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Sammanfattning

Riksrevisionen har granskat om regeringen och ansvariga myndigheter
lyckas uppratthalla balansen mellan det tekniskt majliga och det etiskt
och miljomassigt rimliga i arbetet med genetiskt modifierade orga-
nismer (GMO). | detta ingar bland annat beredskap och skydd fér hot
mot minniska, djur och miljé samtidigt som genteknikens majligheter
tas till vara.

Samtidigt som majligheterna med GMO é&r stora dr ocksa riskerna
for saval manniskors och djurs hilsa som fér den biologiska mang-
falden och miljon betydande. Riksdagen och regeringen har framhallit
behovet av 6kad samhillskontroll till skydd fér hilsa och miljs och fér
att sdkerstilla att etiska hansyn tas vid hanteringen av gentekniskt
indrade organismer. Samtidigt har ocksa vikten av ett teknikvanligt
samhillsklimat framhallits. Denna balansgang mellan det tekniskt
mdjliga och det etiskt och miljomaissigt rimliga 4r en viktig uppgift
for regeringen och olika statliga myndigheter.

Granskningen har inriktats pa EG-réttens inverkan pa det svenska
GMO-arbetet, ansvariga myndigheters arbete och regeringens roll.

Granskningen &r avgrinsad till GMO i livsmedel, foder och industri-
ravaror. Den &r vidare avgransad till Gentekniknamnden, Jordbruks-
verket, Livsmedelsverket, Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen,
Fiskeriverket och Skogsstyrelsen samt till Justitiedepartementet,
Jordbruksdepartementet, Miljodepartementet och Naringsdeparte-
mentet.

| granskningen har en miljérattsexpert anlitats. Uppgifter om de
enskilda myndigheternas drenden och arbete har sammanstillts och
analyserats. Regeringens roll har kartlagts med hjalp av bland annat
budget- och sdrpropositioner och olika rapporteringsformer.

Slutsatser

For att uppratthalla ett teknikvénligt samhillsklimat kréavs att
allmianheten har fértroende for myndigheternas arbete till skydd fér
manniskors och djurs hilsa och fér miljon. Det kravs att samhallets
kontroll och riskhantering ar tillracklig och att informationen kring
de 6vervaganden som gors ar tillgianglig. Det ar viktigt att reglerna
fungerar vél och att myndigheterna i sin tillimpning tillgodoser EG-
rattens och den svenska rattens krav. Flertalet myndigheter har dock
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annu inte haft nagra eller mycket fa prévningsarenden. Hittills dr det
frimst Jordbruksverket som haft prévningsarenden.

Enligt riksdagens beslut och enligt gillande EG-regler ska utveck-
ling och anviandning av GMO prévas noggrant. | den svenska miljo-
balken stalls krav pa prévningen genom de grundlaggande hansyns-
reglerna, t.ex. férsiktighetsprincipen, basta méjliga teknik och alterna-
tiva metoder samt sarskilda etiska hansyn inbegripet bedémning av
samhaillsnytta. Riksrevisionen anser att dessa krav pa prévningen inte
tillgodoses till fullo. Den prévning som i praktiken gérs ar inte sa bred
och ingdende som det 6vergripande regelverket pabjuder. Flera svara
avvigningar gors inte. | flera fragor saknas regler som &r av betydelse
for odlingen av GMO, sasom regler om samexistens, miljéansvar och
skadestand. Dessa brister riskerar att fa allvarligare effekter framover

dad GMO-irendena blir fler.

Regeringens styrning genom regleringsbrev och instruktioner av
myndigheternas arbete ar inte sarskilt inriktad p4 GMO-fragor. Riks-
revisionen anser att den radande ordningen dar sektorsmyndigheter
ansvarar inom sina omraden har fordelar. Men den kan ocksa bidra
till att riskbedémningar och avvagningar som gar 6ver sektorsgranser-
na far en underordnad roll.

Trots att flera av de problem som har framkommit i granskningen
har varit kinda sedan lange har regeringen inte lamnat nagra férslag
till riksdagen inom denna del av GMO-omradet. Riksrevisionen
konstaterar att riksdagen inte fatt mojlighet att ta stallning i vissa
grundlaggande GMO-fragor.

Riksrevisionens samlade bedémning ar att de brister som
framkommit i granskningen innebar att risker inte hanteras pa ett
tillfredsstillande sitt och att fortroendet fran allmédnheten dventyras.
Darmed blir det ocksa svarare att utnyttja teknikens mojligheter till
fullo.

Rekommendationer

Riksrevisionen anser att om balansen mellan det tekniskt majliga och
det etiskt och miljomassigt rimliga ska kunna uppratthallas maste
nuvarande regler och tillimpningen av dem utvecklas pa flera punkter.
Huvuddelen av Riksrevisionens rekommendationer rér atgarder som
bor Gvervigas av regeringen och som myndigheterna ocksa bér arbeta
med.
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Riksrevisionen rekommenderar regeringen att:

e utveckla hur miljobalkens och EG-rattens krav pa riskbedomning
infor all prévning av GMO-anvandning ska tillgodoses, bland annat
hur avvagningar mellan olika hansyn ska redovisas

e uppritta en ordning med bittre och mer tillganglig
samhillsinformation om GMO

e utarbeta regler fér miljéansvar, skadestand, aterstéllande och
samexistens

o vidta atgérder for att kompensera den splittrade rapporteringen om
GMO

e reda ut de oklarheter som rader gallande tillampligheten pa GMO-
omradet av bestimmelserna i 6 kap. miljobalken om tidigt samrad.

Foljande rekommendationer giller de inblandade myndigheterna,
som béor:

e utveckla metoder for hur miljobalkens och EG-réttens krav pa
riskbedémning infor all prévning av GMO-anvéandning ska
tillgodoses, bland annat hur avvigningar mellan olika hdnsyn ska
redovisas; férarbetena till miljobalken kan harvid anvandas som
utgangspunkt

e redovisa avvagningar som gors vid prévning

e tillhandahall battre samhallsinformation om GMO

e Jordbruksverket och Livsmedelsverket bér delta mer aktivt i EU:s
godkinnandeprocess.

Genetiskt modifierade organismer
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1.1

1.2

Riksrevisionens granskning

Vad ar genteknik?

Genteknik ar samlingsnamnet fér de tekniker som anvinds for att isolera,
mangfaldiga, férandra och kartlagga genetiskt material eller for att 6verféra
det mellan organismer. Tekniken 4r en del av biotekniken — som ér ett
samlingsbegrepp fér anviandning av mikro-, cell- och molekylarbiologiska
metoder for tekniska &ndamal.

Gentekniken bygger pa att den informationsbarande arvsmassan ar
uppbyggd pa samma sitt i alla organismer, fran bakterier och musslor till
giraffer och ménniskor. Arvsmassan bestar av gener som byggs upp av en
DNA-molekyl. Generna styr tillverkningen av proteiner, vilka utgér grunden
for livsprocesserna.

Likheten mellan de grundlidggande bestandsdelarna hos olika organis-
mer gbr det mojligt att fora Gver arvsmassa fran en organism till en annan.
Resultatet 4r en genetiskt modifierad organism — en GMO. Ofta sigs att en
GMO kinnetecknas av att den har en kombination av gener som inte upp-
star i naturen. Denna definition aterfinns i 13 kap. miljobalken:

4 § Med genetiskt modifierad organism avses en organism déar det
genetiska materialet har andrats pa ett satt som inte intréaffar naturligt
genom parning eller naturlig rekombination.

Mojligheter och risker med GMO och genteknik

Gentekniken medfor helt nya majligheter att paverka organismer, mojlig-
heter som gér langt utanfér granserna for jordbrukarens selektion. Nu &r
det mojligt att 6verféra gener mellan organismer som aldrig skulle korsas
pa naturlig vag, t.ex. kan arvsmassa féras mellan artfrimmande grédor.
Tekniken tillater ocksd mer dramatiska dverféringar som fran bakterier och
djur till vixter. Men gentekniken kan dven leda till en situation med manga
obekanta faktorer pa flera plan — medicinskt, ekologiskt, ekonomiskt och
kulturellt.

Genetiskt modifierade organismer 11
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1.2.1

Mojligheter

Utvecklingspotentialen inom genteknik bedéms av de allra flesta som
mycket stor. Manga anser att 2000-talet kommer att bli genteknikens
arhundrade. Detta kan exemplifieras av féljande avsnitt ur en annons-
kampanj som Sveriges lantbruksuniversitet (SLU) gick ut med i dagspressen
under varen 2006:

Det pagar en biologisk revolution som ger helt nya majligheter for vad
vi kan komma att géra i framtiden. Vi kan producera tra starkt som stal.
Vi kan fa vara akrar att ge smérjoljor, drivmedel och ravaror till plast. Vi
kan radda manniskoliv med hjalp av det som djuren ger oss. Vi kan ha
nya, taliga flerariga jordbruksviaxter som ger naringsrik mat till miljoner
manniskor. Vi kan minska beroendet av bekimpningsmedel och fossila
branslen.!

Genteknikférandringar gérs frimst pa bakterier men ocksa pa jordbruks-
grédor. Inom skogsbruket och boskapsuppfédningen ar anviandningen liten,
men det finns férutsattningar fér att den ska kunna bli storre.

Inom jordbruket forekommer GMO i tva huvudtyper av produkter: i
industriravaror och i foder eller livsmedel. Hittills har gentekniska modifi-
eringar av grédor frimst anvints for att uppna produktivitetsrelaterade
egenskaper som ger till exempel 6kade skérdar, industrianpassade grédor
och bittre naringsvirde. Egenskaper som tillférs kan vara en 6kad tolerans
mot ograsmedel, en 6kad motstandskraft mot skadedjur genom ett inbyggt
insektsgift i vaxten eller en 6kad formaga att klara salt, torka, kyla och sjuk-
domar. Mycket av den majs och soja som odlas i Nordamerika har nu gener
som gjort dem taliga mot vissa ograsmedel.

Inom saval vaxtodling som djuruppfédning kan GMO bli ett komple-
ment till andra metoder fér att forse kommande generationer med livs-
medel. Ett omrade som kan komma att utvecklas dr produkter som mer
direkt ar anpassade for konsumenternas behov sasom livsmedel med
forbattrad kvalitet och naringsvarde eller minskad halt av naturliga gifter
och som innebdr minskad allergirisk. Ett kint exempel dr det s.k. gyllene
riset som innehaller karoten, ett férstadium till A-vitamin. Tankbara framtida
grodor ar till exempel ris med 6kad jarnhalt, glutenfritt vetemjsl och
solaninfri potatis. Dessutom &r det sannolikt att GMO kan fa betydelse nar
sa kallade functional foods utvecklas — livsmedel som ska 6ka valbefinnan-
det eller forebygga eller bota sjukdomar.

Nya industrigrédor kan dven tas fram med genmodifiering. Ett exempel
ar den i Sverige utvecklade Amflorapotatisen som har modifierats for att
bara innehalla en typ av stirkelse som kan anvindas till exempel i

' SLU (2006) Vi kan ersdtta olja med kol.
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1.2.2

1.2.3

papperstillverkning. Ett annat exempel dr den forskning som bedrivs vid SLU
dar genteknik anvidnds foér att modifiera en oljekal som producerar en olja
med goda smérjegenskaper. Denna olja ar till skillnad fran den mineral-
baserade bade férnybar och helt biologiskt nedbrytbar.

Det finns ocksa andra mojligheter att GMO kan komma att spela en roll
for en battre miljo. Biotekniska processer kan anvindas till exempel fér att
rena férorenad mark och producera bioenergi. Anvandningen av herbicid-
resistenta grédor kan minska mangden anvant bekimpningsmedel eftersom
kemikalierna kan anvindas effektivare. Det finns ocksd méjligheter att i
framtiden utveckla ograsmedel som 4r skonsammare mot miljon.

Risker

Tekniken medfér nya mojligheter, men dven faktiska och potentiella risker.
Kritiken mot GMO handlar i de flesta fallen om att det saknas kunskap om
de egenskaper som andrats och att konsekvenserna kan vara allvarliga for
den biologiska mangfalden, miljon och hilsan. Riskerna omfattar allt fran
etiska aspekter, ekonomiska och férdelningspolitiska fragor, hilsorisker vid
fortaring till effekter pa ekosystem och biologisk mangfald. Det finns ocksa
en oro Sver att bioteknikforetag kan ta makten 6ver det som odlas, till
exempel genom att gora jordbrukarna ekonomiskt och produktionsmassigt
beroende.

Manga organisationer arbetar aktivt med att fora fram riskerna med
anviandandet av GMO. Bade bland konsumenter och jordbrukare i Sverige
finns i dag ett visst motstand mot genetiskt modifierade livsmedel, djurfoder
och grédor. | debatten har till exempel importen av GMO-foder uppmark-
sammats. Aven om importen hittills varit begransad oroar den méanga, efter-
som markningsreglerna for GMO inte innefattar livsmedel som framstillts
med (hjalp av) GMO, exempelvis kétt, mjolk och dgg fran djur som étit
genetiskt modifierat foder.

Asikterna om gentekniken &r splittrade i den akademiska varlden. Vissa
menar att det finns skilda synsatt mellan molekylarbiologer, som arbetar
med att utveckla GMO, och ekologer.?

Odling av GMO-grodor

Det forekommer i dag ingen kommersiell odling av GMO i Sverige. Men
sedan 1990-talets borjan pagar viss odling i faltférsék. Internationellt sett

2 Ekologer tenderar att oftare peka pa riskerna &n molekyldrbiologer. En férklaring 4r att ekologer
arbetar med vida perspektiv éver langa tidsperioder, medan molekyldrbiologer arbetar med sma
system, ofta med fokus mot marknadsintroduktion. Upsala Nya Tidning (2006) Genteknik loser
inga problem.
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6kar odlingen av GMO-grédor. Sen 1996, da GMO-grédor introducerades
kommersiellt, har den odlade arealen ckat med 50 ganger, och totalt sett
6kade odlingen med 11 procent under 2005. Hittills 4r det fem ldnder inom
EU som odlar GMO-grédor: Spanien, Tyskland, Tjeckien, Frankrike och
Portugal. Den kommersiella odlingen av GMO-grédor i EU har hittills
begrinsats till tva grodor (Bt176-majs och MON810-majs).

| Spanien odlades Bt-majs pa 58 ooo hektar under 2004, vilket mot-
svarade ca 12 procent av landets areal for odling av majs. | andra medlems-
stater odlas GMO-majs endast pd nagra hundra hektar. Erfarenheterna av
odling av GMO-grédor i EU &dr darfér mycket begransade.’ USA ar fortsatt
det land som har stérst andel av vdrldens totala arealer med GMO-grédor.
Upp till 55 procent av arealerna aterfinns dar. Se vidare bilden nedan.*

21 Biotech Crop Countries and Mega-Countries®, 2005 &@/‘y

ISAAA

#20 #19 #21 | #16
German Czech Republic

France Iran
<0,05 Million Has,  <0,05 Million Has,  <0.05 Million Has. <0.05 Million Has.

Rice

l

#18
Portugal
<0.05 Million Has.

Maize

#7 #15
Honduras Colombia
<0.05 Million Has. | <0.05 Million Has.
Maize Cotton

. * 14 biotech mega-countries growing 50,000 hectares, or more, of biotech crops.

Source: Clive James, 2005

* Kommissionen (2006) Rapport om nationella atgérder fér samexistens mellan genetiskt modifierade
grodor och konventionellt och ekologiskt jordbruk.

* ISAAA (2006) Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops: 2005.
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1.3

1.4

Motiv fér granskning

GMO anvinds fér manga dndamal, regelverket 4r omfattande och méanga
myndigheter 4r inblandade. | en férstudie konstaterade Riksrevisionen att
en rad problem uppkommit i GMO-lagstiftningens inledningsskede och att
mycket talade fér att de fortfarande var aktuella. Regelverket hade genomgatt
betydande férandringar och den internationella paverkan ar stor. Bland
annat har EU:s regler och beslut fatt en st6rre inverkan. Svenska myndig-
heters arbete med yttranden &ver tillstandsansckningar i andra lander har
darfér knappast blivit mindre, sérskilt inte sedan EU:s sa kallade de facto-
moratorium havts.’ Sjalva teknikutvecklingen har inte heller avstannat och
darmed inte heller behovet av etiska hdnsynstaganden eller avvagningar
mellan olika intressen.

Samtidigt som méjligheterna med genetiskt modifierade organismer
ar stora ar ocksa riskerna fér saval manniskors och djurs hilsa som fér den
biologiska mangfalden och miljon betydande. Riksdagen och regeringen
har framhallit behovet av 6kad samhillskontroll till skydd fér halsa och miljo
och for att sakerstalla att etiska hansyn tas vid hanteringen av gentekniskt
andrade organismer. Samtidigt har ocksa vikten av ett teknikvanligt
samhillsklimat framhallits.

Denna balansgang mellan det tekniskt majliga och det etiskt och miljo-
massigt rimliga ar en viktig uppgift for regeringen och olika statliga myndig-
heter. Om avvagningen mellan risker och méjligheter med genteknik gar det
att lasa i utredningsdirektiven till Bioteknikkommitténe:

De senaste arens utveckling inom biotekniken har vackt stora
férvantningar men samtidigt ocksa farhagor. Det finns risker for
missbruk och negativa konsekvenser som inte skall bagatelliseras.
Ambitionen maste vara att ta vara pa de férdelar som en vil avvigd
och etiskt forsvarbar tillampning av den biotekniska forskningen kan
innebara, samtidigt som risken fér negativa konsekvenser minimeras.

Syfte och inriktning

Den 6vergripande fragan for granskningen ar: Lyckas regeringen och
ansvariga myndigheter uppritthalla balansen mellan det tekniskt majliga
och det etiskt och miljémassigt rimliga i GMO-arbetet, det vill sdga bered-
skap och skydd for hot mot manniska, djur och miljé samtidigt som
genteknikens méjligheter tas till vara?

* EU:s s.k. de facto-moratorium varade mellan 1998 och 2003. Under denna period godkindes inte
nagot nytt GMO fér odling, foder, livsmedel eller som processhjilpmedel.

¢ Dir. 1997:120 Biotekniken i sambhidillet — méjligheter och risker.
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De delfragor granskningen inriktas pa ar féljande:

1. EG-rittens inverkan pa det svenska GMO-arbetet: Har det svenska
regelverket dndrats och tillimpats i enlighet med EG-ritten?

2. Ansvariga myndigheters GMO-arbete: Fullgér de svenska statliga
myndigheterna sina uppgifter enligt den svenska lagstiftningen
och EG-ritten? Ar deras beredskap infsr GMO-relaterade hot
tillfredsstallande? Redovisar myndigheterna de avvigningar som
gors pa ett tydligt satt?

3. Regeringens roll i GMO-arbetet: Har regeringen utformat en
andamalsenlig myndighetsorganisation for det svenska GMO-
arbetet? Ger regeringens styrning goda férutsattningar fér de
ansvariga myndigheternas GMO-arbete? Far riksdagen tillricklig
information om GMO-arbetet for att kunna avgéra om beslutade
mal uppnas?

1.5 Genomférande

Granskningen ar avgransad till GMO i foder, livsmedel och industriravaror.
Vidare dr den avgréansad till foljande myndigheter: Genteknikndmnden,
Jordbruksverket, Livsmedelsverket, Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen,
Fiskeriverket och Skogsstyrelsen samt Justitiedepartementet, Jordbruks-
departementet, Miljodepartementet och Niringsdepartementet. Innesluten
GMO-verksambhet, till exempel i laboratorier, samt GMO-myndigheterna
Arbetsmiljéverket och Lakemedelsverket behandlas inte direkt. Detsamma
galler stamcellsforskning eller andra gentekniska tillampningar pa mianniska.
Fortsattningsvis anvands GMO for att beteckna endast de genetiskt modi-
fierade organismer granskningen avser.

For att fa en miljorittslig belysning av EG-réttens inverkan pa den
nationella rattstillampningen pa omradet har miljorattsexperten jur.dr
Charlotta Zetterberg anlitats. | hennes underlagsrapport GMO — Den svenska
lagstiftningen och EG-riittens inverkan behandlas EG-rattens inverkan pa den
nationella rattstillampningen pa GMO-omradet, bland annat det handlings-
utrymme som Overlatits till lagstiftaren och enskilda myndigheter i Sverige.
| underlagsrapporten behandlas ocksa hur den nu géllande lagstiftningen
fungerar p4 GMO-omradet. Vidare granskas i underlagsrapporten sarskilt
beslut i atta av Jordbruksverkets drenden, liksom ett drende fran vardera
Livsmedelsverket och Kemikalieinspektionen.

For att belysa ansvariga myndigheters GMO-arbete har olika férhallan-
den rérande de enskilda myndigheterna sammanstillts och analyserats. Det
giller uppgifter enligt lagstiftningen, drenden och yttranden,
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foreskriftsarbete, riskbedomningar och tillsyn. Som underlag har anvints
skriftlig dokumentation, sarskilt fér perioden 2000-2006, samt intervjuer
vid myndigheter och berérda departement. Vi har ocksa deltagit i seminarier
och konferenser inom omradet.

