrammen. N.
Samerna — ett ursprungsfolk i Sverige.

Inforsel av beskattade varor. Fi.

Delta — Utredningen om deltidsarbete, tillfélliga
jobb och arbetsldshetsersittningen. N.
Kontantmetod for sméfretagare. Fi.
Internationell konflikthantering — att forbereda sig
tillsammans. F6.

Yttrandefriheten och konkurrensen — Forslag till
mediekoncentrationslag. m. m. Ku.

Tillsyn 6ver advokater m. m. Ju.
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Utvecklingssamarbete pa rittsomradet. Ju.

Bo tryggt — Betala ritt. Sirskilda boendeformer for
4ldre samt avgifter for dldre- och handikappomsorg.
S.

Svenskt medborgarskap. Ku.
Fastighetsmaklarndmnden — effektivare tillsyn. Fi.
Likvidation av aktiebolag. Ju.
Underrittelsetj4nsten — en dversyn. Fo.
Féljdleveranser i samband med export av
krigsmateriel. UD.

Vuxenutbildning for alla? Andra &ret med
Kunskapslyftet. U.

Demokratin i den offentliga sektorns férdndring.
Demokratiutredningens skriftserie. Ju.

. Bevara dokumentirfilmens kulturarv. Atgérdsfors-

lag samt frslag till ett centrum fr dokumentérfilm
och en filmvérdscentral. Ku.

Ny luftfartslag. N.

Oberoende, dgande och tillsyn i revisions-
verksamhet. Ju.

. Oppen elmarknad. N.
45.

Slutfrvaring av kérnavfall. Kommunerna och
platsvalsprocessen. M.

Okade socialbidrag. En studie om inkomster och
socialbidrag 4ren 1990 till 1996. S.
Mervirdesskatt — Frivillig skattskyldighet. Fi.

Lira av Estonia. Den andra delrapporten och
slutredovisning. N.

Invandrare som fretagare. Ku.

Skyddsjakt p& varg. M.

Smittskydd, samhille och individ. Del A+B. S.
Inkomstprévning av bostadstill4gg till pensionérer.
S.

Ekonomisk brottslighet och sekretess. Ju.

En ny tullag. Fi.

Konvergens och forandring. Samordning av
lagstiftningen for medie- och telesektorerna. Ku.
Globaliseringen och demokratin.
Demokratiutredningens skriftserie. Ju.
Rikstrafiken — En ny myndighet. N.

Loser juridiken demokratins problem?
Demokratiutredningens skriftserie. Ju.

Begrinsad fastighetsskatt. Fi.

Kundvénligare taxi. N.

Brottsforebyggande arbete i landets kommuner. Ju.
Bilen, miljén och sikerheten. Fi.

Att lira och leda — En ldrarutbildning for samverkan
och utveckling. U.

. Representativ demokrati. Demokratiutredningens

skriftserie. Ju.
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Kronologisk forteckning

65. Barnombudsmannen — foretriddare for barn och
ungdomar. S.

66. God vard pd lika villkor? — om statens styrning av
hélso- och sjukvérden + 2 bilagor. S.

67. KARNAVFALL — metod — plats —
miljdkonsekvens. KASAMs yttrande 6ver SKBs
FUD-program 98. M.

68. Brandkatastrofen i Goteborg.

Drabbade Medier Myndigheter. Ku.

69. Individen och arbetslivet. Perspektiv pa det
samtida arbetslivet kring sekelskiftet 2000. N.

70. Genteknikndmnden. U.
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Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Nya formansrittsregler + Bilagor. [1]

Invandrarskap och medborgarskap. Demokrati-
utredningens skriftserie. [8]

Att slakta ett far i Guds namn. Om religionsfrihet och
demokrati. Demokratiutredningens skriftserie. [9]
Rasism, nynazism och frimlingskap.
Demokratiutredningens skriftserie. [10]

Bor demokratin avnationaliseras?
Demokratiutredningens skiftserie. [11]

Elektronisk demokrati. Demokratiutredningens
skriftserie. [12]

Etik och demokratisk statskonst.
Demokratiutredningens skriftserie. [13]

Nytt system for prévning av hyres- och arrendemal. [15]
Artikel 7 i EG:s varumérkesdirektiv.