Regeringens roll i GMO-arbetet har kartlagts med hjalp av budget- och
sarpropositioner, Arsboken om EU, skrivelser, regleringsbrev, myndighetsin-
struktioner och andra férordningar, motioner, interpellationer och andra
fragor. Vidare beaktas utredningar fran direktiv via remissbehandling till
proposition och stillningstaganden i EU. De 6vervidganden regeringen
redovisat betraffande myndighetsorganisationen for GMO-arbetet ingar
ocksa.

For att granska regeringens styrning av det svenska statliga GMO-
arbetet har vissa jimforelser gjorts med organisationen i stort i nagra andra
lander.

Fortldpande artikelsékning (genom FindAgent medieanalys) om GMO
har gjorts under granskningen.

Rapportens disposition

| kapitel 2 behandlas de olika typer av regelsystem som giller f6r GMO —
EG-ritten och 6vriga internationella regler samt svensk lagstiftning. Vidare
behandlas syftet med reglerna och handlingsutrymmet fér Sverige och
svenska myndigheter.

Den svenska organisationen i stort for GMO pé regerings- och myndig-
hetsniva behandlas i kapitel 3. Tillsynsmyndigheterna inom det granskade
GMO-omradet presenteras liksom de tva samordningsmyndigheterna
Gentekniknamnden och Naturvardsverket. Ett par EU-institutioner och den
internationella organisationen i 6vrigt behandlas harvid ocksa.

| storre delen av kapitel 4 undersdks den svenska tillimpningen av lag-
stiftningen. Dessutom gors vissa jimforelser med férhallanden i andra
lander. Inledningsvis kartlaggs de férutsattningar som maste vara uppfyllda
for att tillstand féor GMO ska kunna utfardas. Darefter undersoks de svenska
myndigheternas behandling av tillstdndsansckningar for GMO.

| kapitel 5 behandlas regeringens styrning av myndigheterna inom
GMO-omradet samt myndigheternas och regeringens rapportering. Vidare
behandlas de férutsattningar regeringens styrning ger fér de ansvariga
myndigheternas GMO-arbete liksom fragan om riksdagen far tillracklig
information om GMO-arbetet for att kunna avgéra om beslutade mal
uppnas.

Vart och ett av kapitlen 2—5 inleds av en beskrivning av innehallet och
avslutas med en sammanfattning. Snabblisaren kan alltsa néja sig med att
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lasa bérjan och slutet av respektive kapitel. | kapitel 6, slutligen, aterges
Riksrevisionens iakttagelser och slutsatser samt rekommendationer.
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2.1

Regler och mal i stort for GMO

| detta kapitel behandlas till att bérja med de olika typer av regelsystem

som giiller for GMO. Ddrefter behandlas EG-riitten pd omrddet och évriga
internationella regler samt svensk lagstiftning. Framstdllningen belyser syftet
med GMO-regler, det svenska regelverket i stort i forhdllande till EG-ritten och
andra internationella regler samt handlingsutrymmet for Sverige och svenska
myndigheter. Ett sdrskilt avsnitt behandlar fragor om miljéansvar, skadestdnd
och samexistens.

Introduktion till GMO-regler

Valet av regelutformning styrs av synen pa gentekniken som sadan och hur
omfattande och effektiv kontroll som efterstravas. Om utsittningar av till
exempel genetiskt modifierade vaxter enbart betraktas som en vidareutveck-
ling av det féradlingsarbete som pagatt under de senaste artusendena ligger
det nara till hands att lata olika gentekniska tillampningar omfattas av det
existerande regelsystemet. Regleringen brukar da bli produktbaserad pa sa
sitt att genetiskt modifierade vixter regleras inom ramen fér vaxtlagstift-
ningen, genetiskt modifierad fisk inom ramen for fiskelagstiftningen, och

sa vidare. Detta dr en modell som praktiseras bland annat i USA.

Betraktas utsattningar av genetiskt modifierade vaxter sdsom nagot
principiellt nytt, som kan komma att fordndra den naturliga genetiska varia-
tionen inom ekosystemet, eller medféra nagon annan form av hotbild, ligger
det i stéllet nara till hands att inféra en sarskild reglering om gentekniken
som metod. Regleringen blir di atminstone som utgangspunkt process-
baserad. En processbaserad reglering fangar upp en miangd olika verksam-
heter som alla har metoden genteknik gemensam. Denna utformning
anvinds som utgangspunkt i EG-ritten, i Sverige och i andra europeiska
lander.

GMO regleras pa olika plan och i olika sammanhang. Regler finns pa
internationell (till exempel EU) och nationell niva. Manga bestimmelser
finns i miljobalken med tillhérande forordningar och foreskrifter. Det finns
aven EG-lagstiftning som ar direkt tillaimplig i medlemsstaterna.

Hur de olika reglerna forhaller sig till varandra ar i vissa fall enkelt att
reda ut, som till exempel att de tre EG-férordningarna inom omradet galler
direkt i Sverige, medan direktiv ska genomféras i svensk lagstiftning. Det kan
dock bli komplicerat nér det finns bade nationella och internationella regler
eller nar bestimmelser saknas 6ver huvud taget.
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Den svenska savdl som den europeiska regleringen av GMO delas in i
fyra omraden’:
e Utslappande pa marknaden, dvs. att tillhandahalla eller géra en
produkt tillgianglig fér nagon annan, till exempel genom férsiljning
e Avsiktlig utsattning, till exempel forséksodling i falt
¢ Innesluten anvandning, till exempel i vaxthus och i laboratorier

e Grinsoverskridande forflyttningar — da genetiskt modifierade
organismer ska forflyttas fran ett EU-land till ett land utanfér EU.

1990 antogs tva EG-direktiv av stor betydelse for gentekniska verksam-
heter.? Genom direktiven skildes mellan innesluten anviandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer och avsiktlig utsittning av GMO, en atskillnad
som fatt genomslag i manga nationella lagstiftningar. Begreppet granséver-
skridande forflyttningar har sin grund i Cartagenaprotokollet, som tas upp
senare i detta kapitel.

Internationella regler

Sedan 1990-talet har trycket pa att fa ut GMO-produkter p4 marknaden &kat.
Samtidigt har flera av EU:s medlemsstater forhallit sig skeptiska vilket bland
annat ledde till ett omfattande de facto-moratorium féranlett av att ett antal
stater motsatte sig att godkdanna nya GMO pé grund av att reglerna for god-
kannande, markning, sparbarhet m.m. ansags vara otillrackliga. Under
senare ar har regleringen darfor intensifierats och sarskilda regler om bland
annat sparbarhet och markning har inforts.°

Regelarbete bedrivs dven inom the Codex Alimentarius Commission.
Arbetet leds av FN-organisationerna FAO och WHO. Sedan virldshandels-
organisationen WTO bildades den 1 januari 1995 har Codex Alimentarius
blivit mycket viktigare. Om ett land anser att ett annat land staller for stora
krav pa en vara, ska Codexreglerna vara utgangspunkten vid en tvistlosning i
WTO.

7 | férordning (1998:900) om tillsyn enligt miljgbalken refereras till tre tillsynsomraden: utslappande
pa marknaden, avsiktlig utsittning och innesluten anvindning. Granséverskridande forflyttningar
regleras i EG-férordning 1946,/2003.

% Dir. 90/219/EEG och 90/220/EEG.

® | genomgéngen ingdr inte regler som enbart reglerar innesluten anvindning av GMO, t.ex. direktiv
90/219/EEC.
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Utsdttningsdirektivet— ett marknadsdirektiv till skydd fér hélsa och
miljo
Utsattningsdirektivet (2001/18/EG) reglerar tva typer av aktiviteter,”® dels
avsiktlig utsdttning av GMO, dvs. kontrollerade utsattningar i samband
med forsok, dels utslippande pa marknaden av GMO-produkter, till exempel
odling eller import av GMO fér anviandning i livsmedel, foder eller indu-
striprodukter. Direktivet asyftar att tillgodose en hog skyddsniva for halsa
och miljé samtidigt som det ska nirma medlemsstaternas regleringar till
varandra. Det dr ett marknadsdirektiv, vilket begransar medlemsliandernas
mojligheter att utfarda strangare regler pa omradet.

| direktivet aterfinns viktiga regler om forfarandet vid tillstandsprévning
och kontrollatgarder av olika slag. Centrala &r reglerna om den utredning
som ska férega ett eventuellt medgivande till utsattning respektive
utsldppande pa marknaden.

Livsmedels- och foderférordningen — till skydd for mdnniskor, djur och
miljo pd en fungerande inre marknad

Livsmedels- och foderférordningen ((EG) nr 1829/2003) inférdes delvis med
syftet att férenkla och effektivisera ansékningsprocessen for livsmedels- och
foderprodukter innehallande GMO."

Ansokan enligt forordningen medger, enligt principen "en dérr — en
nyckel”, tillstand fér bade utsattningar, enligt de kriterier som finns i direk-
tivet, och tillatelse att anvianda produkten i livsmedel och foder, enligt de
kriterier som finns i forordningen. Livsmedels- och foderférordningen ska
savil sakerstalla ett gott skydd fér manniskors liv och hélsa, djurs hilsa och
vilbefinnande samt miljé- och konsumentintressen som sérja for att den
inre marknaden fungerar effektivt.

| forordningen aterfinns, liksom i utsittningsdirektivet, viktiga regler om
forfarandet vid tillstandsprévning och kontrollatgarder av olika slag. En
nyhet dr att ansvaret for prévningen ligger centralt pa Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet (EFSA).

1% Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer i miljén och om upphévande av radets direktiv 90/220/EEG.

" Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder. Férordningen ir tillimplig pa GMO f6r anvandning i
livsmedel och foder, livsmedel och foder som innehaller eller bestar av GMO, livsmedel som har
framstillts av eller innehaller ingredienser som har framstillts av GMO respektive foder som har
framstillts av GMO. Processhjilpmedel som endast anvinds under livsmedlets eller fodrets
produktionsprocess omfattas inte. Alltsa raknas inte djur som utfodrats med genetiskt modifierat
foder hit.
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2.2.4

22

Spdrbarhets- och mdrkningsférordningen

Det finns ocksa en férordning ((EG) nr 1830/2003) som handlar om dels
sparbarhet och mirkning av GMO, dels sparbarhet av livsmedel och foder-
produkter som &r framstillda av GMO.” Férordningen kompletterar de
markningsregler for livsmedel och foder som finns i livsmedels- och foder-
férordningen. Férordningen syftar till att underlatta korrekt markning, éver-
vakning av effekterna pa miljon och i forekommande fall halsan samt
genomférande av lampliga riskhanteringsatgirder som kan inbegripa indrag-
ning av produkter. Den ska tillampas pa alla stadier av utslappande pa
marknaden.

Spdrbarhet och mdrkning

Ett centralt sparbarhetskrav i EG:s markningsregler &r att produkten genom
alla stadier atfoljs av skriftliga uppgifter om den d&r GMO, innehaller eller ar
framstilld av GMO samt de identitetsbeteckningar som tilldelats dessa
GMO. Uppgifterna ska sedan vidarebefordras till den foretagare som tar
emot produkten. Féretagaren ska inféra system och standardférfaranden
som go6r det mojligt att bevara dessa uppgifter och att under fem ar efter
varje transaktion identifiera de féretagare som levererar och tar emot sddana
produkter.”

Inom EU géller att alla produkter som bestar av, innehaller eller har
framstallts av GMO ska markas. Undantag galler for de produkter som
innehaller, bestar av eller har framstillts av GMO i en proportion som
understiger 0,9 procent i varje enskild ingrediens, och dir férekomsten
ar oavsiktlig eller tekniskt oundviklig. Féretagaren har bevisbérdan.
Ansokningar, utlatanden fran myndigheter med mera ska med undantag
for sekretessbelagd information offentliggéras. Det 6verlamnas at medlems-
staterna att infora inspektioner och andra kontrollatgarder (till exempel
provtagning och analys) liksom effektiva, proportionella och avskrickande
paféljder for att sakerstilla genomdrivandet av férordningen. Inspektioner

12 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om
sparbarhet och miarkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och
foderprodukter som &r framstillda av genetiskt modifierade organismer och om édndring av
direktiv 2001/18/EG. Produkter som &r framstillda av GMO &r produkter som helt eller delvis
utvunnits frain GMO, men inte innehaller eller bestar av GMO, t.ex. matolja som framstillts av
GMO-raps.

3 Artikel 4 och 5. Se ndrmare Livsmedelsverkets undersékning av féretags dokumentationsrutiner
mot bakgrund av den nya lagstiftningen om sparbarhet: Undersskning av tillimpning av GMO-
lagstifiningen for livsmedel.
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och andra kontrollatgérder far ocksa riktas mot innehav av en produkt.
Kommissionen har utarbetat riktlinjer fér provtagning och pavisande.™

| Sverige har markningskravet varit strangare for GMO som inte &r livs-
medel an i EG-ritten.” Det har inte funnits ndgot undantag fér de produkter
som innehaller, bestar av eller har framstillts av GMO i en proportion som
understiger 0,9 procent och dir férekomsten ar oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig.’® Om produkten fatt godkidnnande i ett annat medlemsland
racker dock att produkten ar markt enligt de villkor som anges i godkan-
nandet.”

Men eftersom EG-férordningar har hogre dignitet dn svenska regerings-
férordningar har det svenska strangare kravet inte haft nagon betydelse.
Under hosten 2006 bereds dndringar i den svenska utsattningsférordningen
inom Regeringskansliet, som syftar till att fullt ut genomféra méarknings-
bestammelserna i utsattningsdirektivet.

Férordningen om grinsoverskridande forflyttningar

Konventionen om biologisk mangfald 4r en global konvention om naturvard
och artskydd. Den undertecknades vid FN:s konferens om miljé och utveck-
ling i Rio de Janeiro, Brasilien, i juni 1992 och tridde i kraft 1993. Till konven-
tionen hor Cartagenaprotokollet, vars syfte 4r att skydda den biologiska
mangfalden mot tdnkbara risker frain GMO med sarskild hinsyn tagen till
hilsa. Protokollet undertecknades 2000 och tridde i kraft 2003.
Cartagenaprotokollet om biosakerhet reglerar internationell handel med
GMO. Ett viktigt motiv fér protokollets tillkomst var att manga av vérldens
lander vid tillkomsten av protokollet saknade nationella regler f6r GMO.
Bristen pa nationella regelverk giller i férsta hand u-linder. Aven inom EU
och 6vriga i-vdrlden, som sedan tidigare ofta hade nationella regler kring
GMO, saknades dnnu regler for granséverskridande transporter och inter-
nationell handel med GMO. En av utgadngspunkterna fér arbetet med
protokollet var darfér att det skulle stédja lander utan egen lagstiftning pa
GMO-omradet.

Genom protokollet skapas en procedur fér att linder som avser att
importera GMO forst ska kunna fa all information som krévs fér att kunna
fatta ett beslut grundat pa riktig kunskap. Exportérer alaggs att anmala

" Kommissionens rekommendation av den 4 oktober 2004 om tekniska riktlinjer fér provtagning och
detektion av genetiskt modifierade organismer och ravaror framstillda av genetiskt modifierade
organismer som utgér eller ingér i produkter, inom ramen f6r forordning (EG) nr 1830/2003.

> D4 den svenska férordningen bérjade gilla tillimpades EG-férordning 258/97 om nya livsmedel
med ett tréskelvirde pa 1 procent fér oavsiktlig inblandning.

16 Se ndrmare 3 kap. 17 § och 4 kap. 1 § férordningen (2002:1086) om utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljén och dess bilaga 3 A, p. 8.

7 4 kap. 1 § férordningen (2002:1086) om utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljén.
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forflyttning av en GMO till importstaten. Den granséverskridande forflytt-
ningen far sedan inte komma till stand férrdn importstaten gett sitt skriftliga
medgivande. Sverige har ratificerat bade konventionen och protokollet.’

Cartagenaprotokollet har pa EU-niva kommit till uttryck genom férord-
ningen 1946/2003/EG om granséverskridande forflyttning av GMO.™
Foérordningen ar baserad pa artikel 175.1 i férdraget® vilket innebar att
medlemsstaterna i princip kan lagstifta om egna stringare regler pa
omradet. Samtidigt ar Cartagenaprotokollet inriktat pa handel med GMO
dir handelspolitiken 4r ett omrade for gemensam kompetens inom EU.

Svenska mal och regler

Nagon sirskild reglering av gentekniken har inte funnits i Sverige f6rrin
gentekniklagen inférdes 1994. Dessférinnan fanns generell lagstiftning som
var tillaimplig pa gentekniska verksamheter men som alltsa inte sarskilt
reglerade gentekniska verksamheter. En huvudtanke bakom gentekniklagen
var att inforliva EG:s tva direktiv om genteknik i svensk ritt i enlighet med
det da gillande EES-avtalet. Miljdbalken inférdes 1998 och delar av gentek-
niklagen ingar i dess 13:e kapitel. Miljobalken ar parallellt tillamplig om ett
forhallande inte regleras i EG-férordningarna om GMO eller i komplette-
rande lagstiftning.

Nationella miljckvalitetsmal

Riksdagen antog i april 1999 15 miljokvalitetsmal som ska leda vagen for
stravan att astadkomma en miljémassigt hallbar samhallsutveckling. |
november 2005 antogs ett 16:e mal om den biologiska mangfalden. De
16 miljokvalitetsmalen har inte resulterat i lagstiftning och ar darfér inte
rattsligt bindande. Daremot ger miljokvalitetsmalen vagledning vid tolkning
av begreppet hallbar utveckling, som ingar i miljobalken, och paverkar pa sa
sitt rattspraxis. GMO ndamns i samband med sex miljdmal: 8 Levande sjoar
och vattendrag, 11 Myllrande vatmarker, 12 Levande skogar, 13 Ett rikt
odlingslandskap, 14 Storslagen fjallmilj6 och 16 Ett rikt vaxt- och djurliv.
Alla dessa miljokvalitetsmal innebir, i ett generationsperspektiv, att
frimmande arter och stammar samt GMO som kan hota den biologiska

'8 Artikel 9 och 10, p. 3. Se vidare om Cartagenaprotokollet och dess férhéllande till WTO:s
regelverk i Zetterberg, Charlotta (2001) WTO och handeln med genetiskt modifierade organismer.
Se ockséa Naturvardsverkets rapport Betydelsen av férordning (EG) nr 1946/2003 i praxis och reglering
(ej publicerad).

% Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om
grinsoverskridande férflyttning av genetiskt modifierade organismer.

% EU:s Romférdrag med de dndringar som gjorts under senare Ar.
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mangfalden inte ska introduceras. For mal 16 giller att fraimmande arter eller
GMO som kan hota manniskors hilsa och hota eller utarma biologisk mang-
fald i Sverige inte ska introduceras. F6r mal 8 giller dven att utsittning av
genetiskt modifierad fisk inte ska dga rum.”

Miljobalken

Sedan den 1 januari 1999 dr miljébalken (1998:808) tillimplig pa sadana
gentekniska verksamheter och atgarder som berér eller riskerar att beréra
hilsa eller miljé pa ett satt som inte ar forsumbart. Reglerna ska tillampas
savil vid innesluten anviandning och avsiktlig utsattning av GMO som nar
produkter som innehaller eller bestar av sddana organismer slapps ut pa
marknaden.

Miljobalken innehaller materiella regler fér utsattningar av GMO och
marknadsféring av GMO-produkter i framfor allt 1:a, 2:a och 13:e kapitlet.
For s.k. biotekniska organismer som ar genetiskt modifierade finns ytter-
ligare krav i 14:e kapitlet. Darutover finns relevanta procedurregler, skade-
standsregler, straffregler och regler om miljésanktionsavgifter i miljébalken.

Enligt 13 kap. miljobalken kravs tillstand eller anmalan fér all verksamhet
med GMO. Sadan verksamhet ska alltid féregas av en utredning som ligger
till grund for riskbedémning av verksamheten. Resultatet av riskbedém-
ningen avgdr sedan vilka skyddsatgiarder som behévs. Tillstand far endast
lamnas om verksamheten ar etiskt forsvarbar.

Ovrig svensk lagstiftning

Lagar och férordningar

Flera lagar och regeringsférordningar kompletterar miljdbalkens regler inom
GMO-omradet. | férordning (1998:900) om tillsyn enligt miljébalken
regleras tillsynsmyndigheternas skyldigheter nar det galler genteknikfragor
enligt 13 kap. miljobalken och biotekniska organismer. Avgifterna regleras
genom férordning (1998:940) om avgifter fér prévning och tillsyn enligt
miljobalken samt genom myndighetsforeskrifter. Férordningen (2002:1086)
om utsattning av GMO i miljdn genomfér utsittningsdirektivet i svensk
lagstiftning. Dessutom finns bestimmelser i férordningen (2000:271) om
innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer. Flera lagar

2! Prop. 2004/05:150 Svenska miljémdl — ett gemensamt uppdrag.
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reglerar GMO i lakemedel eller vid medicinska tillampningar. Slutligen kan
namnas sekretesslagen med férordning.?

Tillsynsmyndigheternas féreskrifter

Efter revideringen av utsattningsdirektivet och efter de tre nya EG-férord-
ningarna fran 2003 férandrades forutsattningarna for medlemsstaternas och
GMO-myndigheternas regelarbete. EG-férordningarna ger generellt lite ut-
rymme fér medlemsstaterna. Det finns dock omraden dir den svenska lag-
stiftningen har tillkommit pa eget initiativ, till exempel férordning (2000:271)
om innesluten anviandning av genetiskt modifierade organismer. Férord-
ningen bygger dock i stora delar pa EG:s direktiv om innesluten anvandning
av genetiskt modifierade mikroorganismer.

Manga av reglerna dr numera preciserade pa en hogre niva. Ett inslag i
denna utveckling 4r att ligga belastande regler i lagtext eller EG-férordning.
En fordel med att lagga (detalj-)bestimmelser pa en hégre niva ar att det blir
lika inom alla berérda myndigheter. Dessutom kan regeringens kontroll av
att Sverige efterlever EG-ritten underlittas. | Sverige har regeringen pa
rekommendation av Miljébalkskommittén tagit med fler bestimmelser i sina
férordningar an tidigare.

| regeringens férordningar ges bemyndiganden bade att meddela gene-
rella tillampningsféreskrifter och foreskrifter som mer har karaktdren av
verkstillighetsforeskrifter. Exempel pa den férstnamnda typen &r att det i
utsattningsférordningen (2002:1086) bestims att myndigheterna inom sitt
tillsynsomrade far meddela ytterligare féreskrifter om miljobalkens krav pa
forsiktighetsmatt. Motsvarande bestammelser i férordningen (2000:271) om
innesluten anvandning av genetiskt modifierade organismer ar att tillsyns-
myndigheterna inom sitt omrade far meddela féreskrifter om den utredning
for bedomning av skaderisker som avses i 13 kap. 8 § miljcbalken och om
vad den ska omfatta.

Exempel pa bestimmelser av verkstillighetskaraktar i utsattningsférord-
ningen &r att myndigheterna far meddela féreskrifter om hur en samman-
fattning av ansékan ska utformas och om hur rapport om genomférd utsatt-
ning enligt utsittningsdirektivet ska utformas. Utformningen styrs av tva
radsbeslut.> | férordningen om innesluten anvindning anges bland annat
att tillsynsmyndigheten inom sitt tillsynsomrade far meddela foreskrifter om
skyldighet for verksamhetsutovaren att dokumentera de bedémningar som

22 Likemedelslagen (1992:859), lagen (1991:114) om anvindande av viss genteknik vid allminna
hilsoundersskningar och lagen (1991:115) om atgirder i forsknings- eller behandlingssyfte med
dgg fran minniska.

2 Sekretesslagen (1980:100) och sekretessférordningen (1980:657).

24 2002/813/EG och 2003/701/EG.
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gors for riskbedémningar och skyddsatgarder, att halla dokumentationen
tillganglig samt att [amna in den till tillsynsmyndigheten.

Myndigheternas foreskrifter har numera starkare verkstillighetskaraktar
in tidigare. Tyngdpunkten har saledes férskjutits.

Miljoansvar, skadestind och samexistens

Det har i olika sammanhang framgatt att det rader stor oklarhet om vad som
galler for fragor om miljéansvar och skadestand i samband med anviandning
av GMO. Potentiella miljéskador orsakade av GMO kan handla om att den
biologiska mangfalden minskar eller att andra odlares &krar férorenas. | det
senare exemplet dr samexistens en viktig fraga, dvs. lantbrukares mojlighet
att gora ett praktiskt val mellan produktion av konventionella, ekologiska och
genetiskt modifierade grodor, i enlighet med lagens krav pa markning och
renhetsnormer.

Befintliga regler som kan vara tillimpliga ar EG:s ramdirektiv om milj6-
ansvar, miljébalken och de allmédnna reglerna om skadestandsansvar. EU:s
ramdirektiv om miljéansvar har utarbetats i syfte att i hogre grad effektuera
principen om att férorenaren ska betala i enlighet med férdraget och i linje
med principen om hallbar utveckling.”

Den grundliggande principen i direktivet ar darfér att verksamhetsut-
6vare vars verksamhet har orsakat en miljéskada eller ett 6verhdngande hot
om en sadan skada ska ha ett ekonomiskt ersattningsansvar. Tanken ar att
verksamhetsutévaren pa sa sitt vidtar atgirder och utvecklar metoder for att
minimera risken for miljéskador och féljaktligen risken fér ersittningsan-
svar. Direktivet ar inriktat pa féroreningar av mer omfattande och diffus
karaktar, ddr det ar svart eller omajligt att hanféra de negativa miljoeffekter-
na till vissa enskilda aktérers handlingar eller underlatelse att handla.

Tillamplighetsomradet fér miljdansvarsdirektivet &r dock mycket begrin-
sat i ett viktigt avseende som gér att dess betydelse paA GMO-omradet kan
ifragasattas. En forutsattning for att det ska vara fraiga om miljéskada ar
namligen att det ska réra skador pa skyddade arter och skyddade naturliga
livsmiljoer. Avgérande adr harvid om dessa livsmiljcers eller arters bevarande-
status berdrs pa ett negativt sitt. Direktivet skyddar till exempel knappast
den ekologiska jordbrukare som inte vill fa in GMO pa sina akrar. Ersitt-
ningsansvaret kan ocksa begrinsas enligt direktivet. Medlemsstaterna far

% Europaparlamentets och radets direktiv 2004/35/EG av den 21 april 2004 om miljéansvar for att
forebygga och avhjilpa miljoskador.

% Begreppet "miljéskada” i direktivets mening innefattar ocksé skador pé vatten och markskador
som i sina respektive betydelser dr mindre relevanta for verksamhetsutévare pa GMO-omradet.
Bland annat 4r en férutsattning fér markskada att det foreligger en betydande risk for manniskors
hilsa.
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namligen tillata att verksamhetsutdvaren befrias fran kostnader av flera
skal.?

Direktivets tillamplighet inom GMO-omradet utreds sedan den svenska
regeringen i april 2006 gav Miljoansvarsutredningen (M 2004:03) i tilliggs-
uppdrag att analysera i vilken utstrackning miljoansvarsdirektivet ger mojlig-
het att stélla krav pa avhjilpandeatgérder och att kriva skadestand vid
skador pa den biologiska mangfalden orsakade av GMO. | uppdraget ingar
dven att utreda om nuvarande regler i miljobalken och skadestiandslagen ger
ett tillrackligt skydd mot skador pa den biologiska méangfalden. Uppdraget
skulle redovisas i slutet av november 2006.%

Dessutom fick i april 2006 en sarskild utredare i uppdrag att analysera
behovet av sirskilda skadestandsregler till f6ljd av spridning av GMO.»
Uppdraget ska redovisas senast den 15 juni 2007. Fragan om skadestand
utreds darmed i regi av saval Jordbruksdepartementet som
Miljodepartementet.

An s& lange finns inga regler om samexistens vare sig pa EU-niva eller
i Sverige. Kommissionen har gett ut riktlinjer for utarbetande av nationella
strategier och basta praxis for samexistens mellan genetiskt modifierade
grodor och konventionellt och ekologiskt jordbruk.* Dar limnas en rad
exempel pa forebyggande atgarder for att férhindra inblandning. Men nagra
anvisningar om ansvarets omfattning och férdelning ges inte. Det 6ver-
lamnas at medlemsstaterna att |6sa detta praktiskt. Medlemsstaterna har
dock ingen skyldighet att vidta atgarder.

Den 21 juli 2005 gav regeringen Jordbruksverket i uppdrag att [amna
forslag pa regler och forsiktighetsatgarder fér odling av GMO.* Dessa ver-
lamnades den 15 december 2005. | budgetpropositionen fér 2006 angav
regeringen att malet var att besluta om en férordning den 1 mars 2006.*
Enligt uppgift fran Jordbruksdepartementet var samexistensregler en for-
handlingsfraga gentemot de davarande samarbetspartierna, och regeringen
lyckades inte nd en kompromissldsning fore valet i september 2006. Fragan
uppges dock ha aktualiserats av den nya regeringen.

7 Artikel 8 p. 4.

% Dir. 2006:41 Tilldggsdirektiv till Miljsansvarsutredningen.

» Dir. 2006:38 Ansvarsfragan vid odling av genmodifierade grédor.

30 Kommissionens rekommendation 2003/556/EG av den 23 juli 2003 om riktlinjer fér
utarbetande av nationella strategier och bista praxis fér samexistens mellan genetiskt
modifierade grédor och konventionellt och ekologiskt jordbruk.

3! Jordbruksdepartementet (2005) Uppdrag att utforma regler for odling av genetiskt modifierade grédor.
Jordbruksverket (2005) Férslag till bestimmelser om forsiktighetsatgdrder vid odling av genetiskt
modifierade viixter.

32 Prop. 2005/06:1 Utgiftsomrade 23 s. 86.
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2.5.1

Nationell handlingsfrihet

Eftersom det finns bindande EG-rittsliga bestimmelser fér en stor del av
GMO-omradet, ar det en viktig fraga vilket handlingsutrymme enskilda med-
lemsstater har. Kan Sverige till exempel stdlla krav som férbjuder alternativt
begrinsar importen av GMO-produkter, av férsiktighetsskal eller av etiska
skal, om den aktuella produkten har godkénts i nagot annat medlemsland
och uppfyller utsattningsdirektivets krav i 6vrigt? Kan vi éver huvud taget
stilla hégre krav pa utsittningarna och produkterna dn vad andra EU-lander
gor?

All anviandning av GMO styrs av EG-lagstiftning, EG-direktiv och EG-
férordningar, i vilka anges om nationell lagstiftning far forekomma. Med-
lemsstaterna har en skyldighet att genomféra EG-direktiv sé att den natio-
nella lagstiftningen aterspeglar dess syfte och resultat. EG-direktiv kan
antingen vara minimidirektiv, som medger medlemsstaterna mojligheter
att inféra striangare regler (sa linge som det inte strider mot férdraget),
eller marknadsdirektiv, som i hégre grad begransar medlemsstaternas
mojligheter att avvika fran direktivet. M6jligheterna beror dock ytterst pa
de enskilda formuleringarna i direktivens artiklar. Aven ett marknadsdirektiv
kan saledes ge medlemsstaterna visst handlingsutrymme beroende pa
formuleringen.

En EG-férordning ar direkt tillimplig i medlemslanderna oberoende av
nationell lagstiftning. Men dven pa de omraden som regleras av en férord-
ning kan de enskilda bestimmelserna i férordningen ha formulerats pa ett
sadant satt att medlemsstaterna medges mojligheter att utforma till exempel
metoder och nirmare mal for att uppna nagot i férordningen bestimt mal.

Handlingsutrymmet fér medlemsstaterna beror saledes pa hur enskilda
bestammelser har formulerats. | den utstrickning som EU inte har reglerat
ett omrade har medlemsstaterna en viss lagstiftningskompetens. Till
exempel reglerar EU endast innesluten anvindning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (GMM) sasom bakterier, encelliga alger, jastsvampar och
mikroskopiskt sma svampar. Det betyder att medlemsstaterna avgér i vad
man innesluten anvandning av GMO ska regleras och i sa fall pa vilket sitt.

Mgjligheter att avvika

Utsittningsdirektivet

Syftet med utsattningsdirektivet ar att ndrma medlemsstaternas lagar och
andra foérfattningar till varandra och att skydda minniskors hilsa och miljén
nar GMO avsiktligt satts ut i miljon eller slapps ut pa marknaden. | direktivet
finns en skyddsklausul som innebir att en medlemsstat tillfalligt kan
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begransa eller férbjuda anvandning eller forséljning av godkinda produkter.”
Skalet ska vara nya eller kompletterande uppgifter som leder till att GMO-
grédan utgor en risk féor manniskors halsa eller for miljén. Beslutar ett en-
skilt land om ett tillfalligt férbud ska kommissionen efter ett réstningsfor-
farande i kommittén fatta slutligt beslut i fragan inom 6o dagar. Hur lang

tid ett tillfalligt forbud far vara framgar inte av skyddsklausulen i direktivet.
Trots att skyddsklausulen endast ska anvandas tillfalligt har vissa linder
(Osterrike, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern och Luxemburg) med

stéd av skyddsklausulen infort forbud som varat ett flertal ar.

Sa som direktivet utformats borde det dessutom inte finnas nagot som
hindrar den enskilda medlemsstaten att inféra vissa regler fér utsattningar,
som gar utdver de krav som angetts i direktivet. Férutsattningen &r att de ar
i linje med direktivet.* | utsattningsdirektivet finns till exempel krav pa risk-
dokumentation och dessutom en bestammelse om att allmanheten ska
konsulteras.” Inget borde darfér hindra lagstiftaren fran att i svensk ratt
inféra ett krav pa till exempel miljokonsekvensbeskrivningar (MKB) for
utsdttningar.*

Ocksa for utsldappande pa marknaden ar bestimmelserna om riskdoku-
mentation utformade pa ett sitt som tillater medlemsstaterna att stilla bade
hogre och lagre krav.’” Men f6r GMO-produkter som uppfyller kraven i direk-
tivet far medlemslinderna enligt artikel 22 inte annat an tillfalligt forbjuda,
begransa eller hindra dessa fran marknadstilltrade.”® Det 4r osékert vilken typ
av harmonisering regeln ger uttryck fér, dvs. om den giller bade for in-
hemska och importerade produkter. Men troligtvis avser artikel 22 alla
produkter, och det &r fraga om total harmonisering. Skulle sa vara fallet har
Sverige inte heller ratt att stélla strangare krav pa inhemska produkter an de
som framgar av direktivet.*

Miljégarantin (Artikel 95 i férdraget)

Genom miljogarantin kan ett medlemsland i vissa fall fa behalla eller inféra
nationella regler som avviker fran harmoniserande regler som EU antagit for
att frimja den inre marknadens funktion. En férutsattning &r att detta ar
motiverat utifran milj6- eller arbetsmiljoskydd. EU antar

33 Artikel 23.
3 )fr lojalitetsprincipen i artikel 10 férdraget.

35 Artikel 9.

36 MKB-direktivet hindrar heller inte detta eftersom det &r ett minimidirektiv.

*" Direktivet féreskriver t.ex. vad en miljsriskbedémning "bér” innehilla, se bilaga 11, D.

Den s.k. principen om émsesidigt erkinnande.

Sverige har emellertid inte uppfattat artikeln pa det sittet utan har inférlivat den med den andra
majliga betydelsen i dtanke, dvs. i betydelsen bara géllande GMO-produkter vid import. Se 3 kap.
43 { férordningen (2002:1086) om utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljén.

38

39
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harmoniseringsregler, bland annat utsattningsdirektivet, pa grundval av
artikel g5 i fordraget. Det dr ocksa i den artikeln som miljégarantin aterfinns.

For att miljdgarantin ska kunna anviandas maste grundlidggande krav pa
icke-diskriminering, nédvéandighet och proportionalitet vara uppfyllda.«©
Kommissionen ska bland annat konstatera om de nationella bestammel-
serna kommer att utgéra ett hinder fér den inre marknadens funktion.
Dirmed ar mojligheterna att avvika fran utsattningsdirektivet begriansade.

Artikeln gor atskillnad mellan strangare regler som existerade fére
harmoniseringsatgarden och sadana nationella bestimmelser som berérd
medlemsstat 6nskar inféra i efterhand. Kraven &r inte lika hoga nér ett land
vill behalla strangare regler, eftersom man inte anser att harmoniseringen
dventyras, om ett lands hardare regler var kinda nar harmoniseringsat-
garden inférdes.”

Inforande av nya bestaimmelser forutsatter att medlemsstaten kan
prestera nya vetenskapliga beldgg med anknytning till miljéskydd eller
arbetsmiljoskydd och visa att problemet &r speciellt fér medlemsstaten.
Kommissionen prévar relevansen av de faktorer som aberopas av den
medlemsstat som lamnar in en begaran men férséker inte sjélv finna
motiveringar.”® Ett godkdnnande av stringare regler kan tidsbegrinsas.*

Ett praktiskt exempel pa nar miljégarantin har prévats dr den anmilan
om en GMO-fri zon som gjordes av en 6sterrikisk region. Kommissionen
avslog anmalan pa grund av att den ansags strida mot artikel 95.5 i
fordraget. Den osterrikiska regionen gick vidare till forstainstansratten och
motiverade sin anmilan med att bestimmelserna syftade till att skydda
miljon, att de grundades pa nya vetenskapliga belagg, att undantaget
motiverades av ett problem som var speciellt fér Osterrike och att det
Sverensstimde med proportionalitetsprincipen. Forstainstansritten
konstaterade att villkoren som ska vara uppfyllda fér att kunna tillimpa
artikel 95.5 i fordraget dr kumulativa, vilket betyder att det racker for ett
underkdnnande att ndgon av dem inte gar att beldgga.” Ritten koncen-
trerade sig pa huruvida sékanden kunde beldgga om problemet var speciellt

0 Artikel 95, p. 6 i férdraget.

I Det &r atminstone en vedertagen uppfattning i EG-domstolen att gemenskapsinstitutionerna har
kunnat beakta den nationella lagstiftningen nar harmoniseringsatgirden utarbetades. Se t.ex. mal
C-512/99 Tyskland mot Europeiska kommissionen.

2 Artikel 95 p. 5 i férdraget.

“ Kommissionens beslut 2001/570/EG av den 13 juli 2001 om de férslag till nationella
bestimmelser om begrinsning av utslippande pa marknaden och anviandning av tennorganiska
féreningar, p. 65. Om anmilan avvisas kan medlemsstaten géra ny anmilan och underbygga den
med ytterligare och eventuell ny dokumentation som ar nédvindig fér att faststilla huruvida
villkoren i artikel 95.5 4r uppfyllda eller inte.

* Se t.ex. kommissionens beslut 2004/1/EG av den 16 december 2003 om de nationella
bestimmelser om anvindning av klorparaffiner med kort kolkedja som anmiilts av Konungariket
Nederlinderna enligt artikel 95.4 i EG-férdraget s. 20-36.

* Se ocksa mél C-512/99 Tyskland mot Europeiska kommissionen, p. 81.
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2.6

32

for Osterrike och fann att sa inte var fallet. Smaskaliga jordbrukssystem
ansags inte vara nagot speciellt fér denna region utan ett sdrdrag som
férekommer i alla medlemsstater.

EG-regler i forhdllande till WTO-regler

USA, Kanada och Argentina har tvistat med EU inom WTO om EU:s sa
kallade de facto-moratorium samt om sex EU-landers totalférbud mot
import, anvandning och marknadsféring av vissa GMO. De facto-moratoriet
har sin grund i juni 1999 da fem EU-lander deklarerade att de hade for avsikt
att blockera alla nya tillstand fér GMO till dess att ett nytt EG-regelverk om
sparbarhet och markning hade antagits. Moratoriet varade fram till 2003, da
de tva senaste EG-férordningarna inférdes. Totalférbudet mot vissa GMO
som sex EU-lander infort har gjorts i enlighet med EG-lagstiftningens majlig-
het att pa nationell niva inféra provisoriska skyddsatgirder som forbjuder
eller inskranker handeln med GMO.

Med anledning av denna tvist upprattades ar 2003 inom WTO en GMO-
panel. Hosten 2006 lamnade panelen sin rapport. Panelen anser att de
lander som lag bakom de facto-moratoriet aktivt motarbetat slutliga stall-
ningstaganden pa EU-niva samtidigt som kommissionen intagit en alltfor
passiv hallning i den interna beredningsprocessen. EU har enligt panelen
brutit mot WTO:s regelverk. Aven de linder som infért egna skyddsatgarder
fanns ha gjort s i strid med gillande regler.

Sammanfattning

Skilda Syften

Gentekniken rymmer stora majligheter, men ar ocksa férknippad med
direkta risker och osédkerhet. Den ar dirfor omgardad av lagstiftning som
stracker sig fran produktions- till konsumtionsledet med krav pa tillstand,
utredningar och produktmarkning med mera Gentekniska tillampningar far
inte heller uppfattas som stétande. Fér att regleringen och réttstillimpning-
en ska fa legitimitet maste ocksa fértroende skapas hos allminhet, nirings-
liv m.fl. vilket férutsatter att regeringsformens bestimmelser om allas likhet
infér lagen, saklighet och opartiskhet féljs.

Lagstiftarens roll 4r inte bara att 4stadkomma en reglering som minskar
eller eliminerar risker med gentekniken. Regleringen har ocksa andra syften

* De férenade mélen T-366/03 och T-235/04 Osterrike mot Europeiska kommissionen, REG 2005.
# Kommerskollegium (2006) GMO-tvisten — kortfattad beskrivning av innehdllet i panelrapporten.
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sasom att tillgodose mal om en hallbar utveckling och att sikerstilla den
fria rérligheten av sdkra och hilsosamma GMO inom gemenskapen. Det ar
alltsa inte alltid strikt risktinkande som ligger till grund f6r regleringen utan
ocksa andra virden som ska tillgodoses.

Mal och regler pa olika nivaer

GMO-regler finns pa internationell niva, till exempel inom EU och WTO, och
pa nationell niva. Lagstiftningen hinger ihop med flera andra lagstiftningar
och ir svar att 6verblicka. Det dr dirfor ocksa svart att bedéma om lagstift-
ningen genomgaende ricker till. Att regler om miljéansvar, skadestand,
aterstillande och samexistens saknas ar uppenbart och delvis en anledning
till att ett lagstiftningsarbete pabérjats.