Andringar i varumarkeslagen. [19]

Den skyddade provinsen. En essd om demokratins
virde och vérdighet. Demokratiutredningens skriftserie
[22]

Tillsyn 6ver advokater m. m. [31]
Utvecklingssamarbete pa rittsomradet. [32]
Likvidation av aktiebolag. [36]

Demokratin i den offentliga sektorns foréndring.
Demokratiutredningens skriftserie. [40]

Oberoende, dgande och tillsyn i revisionsverksamhet. [43]
Ekonomisk brottslighet och sekretess. [53]
Globaliseringen och demokratin.
Demokratiutredningens skriftserie. [56]

Loser juridiken demokratins problem?
Demokratiutredningens skriftserie. [58]
Brottsforebyggande arbete i landets kommuner. [61]
Representativ demokrati. Demokratiutredningens
skriftserie. [64]

Utrikesdepartementet

Okad rattssdkerhet i asyldrenden. [16]

Sverige och judarnas tillgéngar. [20]

Foljdleveranser i samband med export av krigsmateriel.
[38]

Forsvarsdepartementet

Effektivare Totalforsvarsstod i Ostersjsomradet. [6]
Internationell konflikthantering — att for bereda sig
tillsammans. [29]

Underrittelsetjdnsten — en 6versyn. [37]

Socialdepartementet
Steriliseringsfragan i Sverige 1935-1975. Ekonomisk
ersittning. [2]

Garantipension och Bosittningstilligg for personer
fodda &r 1937 eller tidigare. [17]

Lindqvists nia — nio végar att utveckla bemdotandet av
personer med funktionshinder. [21]

Bo tryggt — Betala ritt. Sirskilda boendeformer for dldre
samt avgifter for dldre- och handikappomsorg. [33]
Okade socialbidrag. En studie om inkomster och
socialbidrag aren 1990 till 1996. [46]

Smittskydd, samhille och individ. Del A+B. [51]
Inkomstprévning av bostadstilldgg till pensionérer. [52]
Barmombudsmannen — foretridare fér barn och
ungdomar.[65]

God vérd p4 lika villkor? — om statens styrning

av hilso- och sjukvérden + 2 bilagor. [66]

Finansdepartementet

Mrk val! [7]

Inforsel av beskattade varor. [26]

Kontantmetod for smaforetagare. [28]
Fastighetsméiklarnidmnden — effektivare tillsyn. [35]
Mervirdesskatt — Frivillig skattskyldighet. [47]

En ny tullag. [54]

Begrinsad fastighetsskatt. [59]

Bilen, miljén och sikerheten. [62]

Utbildningsdepartementet

God sed i forskningen. [4]

Vuxenutbildning for alla? Andra aret med
Kunskapslyftet. [39]

Att ldra och leda — En ldrarutbildning for samverkan
och utveckling. [63]

Genteknikndmnden. [70]

Jordbruksdepartementet
Yrkesfiskets konkurrenssituation. [3]
Samerna — ett ursprungsfolk i Sverige. [25]

Kulturdepartementet

Den framtida kommersiella lokalradion. [14]

Fragor till det industriella samhéllet. [18]
Yttrandefriheten och konkurrensen — Forslag till
mediekoncentrationslag m. m. [30]

Svenskt medborgarskap. [34]

Bevara dokumentrfilmens kulturarv. Atgardsforslag
samt forslag till ett centrum for dokumentérfilm och en
filmvardscentral. [41]

Invandrare som fSretagare. [49]

Konvergens och fordndring. Samordning av lagstiftningen
for medie- och telesektorerna. [55]
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Systematisk forteckning

Brandkarastrofen i Goteborg.
Drabbade Medier Myndigheter. [68]

Niringsdepartementet

Effektiva virme- och miljélsningar. [5]

Utveckling av ménskliga resurser i arbetslivet.
Forslag till inriktning av nya mal 3 inom EG:s struktur-
fonder. [23]

EG:s strukturstdd. Ny organisation for de geografiskt
avgrinsade strukturfondsprogrammen. [24]

Delta — Utredningen om deltidsarbete, tillfilliga jobb
och arbetsldshetsersittningen. [27]

Ny luftfartslag. [42]

Oppen elmarknad. [44]

Léra av Estonia. Den andra delrapporten och
slutredovisning. [48]

Rikstrafiken — En ny myndighet. [57]

Kundvinligare taxi. [60]

Individen och arbetslivet. Perspektiv pa det samtida
arbetslivet kring sekelskiftet 2000. [69]

Miljodepartementet

SlutfSrvaring av kdrnavfall. Kommunerna och
platsvalsprocessen. [45]

Skyddsjakt pa varg. [50]

KARNAVFALL — metod — plats — miljokonsekvens.
KASAMs yttrande ver SKBs FUD-program 98. [67]
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