EG-ratten paverkar

EG-ritten har ett genomgripande inflytande pa den svenska ritten. Fran
miljésynpunkt bade férstirks och férsvagas den nationella ratten av EG-
ratten. Regleringen forstarks s till vida att fler omraden och aspekter dr
detaljreglerade och diarmed inte hér till enskilda linders och verksamhetsut-
dvares fria regleringsutrymme. Men regleringsutrymmet kan samtidigt
férsvagas genom att EG-ratten kan sitta hinder i vagen for enskilda lander
att pa egen hand till exempel vilja lamplig férsiktighetsniva.

De svenska myndigheternas egen bild &r att EG-reglerna i stort ar
genomférda i det svenska regelverket. Riksrevisionens genomgang av
lagstiftningen bekraftar denna slutsats.

Som en féljd av EG-ratten har foreskriftsarbetet pa myndighetsniva
forandrats. Flera svenska regler har forts 6ver frain myndighetsféreskrifter till
regeringsférordningar. Myndighetsforeskrifterna har ocksa i stérre utstrack-
ning fatt karaktdren av verkstallighetsforeskrifter. Vissa myndigheter styrs
dessutom mer av EG-ratten. Exempelvis ingar GMO-livsmedel i EU:s
harmoniserade livsmedelslagstiftning.

Den nationella handlingsfriheten begrinsas

Handlingsutrymmet fér medlemsstaterna beror pa hur enskilda bestam-
melser har formulerats i EG-ratten. GMO-produkter som uppfyller kraven i
utsittningsdirektivet far medlemslanderna inte annat &n tillfilligt férbjuda,
begransa eller hindra fran marknadstilltride. Trots att undantag endast ska
anviandas tillfalligt har flera lander infort férbud som varat ett flertal ar.

Den si kallade miljogarantin ger vissa majligheter att fa behalla eller
inféra nationella regler som avviker fran EG-regler. En forutsittning ar dock
att medlemsstaten kan prestera nya vetenskapliga beldgg med anknytning
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till miljéskydd eller arbetsmiljéskydd och visa att problemet ar speciellt for
medlemsstaten.

Sammantaget mojliggér EG-ritten fa eller inga undantag fér medlems-
landerna nar det géller GMO.

Med anledning EU:s de facto-moratorium upprattades ar 2003 inom
WTO en GMO-panel. Hésten 2006 ldmnade panelen sin rapport. EU har
enligt panelen brutit mot WTO:s regelverk. Aven de EU-linder som infort
egna skyddsatgarder hade enligt panelen gjort sa i strid med gallande regler.

Genetiskt modifierade organismer
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3.1.1

Organisation fér GMO-fragor

| detta kapitel behandlas organisationen i stort for arbetet med GMO-fragor
pd regerings- och myndighetsnivd. Tillsynsmyndigheterna inom det granskade
GMO-omrddet presenteras liksom de tvd samordningsmyndigheterna
Genteknikndmnden och Naturvdrdsverket. Huvuddragen i organisationen

for EU:s godkdnnandeprocess redovisas ocksd. Dessutom gors vissa jimforelser
med férhdllanden i andra ldnder.

Regeringen
Myndigheter med uppgifter inom genteknikomradet hér till sex olika
departement: Justitiedepartementet (Genteknikndamnden), Miljédeparte-
mentet (Kemikalieinspektionen, Naturvardsverket), Naringsdepartementet
(Skogsstyrelsen, Arbetsmiljoverket), Jordbruksdepartementet (Jordbruks-
verket, Fiskeriverket, Livsmedelsverket), Socialdepartementet (Likemedels-
verket) samt Férsvarsdepartementet (Raddningsverket). Med den avgrins-
ning som gjorts for granskningen dr det de fyra férstnamnda som omfattas.
Departementen ansvarar for att leda och samordna arbetet inom sina
politikomraden. Nir det giller godkdnnandeprocesser fér nya GMO pa
gemenskapsniva dr framfor allt Jordbruksdepartementet och Miljodeparte-
mentet involverade, eftersom de ansvarar fér den lagstiftning som god-
kdannandeprocessen bygger pa.

Fyra departement med ansvar for GMO-fragor och GMO-myndigheter

Inom Jordbruksdepartementet finns en grupp handliggare som huvudsak-
ligen arbetar med GMO-grédor, GMO-livsmedel och GMO-foder. Gruppen
har tata kontakter med Miljodepartementet i arbetet med Cartagenaprotokol-
let. Departementet bedémer att arbetet med GMO har ¢kat de senaste aren,
fraimst pa grund av att de facto-moratoriet avslutats och att den nya lagstift-
ningen bérjat gilla.

Inom Justitiedepartementet gérs merparten av GMO-arbetet inom enhet-
en for immaterialratt och transportratt. Men Gentekniknamnden hanteras av
en enhet som till vardags arbetar med processratt och domstolsfragor. Fére-
tradare for departementet uppger att patentfragor inom Regeringskansliet
hanteras av Justitiedepartementet, samtidigt som Naringsdepartementet har
ansvaret for Patent- och registreringsverket.

GMO inom skogspolitiken har hittills fér Ndringsdepartementet inte varit
en aktuell fraga. Det mesta GMO-relaterade arbetet inom departementet rér
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bioteknikindustrin. Bland annat har fragan varit uppe i diskussionerna om
EU:s bioteknikstrategi samt diskussioner inom regeringens branschsamtal
med bioteknikindustrin.

GMO-arbetet inom Miljédepartementet gors fraimst inom enheten fér
kretslopp och kemikalier och enheten f6r naturresurser. Departementet
ansvarar for arbetet med bland annat konventionen fér biologisk mangfald
och Cartagenaprotokollet samt allmanna miljofragor med relation till GMO.
Departementets rittsenhet bistar dven i t.ex. férhandlingarna om skade-
standsfragor inom ramen for Cartagenaprotokollet. Miljédepartementet
ansvarar ocksa for utsittningsdirektivet, direktiv 9o/229/EEG (innesluten
anvindning), sparbarhets- och mirkningsférordningen samt férordningen
om grinsoverskridande forflyttningar.

Samordning inom Regeringskansliet

Enligt uppgifter fran Jordbruksdepartementet finns det inte nagon formell
arbetsgrupp eller enhet som star fér samordningen mellan departementen i
GMO-fragor. Men i den gemensamma beredningsprocess som alltid maste
foljas gérs en bred avstamning mellan departementen. Sa har beskrivs
processen av en foretridare fér Jordbruksdepartementet:

Genom olika former av samrad inom Regeringskansliet scikerstdlls att
principen om kollektivt beslutsfattande far ett reellt innehdll och att alla
statsrad faktiskt far mojligheter att utéva det inflytande i regeringscdrendena
som deras ansvar motiverar. Svenska standpunkter och instruktioner i
EU-fragor och andra internationella fragor omfattas sdledes av kravet pa
gemensam beredning. Syftet dr att samtliga berérda departement skall ha
mdjlighet att delta i beredningen infor savil dessa stdllningstaganden som
infor svenska initiativ och utspel i EU.

Det finns bland annat en speciell sindlista inom Regeringskansliet for
GMO-fragor. Vilka som ar med pa sdndlistan beror pa den aktuella fragans
karaktar. «

8 Enligt uppgift fran Jordbruksdepartementet hanteras ett typiskt drende som rér GMO inom ramen
for direktiv 2001/18/EG eller férordning (EG) nr 1829/2003 normalt i en gemensam beredning
mellan féljande parter pa tjinstemannaniva inom Regeringskansliet: Statsradsberedningen
(EU-kansliet), Jordbruksdepartementet (livsmedels- och djurenheten), Finansdepartementet
(budgetavdelningen), Utrikesdepartementet (enheten fér exportfraimjande och inre marknad samt
enheten fér internationell handelspolitik), Miljé- och samhillsbyggnadsdepartementet (enheten
for kretslopp och kemikalier), Socialdepartementet (enheten fér folkhilsa samt enheten fér hilso-
och sjukvard), Naringsdepartementet (niringslivsenheten samt enheten fér IT, forskning och
utveckling), Utbildningsdepartementet (forskningspolitiska enheten) samt Justitiedepartementet
(enheten for immaterialritt och transportritt). | vissa fall sker avstimning dven inom respektive
departement.
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GMO-myndigheter

| Sverige arbetar flera myndigheter med GMO-fragor. Sammanlagt sju
myndigheter har enligt den tillsynsférordning (1998:900) som &r kopplad
till miljobalken ansvar for operativ tillsyn gillande genteknik. Fem av dessa
arbetar med GMO i livsmedel, foder och industriravaror som ska sliappas ut
pa marknaden.

Vilken tillsynsmyndighet som kommer i fraga beror bade pa vilken
organism som genetiskt modifierats och pa vilken verksamhet det ar fraga
om. Fér mikroorganismer, spindeldjur och insekter &r Kemikalieinspektionen
ansvarig myndighet, vattenlevande organismer tar Fiskeriverket hand om
och fér skogstrad ansvarar Skogsstyrelsen. Livsmedelsverket ansvarar for
livsmedel som innehaller, bestar av eller dr framstillda fran GMO. Férutom
foder ansvarar Jordbruksverket for dvriga organismer, till exempel jordbruks-
grédor och djur, som inte specifikt faller under nagon av de andra myndig-

heternas tillsynsomrade.

Tabell 1 Genteknikmyndigheter i Sverige
Genteknikmyndigheter

Utslippande  Avsiktlig  Innesluten Andra

Myndighet Tillsynsomrade p& marknaden utsittning verksamhet uppgifter
Ovriga GMO,
Jordbruksverket t.ex. véxter och djur X* X X
Fiskeriverket Vattenlevande GMO X X X
GMO,
innehaller eller har
Livsmedelsverket framstillts fran GMO X
GM-skogstrad for
Skogsstyrelsen virkesproduktion X X

GM mikroorganismer,

Kemikalie- nematoder, insekter
inspektionen och spindeldjur** X X
Arbetsmiljéverket GM mikroorganismer X

Likemedel som
innehaller eller

Likemedelsverket bestar av GMO X X
Naturvardsverket X
Gentekniknimnden X

Landtransporter av
GMO som klassas
Riddningsverket som farligt gods X
* Jordbruksverket ansvarar fér dvriga GMO och GMO-foder.
** Kemikalieinspektionen ansvarar dven fér forprévningen av dessa organismgrupper om de ska anvindas
eller saluféras pa den svenska marknaden som biologiska bekimpningsmedel.

Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheterna ansvarar fér tillsyn och kontroll av reglerna inom sina
respektive omraden, att nédvindiga féreskrifter utfardas samt att i vissa fall
genomféra riskbedomningar och handligga eventuella drenden. Myndig-
heterna dr bundna av officialprincipen, vilket innebéar att myndigheten ska

se till att varje drende blir si utrett som dess beskaffenhet kraver. | tillstands-
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arenden ska sokanden géra en riskbedomning. Tillstdndsmyndigheten gér
sedan en sjilvstandig riskbedémning och ska bland annat utféra den etiska
bedémningen.

Myndigheterna ska ocksa vara regeringen behjalpliga och lamna
information till allmanheten. Vissa myndigheter har ett sarskilt ansvar for
tillsynsvigledningen angaende miljobalkens tillampning. Uppgifter finns
dven inom det internationella arbetet, frimst inom EU, men ocks& inom till
exempel Cartagenaprotokollet.

Jordbruksverket dr jamte Livsmedelsverket den myndighet som hittills
haft flest GMO-drenden. Stérsta arbetsinsatsen gors av vaxtodlingsenheten,
dar fyra handliggare huvudsakligen arbetar med GMO. En handlaggare
arbetar pa heltid pa foderkvalitetsenheten, medan GMO-arbete inom avel-
och djurhallningsenheten samt utsddesenheten har betydligt mindre om-
fattning. Fran och med 1 januari 2007 ska all slags operativ tillsyn inom
verket, med nagra fa undantag, laggas pa en ny tillsynsenhet.

Eftersom GMO av Livsmedelsverket anses vara en av manga fragor i
livsmedelskontrollen ar GMO-relaterade fragor inordnade i den befintliga
organisationen. Involverade i GMO-arbetet ar fraimst handlaggare fran
verkets avdelningar for regler, tillsyn och FoU (framst enheten f6r toxikologi
och kemiska analyser). Verket har representanter i EU:s standiga kommitté
for livsmedelskedjan och djurhilsa (SKLD) samt i det av kommissionens
gemensamma forskningscentrum (JRC) organiserade europeiska natverket
av GMO-laboratorier (ENGL) och dess styrkommitté. Vidare ingar en medar-
betare i EFSA:s GMO-panel. En stor del av Livsmedelsverkets resurser pa
GMO-omradet (ca 2 heltidstjanster) dgnas at metodutveckling och kvalitets-
sdkringsarbete inom GMO-analysomradet. Livsmedelsverket medverkar
dven i nationella och internationella forsknings- och utvecklingsprojekt pa
riskvarderingsomradet. Livsmedelsverket har dessutom ett laboratorium
som utfér GMO-analyser, bade i interna tillsynsprojekt och pa uppdrag av
bland annat Jordbruksverket (foderanalyser).

GMO-arbete ar en mycket liten del av Fiskeriverkets arbete, och en person
inom avdelningen fér resursférvaltning handlagger GMO-fragor. Verket har
de senaste tva aren gett tillstand till innesluten férséksverksamhet med
genetiskt modifierad sjopung och zebrafisk. Nagra drenden har handlagts
tidigare. Verket har hittills inte utévat nagon tillsyn inom GMO-omradet.

Kemikalieinspektionens GMO-arbete hanteras inom avdelningen for
bekampningsmedel och biotekniska produkter i verksamheten fér biocid-
produkter och GMO. Denna organisering av GMO-fragor 4r ny sedan ars-
skiftet 2005/06. Tidigare har GMO-fragor skétts av en handliggare direkt
under verksledningen. Inspektionen anser att det ar battre att skéta GMO-
fragor inom ramen for befintlig verksamhet.
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GMO ir en liten fraga pa Kemikalieinspektionen. | genomsnitt laggs
50—60 arbetsdagar per ar pd4 GMO-relaterat arbete. Inspektionen var mer
aktivinom GMO nir EG:s nya regelverk inférdes. Denna tid ses i dag som
en upplarningsperiod.

Skogsstyrelsen har hittills inte haft nagra tillstandsidrenden. Myndigheten
uppger att den snarare ar i en beredskapssituation dir man féljer utveck-
lingen bade pa myndighets- och forskningssidan. Ambitionen ar att fa en
god bild av nar man tidsmissigt ska skala upp kompetensen pa omradet.

Fram till 2006 har GMO hanterats inom avdelningen fér skogsskétsel —
dar fragan uppges ha hamnat lite vid sidan av. Verksamheten inom GMO-
omradet har dragits ned de senaste tre aren. Detta beror pa att Skogs-
styrelsen har genomfért tvd omfattande omorganisationer samt att stormen
Gudrun har tagit stora resurser i ansprak. | den nya organisationen ska en ny
enhet inrittas for lag- och omradesskydd, dar en handlaggare far ett sarskilt
ansvar att hantera GMO-relaterade drenden. Férhoppningen dr att GMO
genom detta far en béttre plats i organisationen med majligheter till
samordning.

Myndigheter med andra uppgifter

Vid sidan av tillsynsmyndigheterna finns tvd myndigheter, Naturvardsverket
och Genteknikndmnden, med sarskilda uppgifter inom omradet utan att ha
beslutanderitt vid prévningen av nya GMO. Den enda myndighet som in-
rattats sarskilt for att arbeta med genteknikfragor ar Gentekniknimnden som
bland annat ska bevaka de etiska fragorna. Naturvardsverket och Genteknik-
namnden har dessutom vissa centrala och samordnande uppgifter
betraffande kontrollen av GMO. Dessa anges i utsittningsférordningen
genom regler for nar tillsynsmyndigheterna ska ge Naturvardsverket och
eventuellt Gentekniknamnden majlighet att yttra sig Sver forslag till beslut.

Genteknikniamnden

Bestimmelser om Gentekniknamndens verksamhet finns i miljobalkens
13 kap. 19 §. Ndmnden &r inte tillsynsmyndighet inom omradet utan har
funktionen som en radgivande, informerande och analyserande instans. |
namndens instruktion (1994:902) finns regler om myndighetens uppdrag,
sammansittning och organisation. | instruktionens forsta paragraf anges
att namnden har till uppgift att folja den nationella och internationella
utvecklingen pa genteknikomradet, bevaka de etiska fragorna och genom
radgivande verksamhet frimja en etiskt forsvarbar och siker anvandning
av gentekniken sa att mianniskors och djurs hilsa och miljén skyddas.
Gentekniknamnden ska enligt forordningen (2002:1086) om avsiktlig
utsdttning yttra sig i samband med tillsynsmyndigheternas handlaggning
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av tillstandsansokningar, da nya féreskrifter om forsiktighetsmatt meddelas
samt innan en invandning i fraga om drenden enligt utsattningsdirektivet
ska anmalas.

Namnden har ocksa till uppgift att sprida kunskap om den gentekniska
utvecklingen. Namnden ska anmila till regeringen om nagot
anviandningsomrade eller ndgon planerad anvindning av gentekniken kan
sattas i fraga fran etiska eller humanitara synpunkter.

I nimnden ska finnas jurister med domarerfarenhet, riksdagsledaméter,
etiskt sakkunniga, tva ledaméter utsedda pa forslag av Forskningsradet for
miljo, areella ndringar och samhallsbyggande, varav en ledamot ska ha
erfarenhet av djurskyddsfragor. Fyra ledaméter utses efter forslag av
Vetenskapsradet, varav en ledamot ska vara ekolog.

Gentekniknamnden ska varje ar till regeringen lamna en Gversiktlig redo-
visning ver genteknikens utveckling under det senaste aret. Redovisningen
ar inriktad pa de tekniska landvinningarna inom omradet och innehaller inga
resonemang om etik eller regler. Under 2000-talets fem férsta ar har
Gentekniknamnden yttrat sig ca 20—30 ganger per ar. Gentekniknamndens
yttranden giller i manga fall ansékan om att fa anvinda en GMO pa den
S6ppna marknaden (under 2005 handlade 13 av 30 yttranden om sadana
ansokningar). | andra fall géller det bland annat forslag till nya nationella
bestimmelser, synpunkter pa remisser, betydelsen av EG-ritt fér svenska
regler, tillsynsvagledning och underlag for internationellt arbete inom
Cartagenaprotokollet. De allra flesta yttranden har Jordbruksverket och/eller
Livsmedelsverket som mottagare.

Namnden ar undantagen fran kraven pa resultatredovisning enligt 3 kap.
férordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag.

Naturvardsverket

Nar det géller GMO har Naturvardsverket en samordnande och radgivande
roll tillsammans med Gentekniknamnden gentemot tillsynsmyndigheterna,
till exempel nar de utfardar féreskrifter och vid beslut om utséttning av GMO
i miljon. Naturvardsverket ska enligt sin instruktion (2001:1096) bland annat
vigleda, samordna, félja upp och utvirdera miljo- och tillsynsarbete i for-
hallande till sektorsmyndigheterna samt andra centrala, regionala och lokala
myndigheter (3 § forsta stycket) och ansvarar bland annat fér samordning,
uppfoljning och rapportering i fraga om flera miljokvalitetsmal. Naturvards-
verket ska enligt férordningen (2002:1086) om avsiktlig utsittning yttra sig i
princip i samma fragor som Gentekniknimnden (se avsnittet ovan).
Tillsyns- och foreskriftsradet inom verket ar ett organ for samrad och
samverkan for myndigheternas arbete i fragor som rér tillsyn och féreskrifter

491 2004 &rs rapport finns en kort passus om dndringar i patentlagen och vaxtféradlarrittslagen.
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enligt miljobalken. Radet ska féra register 6ver regler som &r utfirdade med
stéd av miljobalken samt 6ver de allmanna rad inom miljébalksomradet
som &r utfirdade av de centrala myndigheterna. Registret ska dven omfatta
EG-férordningar och EG-direktiv som berér miljobalksomradet samt upp-
gifter om genomférande av direktiven. Radet ska varje ar [amna en skriftlig
rapport till regeringen.

Naturvardsverket ansvarar dven fér de delar av det internationella arbetet
med biosédkerhetsfragor som anknyter till Cartagenaprotokollet under kon-
ventionen om biologisk mangfald. Den nationella kontaktpunkten for det
internationella férmedlingscentrumet fér biosdkerhet ar placerat pa verket.
Det Vetenskapliga radet for biologisk mangfald inom verket ska félja natio-
nell och internationell utveckling inom biologisk mangfald, medverka i rad-
givningen till regeringen i vetenskapliga fragor och medverka i det internatio-
nella arbete inom omradet som féranleds av att Sverige ar part.

GMO uppges vara en mindre fraga pa Naturvardsverket. | redovisningen
av ett regeringsuppdrag om GMO och vissa miljckvalitetsmal (oktober
2006) har omraden pekats ut som verket anser dr centrala att ga vidare med
inom myndigheternas arbete med miljceffekter av GMO.** Arbetet ar i 6vrigt
koncentrerat till Cartagenaprotokollet samt remissarbetet i samband med
tillstand.

Myndigheternas samordning

Alla myndigheter med uppgifter inom GMO-omradet traffas tva ganger per
ar. Ansvaret vilar inte pa nagon sarskild, och myndigheterna turas om att
vara vard. Pa dessa méten informerar myndigheterna varandra om sina
verksamheter. Da diskuteras de gransdragningsproblem som finns mellan
myndigheterna, till exempel gransen mellan mikroorganism och vixt och
gransen mellan frukttrad och skogstrad. Det finns till exempel vissa fragor
som ror Lakemedelsverket och Arbetsmiljoverket, som uppges vara sma
problem men som i alla fall krdver samordning.

Métena och nitverken dr enbart en del av samordningsarbetet pA GMO-
omradet. Det finns olika rutiner med remissférfarande. Exempel pa detta dr
samordningen mellan Jordbruksverket och Livsmedelverket betraffande
livsmedels- och foderansckningar, méten i arbetsgrupper och SKLD,
utarbetande av underlag till regeringsbeslut. Verken har dven samordnat
handldggningsrutinerna pa detta omrade.

Vidare samarbetar myndigheterna om en gemensam webbsida kallad
genvdgen (www.gmo.nu) dar regler och information lamnas till allmanheten.

%% Naturvardsverket (2006) Redovisning av regeringsuppdrag. Miljskvalitetsmalen och GMO.
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3.2.4 Ndgot om organisationen i Finland, Norge och Danmark

RIKSREVISIONEN

Den finska Gentekniknimnden behandlar anmilningar gillande inneslutet
bruk och avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljén.
Som myndighet fattar nimnden lagligt bindande beslut inom dessa direktivs
ramar. Gentekniknamnden ansvarar dven fér den miljériskbedomning som
avses i utsattningsdirektivet och dr Finlands nationella behériga myndighet
for uppgifter enligt Cartagenaprotokollet. | Finland hér Namnden fér nya
livsmedel till Handels- och industriministeriet. Nimnden ansvarar for
sikerhetsbedémningen av GMO-livsmedel.® Ndamnden bestar férutom av
ordférande och vice ordférande av fem medlemmar som representerar
Handels- och industriministeriet, Jord- och skogsbruksministeriet, Social-
och halsovardsministeriet samt Miljoministeriet. En etisk expert ingar
ocksa.”

Den norska motsvarigheten Bioteknologinemnda &r ett fristdende organ
under den norska regeringen. Nimnden bestar av 21 medlemmar med bak-
grund inom bioteknikomradet och/eller utbildning som ger sarskild kompe-
tens att diskutera bioteknikfragor. Tolv ar personligt utsedda, nio &dr utsedda
pa férslag av olika organisationer. Dessutom finns observatérer fran sex
departement. Sekretariatet bestar av nio anstéllda. Nimndens arbete ir,
liksom den svenska Genteknikndmndens, inriktat mot radgivande uppgifter,
dvs. att utvardera de sociala och etiska konsekvenserna av modern bioteknik
och att diskutera tillampningar vilka leder till uthallig utveckling. Namnden
ar remissinstans for norska myndigheter med uppgifter inom bioteknik,
bidrar med information till allménheten och férvaltningen och framjar
debatt.®

| Danmark bevakas de etiska fragorna av Det Etiske Rad, som &r en rad-
givande instans under Folketinget. Radet har tagit 6ver de etiska fragor som
mellan 2002 och 2004 hanterades inom BioTIK. Férutom att BioTIK-portal-
en finns kvar pa Internet (http://www.biotik.dk) driver radet bland annat en
webbsida om "Etik och livets byggstenar” (http://www.etikoglivet.dk). Pa
webbsidan kan allmanheten lasa om de olika tekniska méjligheterna som
finns med biotekniken, men ocksa om bland annat etiska 6verviaganden och
dilemman och hur etiska fragor kommer till uttryck i lagen.>

1 Handels- och industriministeriets (Finland) webbplats.

Gentekniknimndens (Finland) webbplats.
Bioteknologinemnda (Norge) webbplats.
> Det Etiske Rad (Danmark) webbplats.
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Internationella institutioner

For livmedels- och foderforordningen

EFSA erbjuder kommissionen oberoende vetenskaplig radgivning i alla
fragor som direkt eller indirekt giller livsmedelssikerhet. Myndigheten &r en
separat juridisk person som &r sjilvstindig gentemot de 6vriga EU-institu-
tionerna. EFSA:s arbete giller alla faser av livsmedelsproduktion och livs-
medelsforsérjning, fran primarproduktion och fodersékerhet till leverans av
livsmedel till konsumenterna. Myndigheten samlar in information och analy-
serar ny vetenskaplig utveckling i syfte att uppticka och bedéma eventuella
risker i livsmedelskedjan. Den kan gora vetenskapliga bedémningar i alla
fragor som direkt eller indirekt kan paverka livsmedelssakerheten, inklusive
fragor som rér djurhilsa, djurs vélbefinnande och vixtskydd.

EFSA bestar av atta vetenskapliga paneler. GMO-panelen har 21 med-
lemmar som utsetts pa grund av vetenskapliga meriter och visat intresse
pa omradet. Medlemmarna har kompetens inom omraden sasom kemi,
mikrobiologi, molekylarbiologi, vaxtpatologi, genetik, populationsbiologi,
bioteknik, genteknik, djurfysiologi och riskbedémning.

EFSA ger dven vetenskapliga rad om GMO som inte ar avsedda att
anvindas som livsmedel eller foder och om nutrition med hinsyn till EG-
rattsliga bestimmelser. Myndigheten kan kommunicera direkt med allmén-
heten i alla fragor inom dess ansvarsomrade.”

Beslutet om godkidnnande av GMO fér livsmedelsandamal fattas av
kommissionen efter omréstning i SKLD. Kommittén bestar av féretradare
fér medlemsldnderna och en foretradare for kommissionen som ordférande.
Den organiseras i sektioner som behandlar alla relevanta fragor i livsmedels-
och foderkedjan.

Inom konventionen for biologisk mangfald och Cartagenaprotokollet

Representanter for parterna i konventionen for biologisk mangfald méts
vartannat ar i partskonferensen. Det finns ocksa ett underlydande vetenskap-
ligt organ, Subsidiary Body on Scientific, Technical and Technological
Advice, som rapporterar till partskonferensen.* Cartagenaprotokollets tredje
partsméte var i Curitiba, Brasilien, den 13 till 17 mars 2006. Den viktigaste
fragan rorde ytterligare dokumentationskrav fér internationell handel med
GMO avsedda for livsmedel, foder eller bearbetning.”

%> Europeiska myndigheten fér livsmedelssikerhets webbplats. Se dven Europeiska unionen (2006)
Allmdnna principer for livsmedelslagstifining.

%6 Naturvardsverket (2005), Biologisk mdngfald.
37 Regeringskansliet (2006), Cartagenaprotokollets tredje partsméte.
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3.4

35

44

Sverige om GMO i EU

Den svenska indelningen av politikomraden sammanfaller inte alltid med
EU:s. | de allra flesta fall &r inte detta nagot problem. Det finns dock exempel
pa nar skillnaderna kan medféra vissa bekymmer. Ansékningar for nya GMO
hanteras bade i Sverige och inom EU inom ramen fér antingen jordbruks-
fragor eller miljofragor. Det 4r inte ovanligt att ansékningar enligt utsatt-
ningsdirektivet och livsmedels- och foderférordningen inte far kvalificerad
majoritet i kommissionens genomférandekommitté utan gar till radet for ny
omrdstning. Da gar fragan i Sverige beredningsmissigt till Miljédeparte-
mentet om det dr en ans6kan under utsattningsdirektivet eller till Jordbruks-
departementet om det giller en ansékan under livsmedels- och foderférord-
ningen.

Enligt uppgifter fran Jordbruksdepartementet kan den svenska ordning-
en med atskilda expertmyndigheter och departement, och den tid som till-
kommer i kommunikationen mellan dem, medfora tidsbrist i beredningen.
Jordbruksverkets beredning innehaller dock ett remissunderlag dar alla
beré6rda GMO-myndigheter har deltagit.

Ocksa fran Miljddepartementet anférs att det ibland kan bli mycket
brattom, att detta stiller stora krav pa samordning inom Regeringskansliet
och pa att departementen avsatter resurser fér denna fraga. Det finns dock
exempel pa andra EU-lander, daribland Tyskland, som alltid &r sena i denna
process.

Det kan ocksa bli brattom i drenden dar ansckan ar enligt livsmedels-
och foderférordningen.

Sammanfattning

En liten fraga pa tio myndigheter och flera departement

GMO-fragan hanteras av manga myndigheter och departement och den ir, i
jamforelse med Svriga fragor, mycket liten hos flera av dessa. Sammantaget
kan dock fragan vara mycket viktig. Tidsbrist inom Regeringskansliet kan
uppkomma da fragor kring godkannande av GMO oftast kommer upp pa
kommitté- och radsméten med kort varsel. Nar fraigan kommer upp fér om-
rostning ar dock departementen medvetna om vilket ansvar som féreligger.
Uppdelningen av GMO-fragorna stiller bland annat stora krav pa samord-
ning inom Regeringskansliet — som bér vara med i fragorna pa ett tidigt
stadium.

| Sverige &r GMO-fragorna fordelade pa flera sakmyndigheter. Dessutom
har Gentekniknamnden och Naturvardsverket uppgifter inom omradet.
Denna ordning innebér att fragorna hanteras av de myndigheter och
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departement som sedan tidigare har bast kunskap om det omrade dar
GMO:n ska tillampas. Men den kan ocksa leda till att riskbedémningar och
etiska 6verviganden kan fa en mindre roll. Naturvardsverket och Genteknik-
namnden har dirfor évergripande ansvar att bevaka miljé- och etikfragor.

GMO-fragornas stallning i andra lander varierar. | Finland och Norge ar
den instans som bevakar de etiska fragorna organisatoriskt nara regeringen.
| Danmark ligger den under Folketinget. Vanligast &r att instansen har en
radgivande funktion. Undantaget ar Finland, dar namnden har langtgaende
bemyndiganden att préva och besluta i tillstandsarenden.

Namndens medlemmar kan ha en bred representation fran niringsliv
och organisationer, som i Norge. Den kan ocksa som i Finland utgéras av

representanter fran olika ministerier, kompletterade med endast en etisk
expert.
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4.1

4.1.1

Myndigheternas prévning m.m.

Inledningsvis beskrivs de férutsdttningar som mdste vara uppfyllda for

att tillstand fér GMO ska kunna utféirdas. Ddrefter behandlas de svenska
myndigheternas provning av tillstdndsansékningar och arbete i ovrigt. | storre
delen av kapitlet redovisas de svenska forhallandena. Dock gors vissa jamforelser
med forhallanden i andra ldnder.

Overviganden vid bedémning av tillstand

Bestimda forutsidttningar maste vara uppfyllda for att tillstand till anvand-
ning av GMO ska kunna utfardas. Tillstand kan utfirdas genom en procedur
som foljer antingen EG:s utsittningsdirektiv eller livsmedels- och foderfor-
ordning. Vid sidan av de regler som finns i EG-ritten tillkommer dessutom
de svenska reglerna pa omradet, da frimst miljobalken.

Utsdttningsdirektivet (2001/18/EG)

Enligt direktivet ska medlemsstaterna, och i férekommande fall kommission-
en, se till att drendena bedéms fran fall till fall. Bedémningarna galler
potentiellt negativa effekter pa manniskors och djurs hélsa och pa miljon,
som direkt eller indirekt kan orsakas av den genetiskt modifierade orga-
nismen. Den miljoriskbedémning som ska genomféras definieras i artikel
2.8 i direktivet som "en utvardering av de risker fér ménniskors hilsa och for
miljon, direkta eller indirekta, omedelbara eller férdréjda, som en avsiktlig
utsittning eller ett utslappande pa marknaden av genetiskt modifierade
organismer kan innebara”.*

Europeiska kommissionen har tillsammans med alla genteknikmyndig-
heter i EU-landerna utarbetat ett vagledningsdokument om riskbedémning
(2002/623/EG). De allménna principer som miljériskbedémningen ska félja

%8 Se artiklarna 6 och 13 och definitionen av "miljériskbedémning” i artikel 2. | det féregdende utsittnings-

direktivet definierades inte miljériskbedémningen sa tydligt. Dir foreskrevs ett krav pa redovisning av

risker for hilsa och miljé utan att det namndes vilka riskkategorier som skulle beaktas, artikel 2 direktiv

90/220/EEG. Detta fick en reducerande effekt s att enbart direkta risker beaktades i prévningarna.
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bor vara i enlighet med férsiktighetsprincipen.*® Bedémningen bér genom-

foras pa ett vetenskapligt sunt och 6ppet satt och grunda sig pa tillgidngliga

och tekniska data. Hansyn ska ocksa tas till den osékerhet som finns pa olika

nivaer.
| synnerhet for potentiella langtidseffekter kan enligt vagledningen till-

gangen till uppgifter vara mycket begransad. Sarskilt i dessa fall bér lamplig

riskhantering Svervigas for att férebygga skadliga effekter. En analys bor

ocksa genomféras av de ackumulerade effekterna av medgivanden pa

manniskors hilsa och miljén, inbegripet floran, faunan, markens bordighet,

markens nedbrytning av organiskt material, naringskedjan, den biologiska

mangfalden, djurens hilsa och resistensproblem i samband med antibiotika.
Vidare enligt vigledningen bér féljande sex punkter anvindas som

grundlaggande steg i miljoriskbedémningen:

e Steg1: ldentifiering av egenskaper som kan ge upphov till negativa
effekter

e Steg 2: Utvirdering av eventuella konsekvenser av varje negativ effekt,
om sadan intréffar

e Steg 3: Utvdrdering av sannolikheten fér fsrekomst av varje eventuell
negativ effekt som identifierats

e Steg 4: Uppskattning av den risk som varje identifierad egenskap hos en
eller flera genetiskt modifierade organismer utgér

e Steg 5: Tillimpning av riskhanteringsstrategier vid avsiktlig utsattning
eller utslippande pa marknaden av en eller flera genetiskt modifierade
organismer

e Steg 6: Faststdllande av den totala risken med en eller flera genetiskt
modifierade organismer

Ett tillstand for faltforsok kan beldggas med villkor om ytterligare
forsiktighetsatgarder for att forhindra skador pa halsa och miljon. Exempel
pa sadana villkor kan vara isoleringsavstand till korsningsbar gréda, skydds-
bard f6ér att minimera spridning av pollen och bekimpning av spillplantor
under efterféljande ar.

%% Férsiktighetsprincipen ndmns i utsittningsdirektivets artiklar 1 och 4.1. 1 artikel 4.1 anges att medlems-
staterna ska, i enlighet med férsiktighetsprincipen, se till att alla nédvindiga atgirder vidtas fér att
undvika sddana negativa effekter p4 minniskors hilsa eller pa miljén som kan uppsta nar genetiskt
modifierade organismer avsiktligt sitts ut eller sldpps ut p4 marknaden. Se dven Europeiska unionen
(2005), Forsiktighetsprincipen. Sedan december 2000 finns en radsresolution om anvindningen av
forsiktighetsprincipen (radets dokument 14328/00 fran den 5 december 2000). Radet anser att
forsiktighetsprincipen bor tillampas sa snart som méjliga skadliga effekter fér halsan och miljén har
faststillts, och ndr man efter en preliminér vetenskaplig utredning grundad pa tillgangliga uppgifter
inte kan dra nagra sikra slutsatser om risknivan. Detta synsitt aterspeglas i Jordbruksverkets rapport om
samexistens 2003. | rapporten uppges att det maste finnas vilgrundade antaganden om att spridning av
det genetiskt modifierade materialet medfor en risk for minniskors hilsa eller miljon for att kunna
tillimpa férsiktighetsprincipen fér att férhindra spridning vid utsldppande pa marknaden av en gréda.
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4.1.2

4.1.3

Livsmedels- och foderférordningen (1829/2003)

For genetiskt modifierade livsmedel och foder kravs, enligt livsmedels- och
foderférordningen, bade en miljériskbedémning och en sikerhetsbedém-
ning. Fér miljoriskbedomningen ar det nédvéandigt att man féljer kraven i
utsdttningsdirektivet och att EFSA samrader med de behériga nationella
myndigheter som medlemsstaterna utser for detta andamal. Dessutom har
EFSA mojlighet att be en av de behériga myndigheterna att genomfora
miljériskbedémningen.

En sakerhetsbedémning ska genomforas fér att skydda mianniskors och
djurs halsa. Genetiskt modifierade livsmedel och foder bér godkinnas for
utsldppande pa gemenskapsmarknaden f6rst efter en vetenskaplig utvirde-
ring av hogsta mojliga standard. Den ska vara genomférd under ansvar av
EFSA och omfatta alla risker f6r ménniskors och djurs hilsa och, i férekom-
mande fall, fér miljén. Ocksa for livsmedels- och foderférordningen har en
vigledning om riskbedémning utarbetats, men i detta fall ar det EFSA som
star for den. Kommissionen hanvisar till den vid behov.® For att fa god-
kinnande maste s6kanden bl.a. kunna visa att produkten inte har negativa
effekter pa hilsa eller miljé och att konsumenterna inte vilseleds.

Miljsbalken och annan svensk lagstiftning

En forutsattning for att fa tillstdnd som rér GMO ar att verksamheten ar for-
enlig med miljobalkens mal sasom de kommer till uttryck i 1 kap., med de sa
kallade hdnsynsreglerna i balkens 2 kap. och med de sarskilda reglerna om
genteknik i 13 kap. Innan reglerna om genteknik férdes in i miljobalken
gillde gentekniklagen.®' Lagen syftade till att skydda ménniskors och djurs
halsa och miljon samt att sdkerstalla etiska hansyn vid GMO-verksambhet.

Miljobalkens mal
Miljobalkens 6vergripande mal &r att fraimja en hallbar utveckling som inne-
bar att nuvarande och kommande generationer tillférsikras en hilsosam
och god milj6.# Miljobalkens bestaimmelser om GMO har alltsa ett vidare
syfte &n det som gentekniklagen hade.®

Finns ett tolkningsutrymme i miljébalken ska reglerna tolkas pa ett
sadant satt att malet bast framjas i det enskilda fallet. Att fraimja en hallbar
utveckling innebar vidare att en negativ utveckling i miljon ska hindras
oavsett om minniskan skadas eller inte. Perspektivet ska vara savil

€ EFSA (2006), Guidance document of the scientific panel on genetically modified organisms for the risk
assessment of genetically modified plants and derived food and feed.

® Gentekniklagen (1994:900).
2 MB 1:1.
& Jamfér med 1 § punkt 2 gentekniklagen (1994:900).
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horisontellt inom respektive generation som vertikalt gentemot framtida
generationer.

Aven om detta framgar redan av begreppet hallbar utveckling anges
ocksa sarskilt i forarbetena till miljébalken att langsiktiga konsekvenser ska
beaktas vid tillstandsprévningen av en genteknisk verksamhet.* Gentekniska
metoder bor t.ex. anvdndas for att ersitta andra metoder som pa kort och
lang sikt ar mer halsoskadliga eller miljcbelastande. Ett exempel ar att géra
raps resistent mot svamp.® Enligt sékanden i ett drende borde miljgeffekter-
na pa malorganismerna i filt vara mindre @n for de svampdédande medel
som anvinds i dag for att skydda grodan. Svampresistent raps kan emeller-
tid samtidigt fa en konkurrensfordel, vilket kan medféra spridningsrisker.
Det &r ett av skilen till att Jordbruksverket avslog ansékan i drendet. Ett
annat exempel ar herbicidtoleranta grédor. Pa kort sikt kan det till exempel
vara bra att vixter gors resistenta mot ett visst bekdmpningsmedel om det
innebir en 6vergang till en mindre miljéskadlig kemikalie. Samtidigt kan det
pa lang sikt forsvara évergangen till en ekologiskt hallbar utveckling. Ett
annat problem &r att herbicidtoleransen som sadan kan leda till att bekdamp-
ningsmedel med samre egenskaper fér hilsa och miljé kan komma att
behévas i framtiden dven om grédor med herbicidtolerans i och for sig inte
har nagon konkurrensférdel utanfér odlingsfiltet. s

Miljobalkens hinsynsregler

Andra kapitlet innehéller en rad krav som ska tillimpas bl.a. i tillstandsprov-
ningar och vid tillsyn:

1§ innebir att bevisbérdan for en verksamhets eller atgédrds ofarlighet
ligger pa verksamhetsutovaren. | 2 § anges det att det stills kunskapskrav
pa verksamhetsutdvaren.

3 § uppstiller ett allmént krav pa forsiktighetsatgarder. Dessutom inne-
haller regeln ett krav pa basta majliga teknik vid utévande av yrkesmaissig
verksamhet. Andra stycket ger uttryck for férsiktighetsprincipen. Samman-
taget innebér detta att det stills krav pa att en prévning av alternativa
metoder ska goras.® Till exempel skulle en inford tolerans mot ett jim-
forelsevis miljévanligare bekimpningsmedel i forlangningen kunna leda till
att anvandningen av relativt miljéfarligare medel minskar. Men metodjam-
forelsen kan ocksa innebéra att en inférd herbicidtolerans i en vixt jamfors
med alternativa metoder, sasom véxtféljder eller andra strategier for ogréas-
bekdmpning och miljonyttan med dessa.

& Prop. 1997/98:45 11, s. 161.

% Se Jordbruksverkets drende 22-6925/98.

¢ Se Kemikalieinspektionens yttrande i Jordbruksverkets drende 22 8304/97.
 Prop. 1997/98:45 11, 5. 17.
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| 4 § finns platsvalsregeln. Bista plats ska viljas med hinsyn tagen till
bland annat balkens mal att frimja en hallbar utveckling. Fér att kunna
tillampa regeln dr en férutsattning att platsen for utsattningen jimférs med
andra platser. Dessutom ska i linje med férsiktighetsprincipen och i enlighet
med utsattningsdirektivet den sa kallade steg-for-steg-principen tillampas pa
gentekniska verksamheter.

Darutdver ger 2 kap. uttryck for hushallningsprincipen, kretsloppsprin-
cipen och produktvalsprincipen i 5 § respektive 6 §. 7 § modifierar dessa krav
genom att det stalls rimlighetskrav. Inte lingre gaende krav ska stillas an
vad som &r rimligt att uppfylla. Regeln &r ett uttryck fér proportionalitets-
principen. Dock far avviagningen inte medféra att en miljokvalitetsnorm
enligt 5 kap. miljobalken asidositts.

Sarskilda bestimmelser om genteknik

| balkens 13 kap. finns sirskilda bestimmelser om genteknik och GMO.
Verksamhetsutévaren har som namnts bevisbérdan fér en verksamhets
ofarlighet och dven utredningsplikt.®

Aven om verksamheterna inte omfattas av nagot regelritt MKB-krav
foreskrivs ett omfattande utredningskrav infér provningsmyndighetens
beslutsfattande, som ocksa innebér att indirekta risker ska utredas.

En forutsattning for tillstand ar att verksamheten bedéms vara etiskt
férsvarbar.” | kraven pa sirskilda etiska hansyn ligger att genteknisk verk-
sambhet bara far tillatas om den medfér en samhiillsnytta, dvs. en nytta som
inte begransar sig till verksamhetsutévaren utan som ocksa har ett allmin-
nyttigt varde.”

Enligt 6 kap. 4 § miljébalken ska den som avser att bedriva en verksam-
het eller vidta en atgard som kraver tillstand eller beslut om tillatlighet enligt
miljobalken eller enligt foreskrifter som har meddelats med stéd av balken
samrada med lansstyrelsen, tillsynsmyndigheten och de enskilda som kan
antas bli sarskilt berérda. Men miljobalkens 6 kap. kan ocksa tolkas som att
kravet pa samrad endast giller for verksamheter som det kravs MKB for.
Jordbruksverket ansluter sig till den senare tolkningen. Férarbetena till
miljobalken ar ocksa oklara pa denna punkt.

€8 Steg-fér-steg-principen innebdr att inneslutningen minskas och utsittningens omfattning ékas
gradvis, steg for steg, och endast om en riskbedémning av de foéregaende stegen visar att nasta
steg ar férsvarbart.

% MB 13:8. Se ocks4 1 kap. 7 § férordningen (2002:1086) om utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon.

O MB 13:13.

' Prop 1997/98:45 11, s 160.
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4.2.1

52

Myndigheternas foéreskrifter

En trend inom EU &r att féra 6ver belastande regler till nationella lagtexter
och EG-férordningar i stillet for reglering pa lagre nivaer. Detta har dven
paverkat de svenska myndigheternas foreskriftsarbete. Efter bland annat
revideringen av utsittningsdirektivet gavs litet utrymme fér myndigheterna
att meddela tillimpningsféreskrifter. | dag reglerar myndigheterna bara vissa
detaljer, till exempel avgiftsbelopp. En uppenbar férdel med att lagga
bestimmelser i EG-férordningar ar att det blir lika inom alla medlemsstater
och berérda myndigheter.

Gentekniknamnden och Jordbruksverket uppger att varken arbetssittet
eller arbetsinsatsen hos myndigheterna generellt har férandrats sarskilt
mycket av de nya EG-reglerna pa omradet. Jordbruksverket tog stor del i
arbetet med férordningsindringarna, bland annat férdes diskussioner om
vad som skulle laggas i férordningar.

For prévning ar Fiskeriverket och Jordbruksverket de enda myndigheter
som har kvar féreskrifter som tar upp etiska éverviganden.” Bestimmel-
serna i féreskrifterna dr identiska till innehallet. Vid iakttagande av forsiktig-
hetsmatt enligt 2 kap. 3 § och 13 kap. 10 § miljébalken ska en uppskattning
utifran etiska aspekter goéras av det vetenskapliga vardet och allménnyttan av
att ta fram och anvinda GMO:n. Detta ska goéras i férhallande till risker for
manniskors hilsa, risker for djurs lidande och hilsa samt ekologiska risker.

Avsiktlig utsattning

Granskningsprocessen

Person eller féretag som vill genomféra en avsiktlig utsattning, det vill siga
faltférsok, av GMO maste ha tillstand. Beslutet fattas av den behériga myn-
digheten i det land dar utsattningen avses ske. En ansokan enligt utsatt-
ningsdirektivet limnas in till en beh&rig myndighet i ett EU-land. Nar den
behériga myndigheten far in en ansékan om avsiktlig utsattning ska ansokan
behandlas och beslut fattas inom 120 dagar. | den utredning som féregar ett
beslut genomférs en remissrunda.” Remissinstanserna fungerar som ytter-
ligare kontrollanter av att beslutsunderlaget haller en godtagbar kvalitet.
Dessutom ges andra intresserade och allménheten méjlighet att limna

72 Fiskeriverkets foreskrifter om genetiskt modifierade vattenlevande organismer FIFS 2004:2 och
Statens jordbruksverks féreskrifter om anvindning av genetiskt modifierade djur SJVFS 1995:33.

73 Vanligtvis skickas ansékan till féljande remissinstanser: Genteknikndamnden, Naturvardsverket,
Sveriges lantbruksuniversitet, Lunds universitet, Lantbrukarnas Riksférbund, Svenska Natur-
skyddsféreningen, Ekologiska Lantbrukarna och Greenpeace.
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synpunkter. Fér den som har direkt anknytning till odlingsplatsen finns
ocksa mojlighet att 6verklaga beslutet enligt 16 kap. 4 § miljébalken.
Sammanfattningen av ansékan skickas ocksa via EG-kommissionen till
andra EU-lander, som har 30 dagar pa sig att [amna synpunkter.

Utsdttningar i Sverige

De allra flesta filtférsdk som godkénts i Sverige har hanterats av Jordbruks-
verket. De giller genetiskt modifierad potatis, oftast modifierad fér 6kad
amylopektinhalt (starkelse) i syfte att fa en béattre industriravara, raps med
férhojd oljehalt eller herbicidtolerans samt herbicidtolerant sockerbeta, men
dven backtrav, dppel- och pdrongrundstam, rybs, hybridasp och lin har fére-
kommit. Hittills har Jordbruksverket avslagit tva ansékningar om faltférsck
(raps ar 1999 och 2000).

Fram till 2000 anvindes 180—400 hektar per ar fér forsoksodlingar av
GMO-grédor. Sedan 2001 har nivan varit betydligt lagre, 13-27 hektar har
arligen anvints for faltférsok. Nedgangen beror pa en minskad férséks-
verksamhet med genetiskt modifierad potatis, se tabell 2.

Tabell 2: Odlade arealer med GMO i Sverige

Ar Potatis Raps Sockerbeta  Backtrav Appel- Ovriga Totalt
grundstam vixter
2005 16 ha 9,6 ha 0,5 ha 20 m? 0,2 ha 480 m? 27 ha
2004 4,9 ha 8,8 ha 460 m? 20 m? 370 m? 10 m? 14 ha
2003 9,1 ha 7,3 ha 0,2 ha 20 m? 370 m? - 17 ha
2002 9,6 ha 5,5 ha 800 m? 15 m? 370 m? - 15 ha
2001 4,3 ha 8,5 ha 0,2 ha 20 m? 120 m? - 13 ha
2000 170 ha 9,6 ha 2,4 ha - - - 180 ha
1999 390 ha 7.4 ha 4,6 ha - - - 400 ha
1998 350 ha 5,9 ha 1,3 ha - - 0,8 ha 360 ha

Kéilla: Jordbruksverkets webbsida.

Kemikalieinspektionen har bara hanterat en ansékan om utsattning.
Under 2005 gav inspektionen tillstand till faltférsok med en jordbakterie som
genetiskt modifierats for att man ska kunna kanna igen bakterien vid prov-
tagning, bland annat genom att tillféra gener fran en bakterie och en manet
som gor bakterien sjalvlysande.”

74 Diarienummer B/SE/05/KEMI-723-573.
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Inga ansokningar om utsattningar har provats av Fiskeriverket eller
Skogsstyrelsen.

Myndigheternas prévning

Jordbruksverket

Sékanden har en utredningsplikt som framgar av 13 kap. 8 § miljobalken och
som forstarks av att sékanden alltid har bevisbérdan enligt 2 kap. 1 § miljo-
balken. Kunskapsluckor ska till exempel bollas tillbaka till sékandena, och ett
bristfalligt underlag ska leda till att ansékan avslas. Sa har skett bland annat
vid prévningen av en avsiktlig utsittning av féradlingslinjer av raps med
férandrad niva av oljehalt i fré (drende 22-8095/04).7 | detta fall ansag
Jordbruksverket att riskbedomningarna fér tva organismer var ofullstindiga,
eftersom information saknades om vilken inverkan generna har, varfér verket
avslog ansckan.

Det ar dock svart att bedéma vilken paverkan miljsbalkens hinsynsregler
har pa utgangen i tillstindsarendena. | alla fall hanvisas systematiskt till och
i ndgon man beskrivs miljébalkens principiella krav pa forsiktighetsatgarder,
basta mojliga teknik, alternativa metoder, platsvalsregeln, rimlighetskrav och
etisk forsvarbarhet i tillstandsbesluten. Den miljérattsjurist som anlitats i
granskningen anser att miljobalkens hinsynsregler numera beaktas i hégre
grad i tillimpningen och att en viss férbittring har skett sedan Bioteknik-
kommitténs Gversyn.”

Kemikalieinspektionen

Hittills har bara ett filtforsok prévats, och det handlar om utséttning av en
genetiskt modifierad jordbakterie for biologisk kontroll av sjukdomsfram-
kallande svampar pa vete.” Férsoket gjordes i grundforskningssyfte. Till-
stand meddelades efter att verksamheten riskprévats. Liksom i de flesta av
Jordbruksverkets beslut gjordes en hanvisning till miljobalkens principiella
krav pa forsiktighetsatgarder, basta méjliga teknik, alternativa metoder,
platsvalsregeln, rimlighetskrav och etisk forsvarbarhet i tillstandsbeslutet.
Myndigheten kom bland annat fram till att om GMO:n skulle komma

75 Slutsatserna dr baserade pa drendena 22-1310/04 (backtrav med férdndrad fotosyntes),
22-1309/04 (hybridasp med férindrad fotosyntes), 22-1227/04 (4pple- och parongrundstammar),
22-7951/04 (herbicidresistent sockerbeta), 22-8254/04 (lin med férindrad oljekvalitet),
22-8095/04 (raps med férindrad oljehalt), 22-8615/05 (potatis med resistens mot patogen
som orsakar bladmaégel och brunréta) och 22-9831/05 (herbicidresistent majs).

7% Detta jamfért med hur tillimpningen sig ut under de férsta dren miljsbalken var i kraft,
se vidare SOU 2000:103, bilaga 6.

77 Bakterierna har mirkts kromosomalt fér att majliggéra uppspérning, vetekorn betades med
bakterien och odlades/odlas direfter pa ett avgriansat omrade. B/SE/05/KEMI-723-573.
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utanfér det avsedda odlingsomradet var det osannolikt att den skulle kunna
vixa och etablera en stabil population. Skulle mot férmodan sa ske fanns det
anda inget som tydde pé att ndgon skada skulle uppsta pa hilsa eller miljs
som en féljd av detta.

Fiskeriverket

Utsattningar av genetiskt modifierad fisk innebéar en speciell riskkategori i
och med att fisk har en stor reproduktionspotential och latt kan sprida sig
dver stora geografiska omraden. Hittills har det inte gjorts nagon utsattning
av genetiskt modifierade vattenlevande organismer i Sverige. Men i septem-
ber 2006 limnade verket tillstand till innesluten férséksverksamhet med
sjépung.

Skogsstyrelsen

| foreskrifter som inte har uppdaterats sedan gentekniklagens tid anges inga
ytterligare preciseringar av de materiella reglerna fér prévningen av verksam-
heterna. Daremot har utredningskravet m.m. anpassats till just det som ar
viktigt fér skogstrad.”® An s& linge har Skogsstyrelsen inte handlagt nagra
ansoékningar om utsattningar eller utslappande pa marknaden av genetiskt
modifierade trad.

Riskbedomningar for utsdttningar

| granskningen har nagra tillstandsbeslut sarskilt beaktats. De har valts med
tanke pa att fa med olika typer av GMO (se not 74 och 76). Harvid har ett
antal problem och brister iakttagits.

Indirekta risker och prévning i det enskilda fallet

| bland annat utsattningsdirektivet anges att riskbedémningen ocksa géller
indirekta risker, dvs. sddana effekter pad méanniskors hilsa eller pa miljon
som kan hirledas till ett kausalt orsakssamband. Indirekta effekter kan
omfatta samspel mellan en rad olika organismer och miljon.” Sarskilt det
sistnamnda stéller krav pa att verksamhetsutévarna beskriver férandringen
och att prévningsmyndigheterna gor vederbérliga 6vervaganden av mer
langsiktig och Gvergripande karaktar. Dessutom finns krav pa att tillgodose
malet om en hallbar utveckling och relevanta miljokvalitetsmal samt pa att
utreda etisk férsvarbarhet och samhillsnytta. Férutom att det 4r oklart hur

78 Skogsstyrelsens férfattningssamling SKSFS 1996:1 och 1998:3. | SKSFS 2002:2 finns regler om
mairkningskrav i friga om genetiskt modifierat skogsodlingsmaterial.

7 Kommissionens beslut 2002/623/EG.
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langt dessa krav stricker sig férutsatter alla dessa 6vervaganden stillnings-
taganden av mer 6vergripande natur.

Samtidigt som myndigheternas prévning ska géras i ett helhetsperspek-
tiv ska den utga fran det enskilda fallet. Myndigheterna — i realiteten framst
Jordbruksverket — &r bundna av prévningen i det enskilda fallet, som ocksa
ligger i linje med den foéreskrivna steg-fér-steg-principen. Detta har en redu-
cerande inverkan pa den bedémning som ska goras. Nar myndigheten utgar
fran det enskilda fallet ar det osakert om en ansckan kan avslas nar sklet ar
férsumbart i forhallande till problem som férutsatter bidrag fran flera utsitt-
ningar. Med andra ord &r det tveksamt om till exempel en ansckan om ut-
sattning av herbicidresistenta grédor kan avslas pa grund av att utsattningen
anses bidra till att 6ka kemikalieberoendet i landet, eftersom det snarare dr
den sammantagna utvecklingen av herbicidresistenta grédor som gér det.

Problematiken aterspeglas i den prévning som myndigheterna hittills
genomfort inom GMO-omradet. Trots att lagstiftningen innehaller ett utred-
ningskrav ocksa pa indirekta risker, som bland annat kan innebéra att
beskriva i vad man verksamheten medfér férindringar i bruk eller hantering,
ar hela tiden verksamhetens direkta risker i fokus. Fér de undersokta aren-
dena saknas 6verlag resonemang om indirekta risker i besluten.

En fraga som har diskuterats i Sverige ar huruvida en gréda som ar
tolerant mot ett vixtskyddsmedel som har tveksamma eller halso- och milj6-
farliga egenskaper ska erhalla ett positivt utldtande av Sverige vid en omrést-
ning inom EU. Om myndigheterna kunde géra en helhetsbedémning, skulle
de kunna 6verviga att inte bevilja tillstand till en sadan marknadsféring med
stéd av skil sasom att risken ar stor att ett godkdnnande av vixten kan upp-
muntra till anvindning av vaxtskyddsmedlet. Men som redan beskrivits finns
en inneboende svérighet att géra sddana verviaganden eftersom prévningen
ar begrinsad till det enskilda fallet.

Krav pa samhillsnytta

En genteknisk verksamhet far tillatas bara om den medfor samhallsnytta, det
vill sdga en nytta som inte begransar sig till verksamhetsutévaren, utan som
ocksa har ett allmannyttigt varde.® Intressant i detta sammanhang ar att
undersdka vilka éverviganden som myndigheterna gor for att avgéra om
verksamheten medfér samhillsnytta. | de d&renden som undersékts i gransk-
ningen uttalar sig myndigheterna om samhallsnytta pa liknande satt obero-
ende av om verksamheten utférs i grundforskningssyfte av nagot universitet
eller i kommersiellt syfte av nagot vaxtféradlingsféretag. Nar det ar fraga om
grundforskning motiveras samhillsnyttan med verksamheten pa foljande
satt:

& Prop. 1997/98:45 11, s. 160, bet. 1997/98:JoU20, rskr. 1997/98:278.
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Ett enskilt faltforsdks allmannyttiga vdrde kan vara svart att férutsiga da
det handlar om grundforskning. Det dr dock avgérande f6r de svenska
universitetens konkurrenskraft pa sikt att det bedrivs forskning pa hog
niva. Sett i ett stérre sammanhang kan darmed dven enskilda faltférsok
bidra till samhallsnytta.®

Nar verksamheten grundas pa ett kommersiellt syfte skrivs:

Ett enskilt faltforsdks allmannyttiga vdrde kan vara svart att férutsiga da

det handlar om kunskapsinsamlande och ett langsiktigt foradlingsarbete.

Det 4r dock avgérande fér den svenska jordbruks- och tradgardsnaring-
ens konkurrenskraft pa sikt att det bedrivs vaxtféradling for svenska
férhallanden. Detta kan sidkerstillas genom att det finns en svensk
vixtféradling med hég kunskapsniva och utvecklingskapacitet. Sett i ett
stérre sammanhang kan darmed aven enskilda faltforsok bidra till
samhillsnytta.®

| bada fallen antar man att samhallet och den aktuella verksamhetstypen
som helhet kan komma att fa nytta av férsoket. Men det gérs harvid inga
andra éverviaganden av mer évergripande och langsiktig karaktar, dar nytta
vigs mot risk. Nar 6vervdagandena sa att siga talar till verksamhetens férdel
resoneras det kring de stérre sammanhangen och inte bara om det enskilda
fallet.

Naturvardsverket tar upp en sirskild aspekt pad samhillsnyttan i sam-
band med sin redovisning av regeringsuppdraget att bedéma inverkan av
GMO pa miljokvalitetsmalen. Verket menar att med nuvarande regelverk
kommer GMO med stor potentiell nytta for miljon inte att fa marknadsgod-
kdnnande om anvandningen samtidigt innebar en begransad risk, eftersom
besluten uteslutande ska grunda sig pa en riskvirdering som inte vager in
nyttoaspekter. Verket anser darfér att Sverige bér verka fér att dven nytta —
riskbedémningar i relation till miljon ska inga i bedémningen fé6r marknads-
godkinnande av nya GMO.

Etiska 6verviaganden

Nar det giller de etiska hansyn som ska tas vid bland annat avsiktlig utsatt-
ning av GMO anvinder Jordbruksverket numera féljande svartolkade
standardfras:

8 Se t.ex. drende 22-1310/04 (Jordbruksverket) och B/SE/05/KEMI-723-573
(Kemikalieinspektionen).

82 Se t.ex. drende 22-8254/04.
& Jamfér SOU 2000:103, bilaga 6 dir tidigare exempel pd omvind nyttobedémning bersrs.
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Den etiska bedomningen bestar inte av kvantitativa bedémningar om
riskers omfattning, men uppfattningen om ett visst férfarande ar etiskt
godtagbart eller inte kan paverkas av hur stora riskerna bedéms vara.
Att en genteknisk verksamhet bedéms vara godtagbar enligt riskbedom-
ningen ovan, dvs. enligt 2 kap. 3—4 {§ miljobalken, innebar att riskerna
for skadlig paverkan redan har beaktats.*

Myndigheterna har alltsa vid sin tillstandsprévning valt att, mer direkt
uttryckt, likstélla den etiska avvdgningen med att bedéma storleken pa
riskerna fér skadlig paverkan pa miljon. Men niar man undersoker férar-
betena till miljdbalken samt vad andra uttalat pa omradet framtrader en mer
komplex bild av den etiska dimensionen, som kan illustreras med féljande
exempel.

1. Enligt miljobalken dr det av sarskild vikt att etiska hansyn tas nar det ar
fraga om gentekniska verksamheter, och enligt forarbetena till miljébalken
gor sig etiska hansynstaganden sarskilt paminda nir det galler gentekniken.
Ménniskan sags bland annat ha ett ansvar att forhindra allvarliga stérningar
i de ekologiska systemen och att se till att olika gentekniska tillimpningar
inte uppfattas som stétande eller stridande mot god sed och allmin
ordning.®

2. Inom det medicinska omradet finns det langre tradition fér att bereda
etiska fragestillningar. Statens medicinsk-etiska rad har beskrivit den etiska
problematiken som en konflikt mellan olika virden, mellan olika aktérers
rattigheter och skyldigheter och mellan olika intressen.s

3. | Gentekniknamndens publikation Genteknik, Ekologi och Etik (1997)
behandlas hur gentekniken anvints pa vaxter, djur, manniskor och mikro-
organismer samt redogdrs for olika ekologiska och etiska synpunkter.
Namnden anger tre principer fér den etiska bedémningen: (1) Plikten att
minimera lidande, (2) Langsiktig hallbarhet, ekologiska hansyn och biologisk
mangfald samt (3) Respekten fér manniskans integritet och vardighet.
Namnden menade att ingen av dessa principer ar entydig eller enkel att
definiera, men att de anda kan anvindas for att resonera kring olika
tillimpningar av genteknik pa méanniskor och andra levande varelser.
Vid kollisioner mellan principerna blir det fraga om att vaga fordelar och
nackdelar med en viss teknik mot varandra.

Vid beddmning av etiska och moraliska fragor kring genteknik anger
namnden att det ar viktigt att inte dra all genteknik &ver en kam och att varje

& Bl.a. drende 22-8615/05.

& Tillimpningarna far heller inte ge upphov till onsdigt lidande hos djur. Att 13 kap. syftar till att
sirskilda etiska hansyn ska tas innebir bl.a. att sddana hinsyn ska tas ocksa till enstaka djur och
behdver inte sdsom miljobalken i 6vrigt gilla hela djurpopulationer.

& Prop. 2003/04:148, Stamcellsforskning.
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tillimpning bér bedomas fér sig. Tekniken ska till och med anses vara ovid-
kommande vid bedémningen. Herbicidtolerans hos grédor kan till exempel
astadkommas med genteknik saval som genom vaxtféradling. Det ar sjalva
egenskapen som ska vara den centrala fragan vid den etiska bedémningen.

| just denna fraga ansdg namnden att det inte gar att utesluta att anvindning
av ograsbekdmpningsmedel och transgena grédor ar oférenlig med malet
langsiktig hallbarhet och att minska anvandningen av ograsbekampnings-
medel. Namnden konstaterade att det 6verlag beh6vs battre kunskap om
hur langsiktig hallbarhet gar att forena med en effektiv produktion.

4. Bioteknikkommittén dgnade ett sarskilt kapitel i sitt slutbetankande (SOU
2000:103) at olika etiska och moraliska fragor rérande manniskor, djur och
vixter. Om etiska fragor rérande vixter skriver kommittén:

(...) Enligt riktlinjer som lagts fast av den svenska regeringen bor all
framtida produktion ske med metoder som tar ekologiska hinsyn och
syftar till langsiktig hallbarhet. | de fall det inte finns underlag for en
nagorlunda tillférlitlig riskbedémning tillkommer emellertid, papekas
det, den etiska fragan om vilken osédkerhet som kan tolereras. En
utgangspunkt i dessa fall ar forsiktighetsprincipen (...). Principen

kan tolkas som att man bér utga fran att negativa konsekvenser av

till exempel ny teknik kommer att intraffa, snarare an att de inte kommer
att géra det.

Bioteknikkommittén féreslog ocksa hur sadana bedomningar skulle
goras:

Dessa (etiska) stéllningstaganden maste utga fran de grundlaggande
etiska principer som svensk lagstiftning och de internationella konven-
tioner, deklarationer och andra dverenskommelser, som Sverige anslutit
sig till, bygger pa. Nar det géller médnniskor ar det till exempel principer-
na om manniskovéarde, sjalvbestimmande och rattvisa. Nar det galler
djur ar det en grundlaggande princip att de skall behandlas vl och
skyddas mot onddigt lidande eller sjukdom. Nar det géller véaxter avser
de grundlaggande principerna langsiktig hallbarhet, ekologiska hansyn
och biologisk mangfald.(...) Det ar sjélvfallet varderingarna och inte de
faktiska mojligheterna som bér vara utgangspunkt fér lagregler och
andra normer. Det maste saledes klargoras vilka de grundlaggande
varderingarna ar nar det giller bioteknikens tillimpningar pd ménniskan
och hennes férhallande till naturen och hur hon skall stilla sig nar olika
virderingar kommer i konflikt med varandra. Nagot facit i form av enkla
och entydiga riktlinjer skall man dock inte vénta sig. Dilemmat har
beskrivits som att det alltid finns ett storre eller mindre drag av tragik i
de val man traffar — for att férverkliga ett virde krévs ett offer av nagot
annat virde. Det 4r darfor viktigt att lyfta fram vilka varden som ingar i
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de etiska konflikter som utmaérker olika biotekniska tillimpningar och de
varderingskonflikter som uppkommer... Nar det giller tillampningar som
direkt rér ménniskor finns det, som framgatt, en bred samsyn.(...) Det
ar svarare att hitta motsvarande allmiant omfattade virden nir det till
exempel giller gentekniskt férandrade organismer i naturen.(...) De
etiska varderingar som bér ligga till grund fér stallningstaganden till
biotekniska tillampningar, de varderingskonflikter som kan uppsta vid
sadana stillningstaganden och den etiska analys som bor forega dessa
skiljer sig inte fran vad som giller andra (motsvarande) handlingar.
Detta hindrar inte att etiken maste ha en synnerligen framtradande plats
nar det giller just biotekniken, eftersom det ofta ar mycket viktiga véirden
som star pa spel. En annan viktig faktor nar det géller biotekniken ar
tidsaspekten. Den etiska diskussionen maste vara en naturlig del redan
pa forsknings- och utvecklingsstadiet. Ytterligare en viktig faktor &r
demokratiaspekten.(...) Det ar darfér nédvindigt att involvera sd méanga
manniskor som majligt i den etiska diskussionen. Bioetiken maste bli en
angeligenhet for alla.?’

Enligt forarbetena till miljobalken kan en analysstrategi utarbetas och

tillampas vid prévning av verksamheten. Denna ska géra det mojligt att

identifiera de olika intressen som star emot varandra eller som annars gér

sig géllande och att vardera effekterna om man gor pa det ena eller andra

sattet:

Den etiska varderingen handlar om att géra en avvagning mellan olika
intressen. Ett satt att i det enskilda fallet avgéra om en verksamhet ar
etiskt forsvarbar ar att tillimpa en analysstrategi som gor det mojligt att
identifiera de olika intressen som star emot varandra eller i 6vrigt gor sig
gallande, och att bedéma effekterna av alternativa handlingssatt. Om till
exempel anvandningen av ett genetiskt modifierat djur inte kan forvantas
ha nagot egentligt varde och de etiska invandningarna ar betydande bor
tillstand inte ges.

Analysen av de olika intressena kan naturligtvis ocksa leda till att det
bedéms vara etiskt olampligt att inte ge tillstand till en viss genteknisk
verksamhet. ®

Bioteknikkommittén uppehaller sig vid problematiken kring etiska fragor,

och anger att ett sitt att ndrma sig detta ar genom en etisk analys. | en etisk

analys identifieras vilka som ar berérda, de berérdas intressen pa kort och

8 SOU 2000:103 s. 223-224. Aven Etisk prévning av djurférsék — genteknik och bioteknik pd djur

(SOU 2003:107) behandlar etiska fragor pa en grundlidggande niva.

& Prop. 97/98:45 11, s. 160.
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lang sikt beskrivs, intressekonflikter lyfts fram och vad de olika alternativen
far fér konsekvenser preciseras.

Krav pa biasta mojliga teknik

Miljobalken stller krav pa férsiktighetsmatt och anviandning av basta
mojliga teknik. Detta 6ppnar fér prévning av metod. Méjligheten till att
préva hanger dock samman med hur syftet med en verksamhet beskrivs i
ansokan. Har syftet med en utsittning av en genetiskt modifierad herbicid-
tolerant vixt att géra med en "utveckling av tekniken” ar det svart att géra en
metodjamférelse. | de ansékningar for utsattningar som hittills inkommit ar
vanliga syftesbeskrivningar att underscka véxtens vinterhardighet och
odlingsvirde, sdsom avkastning, frokvalitet, strastyrka och sjukdomsresi-
stens. Anges i stillet att syftet dr att framstalla vixter som &r resistenta mot
ett visst bekimpningsmedel for att i forlangningen cka det kommersiella
virdet av det bekampningsmedlet finns det stérre mojligheter att jamfora
med alternativa metoder. Eftersom kravet pa bista mojliga teknik férutsitter
en metodjimforelse torde atminstone malet med tekniken, i exemplet
framstéllning av herbicidtolerant vixt, anges i ansékan. Myndigheten kan da
préva alternativa satt att fa fram herbicidtoleranta vaxter (exempelvis genom
traditionell vaxtféradlingsteknik) och de miljékonsekvenser som detta kan
medféra. Beaktas ocksa syftet i dess forlangning ar en jamforelse av alter-
nativa metoder till kemikalieanvandningen motiverad.

Men myndigheterna &r vid sin prévning bunden av verksamhetsutévar-
ens syftesbeskrivning. | praktiken kan myndigheten bara stilla krav pa att
basta majliga teknik anvands for den verksamhet som tillstandet soks fér
och inte pa att jamféra med alternativa metoder som beaktar syftet i dess
forlangning.

Miljokvalitetsmélen

| vissa av Jordbruksverkets tillstandsbeslut fors en principdiskussion om
huruvida herbicidresistens ar férenligt med miljékvalitetsmalet En giftfri
milj6. Konsekvent bedémer verket att utsattningarna med herbicidtoleranta
grodor inte star i konflikt med miljokvalitetsmalet:®

| ett konkurrenskraftigt jordbruk kan herbicidtolerans vara en odlings-
tekniskt betydelsefull egenskap. Detta maste dock vigas mot en
potentiell skada for miljén. Enligt miljokvalitetsmalet " Giftfri milj6”
ska halterna av naturfrimmande damnen i miljon minska. Det har
ifragasatts om forsék som férutsatter en anviandning av herbicider ar
forenliga med detta miljomal. Syftet med férsoket ar att prova olika

8 Se t.ex. drende 22-9831/05 och 22-7951/04.
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bekdmpningsstrategier. | konventionell odling anvands herbicider.

Det dr mojligt att besprutning i falt eller den totala energiatgangen vid
odling av NK603 kan minskas jamfért med konventionell odling av majs.
Ett sadant resultat skulle betyda en miljévinst jamfért med konventionell
anvandning av herbicider.

Verkets instéllning ar alltsa att herbicidresistens ger eller atminstone kan
ge miljdvinster trots lagstiftarens intentioner med En giftfri miljé och att
remissinstanser som Naturvardsverket och Ekologiska Lantbrukarna varit
kritiska till detta eftersom en inbyggd herbicidtolerans anses medféra att
jordbruket som helhet utvecklas i fel riktning och att kemikalieanviandningen
permanentas. Naturvardsverket tar ocksd upp denna fraga i sin redovisning
av regeringsuppdraget Miljokvalitetsmdlen och GMO. Det kan enligt verket
fortfarande anses oklart hur odling av herbicidtoleranta grodor kommer att
paverka anvandningen av vaxtskyddsmedel. Ytterligare analyser av konse-
kvenserna av herbicidtoleranta grédor i stérre skala behévs darfér.

Bristen pa underlag

Flera myndigheter, bland annat Jordbruksverket, SLU och Naturvardsverket,
understryker behovet av aktuell forskning pa omradet. Varje ansékan bor ut-
virderas var for sig och kontrolleras fér svenska férhallanden. Detta efter-
som grédor som &r ofarliga i ett klimat kan vara problematiska i ett annat,
beroende pa till exempel arstidernas langd och karaktar samt tillgangen av
nara slaktingar till GMO-grédan.

Jordbruksverket anser att verket i dag kan genomféra en god riskvar-
dering for de GMO-grédor som dr pa dess bord. | denna riskvardering
bedéms kvalificerade tester av varje gréda. Det finns emellertid svarigheter
att fa till stand vissa relevanta tester och forskning.

Problem kan uppsta nar det behdvs breda studier som rér méanga
GMO:er. Dels har myndigheterna svart att kridva studier som kan anses vara
forskning, dels kan den ansvariga myndigheten bedéma att det inte ar rim-
ligt att belasta ett enskilt féretag med denna typ av forskningsliknande
studier.

| Sverige forvarras problemet av att forskningen om risker allmant anses
vara bristfillig. SLU, som betraktas som ledande institution i Sverige inom
GMO-grédor, menar att GMO-fragorna har belagts med en déd hand sedan
flera ar, inte bara i Sverige utan ocksa inom EU. Valdigt lite forskningsmedel
satsas pa att till exempel utréna hur genetiskt modifierade trad paverkar
naturen, menar SLU.

| regleringsbrevet fér 2006 gav regeringen Naturvardsverket i uppdrag
att redovisa en bedémning av inverkan av GMO péa miljokvalitetsmalen. F6r
att fa underlag gav verket ett antal forskare med populationsgenetisk
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kompetens i uppdrag att géra en kunskapssammanstéllning Gver den
forskning som belyser genspridning frain GMO och som &r relevant for
svenska férhallanden.

| forskarnas sammanstillning konstateras att kunskapen om gensprid-
ning allmant sett ar bristfallig. Slutsatserna leder till rekommendationer om
6kad forskning inom ett antal omraden. Rapportférfattarna menar att bristen
pa svensk forskning blir sarskilt pataglig jamfért med till exempel Danmark,
England och Frankrike. Utan 6kade svenska forskningssatsningar havdas att
framtida riskbedémningar kommer att bli allt svarare att genomfdra péa ett
objektivt och vetenskapligt valgrundat sitt. | takt med 6kande GMO-anvand-
ning krivs ocksa 6kat fokus pa évervakning och atgirder, niar oénskad gen-
spridning intraffar. Dessa omraden bedéms i rapporten vara eftersatta, saval
i den allmanna debatten som inom forskningen.go

Jordbruksverket uppger sig ha haft svart att kommunicera sitt behov av
biologisk forskning. Verket har tidigare varit i kontakt med Forskningsradet
for miljs, areella naringar och samhillsbyggande (Formas).”' Flera GMO-
myndigheter har ingen eller mycket liten erfarenhet av att géra riskbedom-
ningar for GMO. De kan darfér inte bidra i sérskilt stor utstrackning till
Jordbruksverkets metodutveckling inom omradet.

Behovet av samordning

For en tid sedan arbetade Kemikalieinspektionen och andra tillsynsmyndig-
heter pa omradet pa ett gemensamt policydokument om herbicidtolerans.
Men myndigheterna lyckades inte komma Gverens, och projektet lades ned.
Fran Kemikalieinspektionen framhalls att en sadan policy skulle behévas.

Representanter fran bade Naturvardsverket och Kemikalieinspektionen
har tagit upp ett lagstiftningsproblem som giller herbicidtoleranta grédor.
De anser att samordning bér géras med annan relevant lagstiftning vid
marknadsgodkidnnande av en GMO. Vid prévning av genetiskt modifierade
herbicidtoleranta grédor bér ocksa direktivet om vaxtskyddsmedel, dvs.
direktiv 91/414/EEG, beaktas. Det dr ocksa ett problem att den sékande inte
alltid far information om att det behovs godkannande dven fér bekamp-
ningsmedlet. Detta uppges ytterst vara ett problem pa EG-rattsniva — dar
grédor och bekaimpningsmedel skéts av tva olika direktorat, Miljo respektive
Konsument. Kemikalieinspektionen menar att en 16sning bér initieras av
kommissionen.

Kemikalieinspektionen menar vidare att inspektionen férséker samordna
sina standpunkter med Jordbruksverket inféor méten men menar vidare att

% Naturvardsverket (2006), Ekologiska effekter av GMO — En kunskapssammanstdllning med fokus pa
genspridning frin raps, skogstrid och fisk.

" FORMAS har fatt och delat ut sirskilda medel inom omradet risker och riskbedémning med
biologins utveckling inom de areella néringarna.
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arbetet kompliceras av att flera departement &r involverade — grédofragor
ligger under Jordbruksdepartementet, medan Miljsdepartementet ansvarar i
samarbete med Jordbruksdepartementet for utsattande pa marknaden.

Yttranden

Vid prévning fér utsattning lamnas yttranden fran myndigheter och allman-
het. Vilken betydelse yttrandena har for utfallet i beslutet har inte ingatt i
granskningen, liksom inte heller hur Gentekniknamnden hanterar oenighet.
Det finns flera exempel didr naimnden férordat bifall till ansékningar, men dar
enskilda ledaméter haft mycket kritiska synpunkter. Dessa reservationer till
beslutet férs dock fram i yttrandet.

Det har dock framgatt att Naturvardsverket och Jordbruksverket har
skilda meningar om nir Naturvardsverket ska ha ritt att yttra sig om vilka
villkor som ska gilla vid faltforsék. 1 11 § i utsittningsférordningen bestims
att Naturvardsverket och Gentekniknamnden far yttra sig da ansckan avser
en ny eller tidigare oprévad organism, en tidigare prévad organism som
tillforts helt nya egenskaper, eller en tidigare prévad organism som avses att
sattas ut under vasentligt nya forhallanden. Oenigheten giller vad som ar en
ny egenskap. Diskussioner har lett till att fragan kan komma att I6sas under
slutet av 2006 genom en dndring i férordningen.

Utslappande pa marknaden

For att en produkt ska fa sldappas ut pa den europeiska marknaden krévs att
den har ett marknadsgodkannande, ett beslut som fattas gemensamt av
EU:s medlemsstater. Tillstand kan ldmnas om organismerna inte bedéms
utgéra nagon risk for manniskors eller djurs halsa eller fér miljén. Krav stalls
pa att det finns en dvervakningsplan, och att produkterna ska méarkas som
genetiskt modifierade.

Tillstandsforfaranden

Det finns tva olika sitt att fa tillstand fér utslippande pa marknaden av
GMO. Ansckan kan lamnas in och hanteras antingen genom EG:s
utsattningsdirektiv eller genom EG:s livsmedels- och foderférordning.

En ansokan enligt utsittningsdirektivet Iimnas till den behériga natio-
nella myndigheten som gér en riskutvardering och bedémer om ansckan ska
godkinnas eller avslas.” Det finns inget som hindrar ett féretag att séka i ett
annat medlemsland om en ansékan skulle avslas i denna fas. Om myndig-

2 Artikel 15.
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heten beslutar sig for att bevilja ansékan har medlemslinderna majligheter
att framféra invandningar. Inkommer invandningar 6vertar kommissionen
drendet. Kommissionen inhdamtar ett utlatande fran EFSA och ett réstnings-
forfarande tar vid enligt artikel 30 i direktivet.

Nar det ar fraga om genetiskt modifierade livsmedel och foder som om-
fattas av livsmedels- och foderférordningen skiljer sig férfarandet fran det
som giller enligt utsattningsdirektivet. EFSA ansvarar i dessa fall fér saker-
hetsbedémningen av bade GMO-livsmedel och GMO-foder. S6kandena i de
olika medlemslanderna skickar in ansékan till respektive medlemslands
behériga myndighet som direkt skickar den vidare till EFSA. Miljériskbedom-
ningen kan, i vissa fall ska, bollas tillbaka till en nationell behérig myndig-
het.®* Under utvirderingen av begédran om utsldppande pa marknaden av
produkter som bestar av eller innehaller GMO ska EFSA samrada med de
nationella beh6riga myndigheterna. Dessa ska ldmna sitt yttrande inom tre
manader fran den dag de mottog en begiran.

Forfarandet i stort férutsatter att myndigheterna i de enskilda medlems-
landerna dr pa hugget och kanner till vilka risker som foreligger, innan den
tidsfrist som géller for invindningarna har gatt ut. Har det inte lamnats
nagra invandningar avgér myndigheten i det land ddr anscékan lamnas in
om produkten ska fa marknadstilltrade eller inte.*

Ansékningar hos EFSA och svenska myndigheter

EU-kommissionen uppdaterar kontinuerligt ett register Gver GMO som ar
godkinda fér anvandning i livsmedel respektive foder. Drygt 30 GMO ar
hittills godkdnda som livsmedel och foder och ett 20-tal som enbart foder.*
Godkinda GMO 4r exempelvis genetiskt modifierad raps, bomull, majs, soja
och bakterier — som anvénds for att tillverka livsmedelstillsatser och andra
amnen. Ytterligare ett 30-tal ansékningar har mottagits och dr under
beredning.

% Artikel 6 och 18 livsmedels- och foderférordningen. Om ansékan omfattar odling maste EFSA

delegera miljriskbedémningen till en behérig myndighet.

% Enligt Miljsdepartementet ligger problematiken i att det oftast inte kan fattas beslut med
kvalificerad majoritet fér eller emot férslaget vare sig i kommittén eller i radet. Detta medfér att
kommissionen faststiller sitt frslag till beslut, vilket i sin tur hittills har inneburit ett
godkinnande av den genetiskt modifierade produkten.

% Europeiska kommissionens webbsida om GMO-livsmedel och -foder och Jordbruksverkets

webbsida om GMO som &r godkinda fér anvandning som foder, import av levande GMO och
odling.

Genetiskt modifierade organismer 65

RIKSREVISIONEN



RIKSREVISIONEN

66

Om EFSA:s arbete

Medlemslanderna har ofta inte kunnat enas om marknadsgodkinnande —
vilket i dessa fall medfort att fragan avgjorts i kommissionen. Oenighet om
risker och langsiktiga effekter har varit vanligt férekommande.

Storbritannien tog som ordférandeland under andra halvaret 2005 initia-
tiv till en policydebatt om GMO, vilken fortsatte under Osterrikes ord-
férandeskap med fokus pa den framtida anviandningen samt ansékningsfér-
farandet inom EU. Den svenska regeringen uppgav att den har fértroende fér
expertmyndigheten, EFSA, och dess arbete med GMO men ansag att det kan
finnas anledning att underséka hur insynen i godkdnnandeprocessen skulle
kunna 6ka. EU:s miljoministrar méttes i mars 2006 fér att bland annat
offentligt debattera riskutvarderingen, tillstandsgivningen och beslutspro-
cessen for GMO. Debatten var en fortsittning fran ett tidigare miljdminister-
mote. Den svenska miljéministern framférde att langsiktiga effekter av GMO
maste beaktas nir tillstdnd ges. Aven de langsiktiga indirekta effekterna av
anvandningen av GMO maste enligt ministern bedémas och studeras
ytterligare och vidare.

Fragan om genmodifierade organismer handlar mycket om allman-
hetens fértroende. Vi maste fa 6kad tillgang till information och géra
processerna kring ansdkningar och tillstind mer 6ppna. Bara sa kan
fortroendet for GMO 6ka och beslutsprocessen férbittras. *

Kommissionen tog den 12 april 2006 ett initiativ for att 6ka uppslut-
ningen bakom godkidnnandeprocessen. Genom narmare samarbete mellan
EFSA och de nationella myndigheterna och en 6kad hansyn till eventuella
langsiktiga effekter och risker for den biologiska mangfalden hoppas
kommissionen komma till ratta med meningsskiljaktigheterna.”

Om svenska myndigheters arbete

Livsmedelsverket har hittills inte tagit emot ndgon ansékan for utsldppande
pa marknaden. Men verket féljer upp alla ansékningar pa livsmedelsom-
radet, informerar 6vriga GMO-myndigheter och allmanheten samt yttrar sig
bland annat i andra myndigheters GMO-idrenden och férmedlar information
i anknytning till EU:s process fér godkdannande av nya GMO till regeringen
med flera.

Verket anser med hanvisning till EG-férordningarna inom omradet att
det inte ska genomféra egna riskvarderingar, men att verket och 6vriga
myndigheter ska bevaka och limna synpunkter och kommentarer till EFSA:s

% Regeringskansliets pressmeddelande (2006), Skarpare krav och GMO pd miljéradsmétet.

7 Europeiska kommissionens pressmeddelande (2006), Commission proposes practical improvements
to the way the European GMO legislative framework is implemented.
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riskvarderingar nér det ar lampligt eller befogat. Detta har verket ocksa gjort

vid ett tillfalle under 2006. Verket har dessutom bland annat tagit initiativ till
samordning mellan svenska myndigheter genom att remittera och informera

om nya yttranden fran EFSA.
Gentekniknamndens féretridare anser det absolut nédvindigt att

granska EFSA:s beslut, och att de nationella myndigheterna i detta samman-

hang har en viktig funktion. Men enligt egen uppgift gér Livsmedelsverket i
dag ingen egen riskbedomning, utan forlitar sig pa EFSA:s beslut. Fére-
tradare for Livsmedelsverket framhaller att enligt den nya GMO-lagstiftning-
en samt EU:s livsmedelsférordning ((EG) nr172/2002) har EFSA huvudan-
svaret for riskvarderingen av GMO-livsmedel och foder.

Verket har mojlighet att yttra sig 6ver ansékningar som kommit in till
EFSA fran andra medlemslander, men har d@nnu inte lamnat nagra sadana
yttranden. Livsmedelsverket har i stillet valt att prioritera den fas som in-

faller nar EFSA:s yttrande har publicerats och kommissionen har presenterat

ett férslag till beslut enligt kommittéforfarandet. | denna fas kan aspekter
som mirkning och etik beaktas. Verket limnar ett underlag fér stillnings-
tagande till Jordbruksdepartementet som i sin tur ansvarar f6r att bereda
den svenska positionen inom Regeringskansliet.

Endast en ans6kan har kommit sa langt i proceduren. | Livsmedels-
verkets yttrande till Jordbruksdepartementet redogérs kortfattat for den
procedurmaissiga gangen sa langt och att verket staller sig bakom det
yttrande som EFSA presenterat. Paradoxalt vittnar praktiskt taget inget i
Livsmedelsverkets yttrande om att nagra etiska eller andra Gverviaganden
av riskhanteringskaraktar har gjorts, vilket val var det som verket avsag att
prioritera genom att yttra sig i denna fas.

Gransoverskridande transporter

Da GMO ska forflyttas fran lander i EU till linder utanfor EU ska tillstand i
de flesta fall s6kas i importlandet enligt reglerna i férordningen om grans-
overskridande forflyttningar av genetiskt modifierade organismer.® Kraven
skiljer sig beroende pa i vilket sammanhang GMO:n ska anvandas, till
exempel for direkt anvdndning i livsmedel eller for innesluten anviandning.
Tillsyn 6ver att reglerna féljs har respektive tillsynsmyndighet.

Naturvardverket har i rapporten Betydelsen av férordning (EG) nr
1946/2003 i praxis och reglering lamnat férslag till &ndringar i svensk lagstift-
ning som en féljd av EG-férordningen. | rapporten pekar Naturvardverket
dven péa flera omraden som behdver utredas ytterligare, bland annat

% (EG) nr 1946/2003.
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tillsynens utformning. Rapporten har remitterats och ar planerad att
behandlas av regeringen under hésten 2006.

Tillsyn och avgifter

Uppfoljning och tillsyn

Tillsynsansvaret for GMO-livsmedel och -foder &r pa central niva delat
mellan Livsmedelsverket och Jordbruksverket. Dessutom har kommunerna
ett tillsynsansvar fér livsmedel. Livsmedelsverket definierar dokumentations-
kontroll som det huvudsakliga sattet att kontrollera att reglerna i GMO-
férordningarna foljs. Enligt verkets vigledning om GMO-livsmedel pagar
inom EU diskussioner om riktlinjer fér provtagning och analys av GMO.
EU-gemensamma rekommendationer beslutades den 4 oktober 2004.”
Rekommendationerna ar enligt Livsmedelsverket svara att tillimpa pa
sammansatta produkter och firdigférpackade livsmedel. Enligt verkets
vagledning ar det darfor svart att ge generella riktlinjer for hur provtagning
av fardigforpackade livsmedel ska ga till.

Livsmedelsverket har uppmarksammat att kommunerna inte lagger
nagra stérre resurser pa tillsynen av GMO-livsmedel. | dag gérs ingen sadan
kontroll om det inte 4r pa verkets initiativ. Analys av GMO-prover anses vara
mycket dyrt och inget som kommunerna prioriterar. Mot bakgrund av att
godkinda GMO inte ska medféra nagon hilsorisk och att kommunernas
prioritering ska ske efter riskniva ar sannolikheten stor att tillsynen far sta
tillbaka.

Enligt sparbarhets- och markningsférordningen ska medlemsstaterna
utéva adekvat kontroll pA GMO-omradet. Livsmedelsverket har valt att
stodet till kommunerna vad géller GMO-kontrollen ska géras i projekt, dar
kommunerna erbjuds bland annat kostnadsfria analyser av uttagna prover.
Enligt Livsmedelsverket 6nskar kommuninspektérerna hjalpmedel i sin
kontrollverksambhet, till exempel checklistor, detaljerade dokumentmallar,
vigledningar for utformande av beslut etc.

Jordbruksverket bedémer sina férutsattningar for tillsyn som mycket
goda. Under 2005 och 2006 har ett tillsynsprojekt bedrivits inom verket.'®
Inom GMO-omradet konstateras att myndigheten har tillrackliga tillsyns-
befogenheter och bemyndiganden for uttag av avgifter med full kostnads-

% Kommissionens rekommendation av den 4 oktober 2004 om tekniska riktlinjer fér provtagning
och detektion av genetiskt modifierade organismer och ravaror framstillda av genetiskt
modifierade organismer som utgdr eller ingar i produkter, inom ramen fér férordning (EG) nr
1830/2003.

1% Jordbruksverkets rapport (2006), Tillsyn i fokus — delrapport 1.
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tackning fér den operativa tillsynen. Foderkvalitetsenheten pa Jordbruks-
verket ansvarar fér provtagning av GMO-foder. Fér narvarande utférs
provtagningen av inspektorer anstéllda av Jordbruksverket. | bérjan av 2007
ska verkets operativa tillsyn, med nagra fa undantag, laggas pa en ny enhet.
Verket har dven arbetat pa att 6ka kraven pa egenkontroll av allt utside.

For avsiktlig utsattning faststiller Jordbruksverket i sina tillstandsbeslut
de krav pa kontroll som den ansékande ska uppfylla. De villkor som stills &r
till exempel att arligen rapportera till Jordbrukverket hur férsoket har forl6pt
samt vilka riskhanteringsatgirder som har vidtagits for att undvika eller
begransa spridning av de genetiskt modifierade vaxterna utanfor utsattnings-
platsen. Men Naturvardsverket menar att Jordbruksverket i vissa fall inte
stéllt tillrackliga uppfoljningskrav i samband med godkannande av filtférsok.
Denna skillnad i myndigheternas synsatt kom till uttryck i samband med att
Jordbruksverket varen 2006 hanterade en ansékan fér fortsatta faltférssk
med en genetiskt modifierad raps. D4 ansag Naturvardsverket att uppféljan-
de studier borde vara ett villkor i tillstandet. Jordbruksverkets installning var
till att bérja med att saddana studier var 6nskvirda, men att de borde utforas
i ett forskningsprojekt som &r designat fér andamalet och inte laggas i ett
enskilt faltforsék. Men i tillstandet tog verket med ett villkor om upp-
foljning av genspridning fran férsoket.

Kemikalieinspektionen anser att lagstiftningen ar tydlig men att det ar
organisatoriskt olyckligt att kontrollen av utsattningar i miljén ska utforas
centralt. Men fér kontroll av primarleverantérer ar central tillsyn en férdel.
Kemikalieinspektionens tillsyn utférs i praktiken i samarbete med kommuner
och lansstyrelser.

En foretradare for Naturvardverket tar dessutom upp en principiell fraga
kring ansvaret fér 6vervakningsplaner. Nar en GMO fatt ett marknadsgod-
kdannande finns ett krav om 6vervakningsplaner som foretagen sjalva ska sta
for. Naturvardverket stiller sig fragande till om detta &r en bra [6sning, och
undrar om inte 6vervakningsplanerna borde skétas av en oberoende instans.

4.5.2 Avgifter
Avgifter tas ut for vissa ansékningar om anviandning av GMO, se bilaga 1.
Gentekniknamnden anser att avgiftsfragan ar problematisk. Arbetsmiljs-
verket har slopat sina avgifter, medan andra myndigheter tar ut betydande
men varierande belopp. Namnden efterlyser en samlad policy fér avgifter.
Avgifterna ar inte reglerade i utsittningsdirektivet och darmed finns nationell

191 SR Ekot (2006), Oenighet om férsok med genraps.

192 Avgifter tas ut med stéd av férordningen (2002:1086) om utsittning av genetiskt modifierade
organismer i miljén och férordningen (1998:940) om avgifter for prévning och tillsyn enligt
miljébalken.
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handlingsfrihet i denna fraga. | granskningen har endast inhamtats ett fatal
uppgifter om hur mycket avgifter myndigheterna faktiskt har tagit ut i de
ansokningar som hittills behandlats. Men avgifterna ar olika konstruerade
och varierar i storlek mellan myndigheter och tillsynsomraden. | sina fore-
skrifter har flera myndigheter gjort det majligt att ta ut extra avgifter for
sarskilda utredningar, antingen utférda inom myndigheten eller av utom-
staende experter, i anslutning till tillstandsprévningen.

Kemikalieinspektionens avgifter betraktas av somliga som héga. Men i
det enda drende som inspektionen har haft pA GMO-omradet visade det sig
att avgiften inte tickte myndighetens omkostnader. Kemikalieinspektionen
anser det oklart om avgiften ska hojas for framtida ansékningar, men pa-
pekar att myndigheten kan limna tillbaka det avgiftsbelopp som inte an-
vands i handlaggningen av ett drende.

Jordbruksverket bedémer det som att man har en mellanniva pa sina
avgifter inom vixtomradet. Principen ar att avgiften ska ticka myndighetens
kostnader. Eftersom ansékan for faltférsok normalt galler i fem ar kommer
Jordbruksverkets drenden och avgifter ofta i vagor. Avgiftshanteringen tids-
redovisas samlat for innesluten och avsiktlig utsattning. Verket kan darfor
inte sdga nagot om den faktiska tidsatgangen per arende. Men den samman-
tagna bilden &r enligt uppgifter fran Jordbruksverket att avgiftsuttaget ar bra
disponerat och genomsnittligt nér det galler storleken. Foderanlaggningar
etc. kontrolleras och fér detta tas avgifter ut. Bedomningen galler dock
generellt, dvs. inte sirskilt for GMO-foder. En 6versyn av avgifterna pagar.
Allmint giller att Jordbruksverket normalt tar ut avgifter, medan anslag
anvinds vid viss samhillsnyttig tillsyn, till exempel av sjukdomar.

Samhaillsinformation

Utsattningsdirektivet forutsatter, liksom FN:s Arhuskonvention fran 1998,
allmianhetens tillgang till information och deltagande i beslutsprocesser som
ror miljén samt tillgang till 6verprévning i miljéfragor. Inom EU har tva
direktiv beslutats om allménhetens tillgang till miljsinformation och om
atgarder for allmidnhetens deltagande i utarbetandet av vissa planer och
program avseende miljon. Konventionen och direktiven innehaller regler om
att allmédnheten ska fa ta del av fakta om miljén och fa majlighet att paverka
myndighetsbeslut som har inverkan pa miljén. Nar den svenska regeringen i
januari 2005 féreslog att konventionen skulle ratificeras ansag den att de
rattigheter som konventionen ger allménheten redan var garanterade i
svensk ratt, men att vissa anpassningar behévdes for att leva upp till
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konventionens och direktivens krav.'” Regeringen féreslog dirfér en ny lag
om miljéinformation hos vissa enskilda organ. Lagen skulle garantera all-
manhetens tillgang till miljdinformation dven i de fall informationen inte
finns hos en myndighet. Regeringen féreslog darfér ocksa andringar i
sekretesslagen, miljobalken m.fl. lagar. Riksdagen godkinde regeringens
forslag, och miljdinformation ar enligt bestammelserna i den nya lagen
information om (1) miljon och faktorer som kan paverka miljén, och (2)
hur ménniskors halsa, sidkerhet och livsvillkor samt kulturmiljéer och
byggnadsverk kan paverkas av miljon eller av siddana faktorer som kan
paverka miljon."

GMO-myndigheterna har i olika grad satsat pa detta omrade. Samtliga
myndigheter har information om omradet pa sina webbplatser. | regel finns
det tillgang till mer information hos de myndigheter som haft relativt manga
GMO-drenden. Jordbruksverket |agger till exempel ut information om de
faltférsok som verket ansvarar for, vilka regler som finns pa omradet och den
riskbedomning som samtliga GMO ska underkastas. Livsmedelsverket har
en GMO-sida med grundldggande information om genteknik, lagstiftningen
pa omradet samt svar pa nagra fragor som allminheten ofta stiller.
Gentekniknamnden publicerar pa sin webbplats bland annat nimndens
rapporter, publikationer och yttranden i sin helhet.

Dessutom driver genteknikmyndigheterna en gemensam webbportal.’
Pa webbsidan finns information om lagstiftningen kring genteknik, de
ansvariga myndigheterna och grundlaggande fragor sdsom definitioner,
ansvarsfordelning, riskbedémning och sekretess.

Nagra av myndigheterna har genomfért utfragningar och/eller konferen-
ser inom GMO-omradet. Fér Gentekniknamnden anges denna uppgift i
regleringsbreven, och nimnden anordnar utfragningar arligen. Jordbruks-
verket anordnade en utfragning i samband med att verket fick i uppdrag att
utforma regler for odling av genetiskt modifierade grédor.

Jordbruksverket uppger att mycket tid dgnas at informationsverksamhet.
Allminheten vinder sig ofta till verket for att fa ut information. Verket maste
da bedéma vad som far limnas ut och vad som &r sekretesskyddat. Myndig-
heterna har inte ratt att ta betalt fér arbetstid utan endast for eventuella
kopieringskostnader. | ett uppmarksammat fall tvistar Greenpeace med
Jordbruksverket sedan flera &r om utlimning av ansékningsmaterial med
bland annat forskningsresultat for tva GMO-grodor. Verket sekretes-
stimplade materialet med hinvisning till att det allmanintresse som fanns
inte uppviagde den risk for skada som kunde drabba det ansékande féretaget
Monsanto. | nulaget (november 2006) ligger drendet for andra gangen hos

193 Prop. 2004/05:65, Arhuskonventionen.
1% ag (2005:181) om miljsinformation hos vissa enskilda organ.
195 http:/ /www.gmo.nu.
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regeringsratten, och Jordbruksverket har lamnat ut omfattande material fran
ansokningshandlingar efter begéran fran Greenpeace. ™

Sammantaget kan myndigheternas samhillsinformation om GMO inte
bedémas som bristfillig. Men utvecklingspotentialen &r stor. Ett exempel ar
Danmarks offentliga program inom genteknik och etik, BioTIK, vars webb-
portal innehaller en mangd relevant information om bland annat risker och
mojligheter med GMO och vad som giller pa omradet. P4 webbplatsen
finns ocksa en sarskild sida dgnad at debatter, dar allméanheten kan lasa om
de vanligaste asikterna och argumenten fér eller emot GMO. Bland annat
intervjuas representanter for riksdagspartierna, experter och branschen.”’

EU:s medlemsstater ska enligt utsittningsdirektivet samrada med all-
manheten och intressegrupper om féreslagen avsiktlig utsattning. Sarskilda
arrangemang ska anordnas fér att mojliggora detta. Detta skulle kunna
Oppna for att inféra ett MKB-krav fér utsattningar i den svenska lagstift-
ningen. Kapitlen 13 och 14 i miljcbalken ar som huvudregel undantagna
fran balkens MKB-krav, bland annat med hénvisning till tidigare utsittnings-
direktiv. Nuvarande utsattningsdirektiv hindrar dock inte lagstiftaren fran att
andra miljébalken i detta hanseende.

Sammanfattning

Férutsittningar f6r myndigheternas arbete

Hittillsvarande utsattningar av GMO har gjorts under mycket kontrollerade
former och kan knappast utgéra en tillracklig grund for att bedéma risk-
bilden ndr marknadsintroduktion blivit ett faktum. Om det skulle visa sig

att utsldppande pa marknaden trots godkdnnanden och 6vriga sakerhetsat-
garder medfér negativa effekter finns, med nagot undantag, inga anpass-
ningsregler som automatiskt skruvar at och hojer sikerhetsnivan. Att det
saknas sadana anpassningsregler far bland annat konsekvenser fér den
prévning som sker infér ett marknadsgodkannande. Detta gor att de natio-
nella myndigheterna och medlemslidnderna maste bevaka fragorna i ett tidigt
skede.

1% Jordbruksverkets beslut i drende nr 22-4963/04, Kammarrittens i Jénképing dom i mal nr 2822-04
och 3986-05, samt Regeringsrittens dom i mal nr 7160-04. Den senaste klagan fran Greenpeace
hanteras fér narvarande (november 2006) av Regeringsritten i mal nr 1661-06.

197 BioTIK bedrevs mellan 2001 och 2004. Programmet initierades av den danska regeringen och
involverade nio ministerier. http://www.biotik.dk. | dag bevakas de etiska fragorna i Danmark av
Det Etiske Rad, som ir en radgivande instans under parlamentet. Radet har tagit 6ver de etiska
fragor som mellan 2001 och 2004 hanterades inom BioTIK. Férutom att BioTIK-portalen finns kvar
pa Internet driver radet bl.a. en webbsida om "Etik och livets byggstenar”. P4 webbsidan kan
allminheten ldsa om de olika tekniska méjligheterna som finns med biotekniken, men ocksa om
bl.a. etiska verviganden och hur etiska fragor kommer till uttryck i lagen.
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Lagstiftning kan givetvis alltid revideras efterhand som nya hotbilder
visar sig, men systemet ar tungrott och tidsédande. Pa EU-niva riskerar
ocksa omfattande anstrangningar att ga om intet pa grund av svarigheter
med att inféra nya rittsakter och tillimpa miljégarantin.

Myndigheternas prévning

Bestimda forutsattningar maste vara uppfyllda for att tillstand f6r GMO ska
kunna utfardas. Tillstand kan utfardas genom en procedur som féljer
antingen EG:s utsattningsdirektiv eller livsmedels- och foderférordning. |
Sverige har GMO i4nnu sé linge bara satts ut i naturen under filtférsok. All
annan verksamhet dn faltférsoken genomférs i dag i sé kallad innesluten
anviandning med krav pa att GMO halls atskilda fran omvarlden med hjilp
av nagot fysiskt hinder, till exempel i ett laboratorium. Jordbruksverket ar
den myndighet som hittills gjort flest prévningar av utsattningar.

For prévningen giller de regler som finns i EG-ritten och de svenska
reglerna pa omradet, da frimst 2 respektive 13 kap. miljobalken. Kap. 2
innehaller en rad allmdnna hansynskrav som ska tillimpas bland annat i
tillstandsprévningar och vid tillsyn. Enligt 13 kap. om genteknik ska om-
fattande utredningar géras infér prévningsmyndighetens beslut. Detta
innebir bland annat att utreda indirekta risker och att etiska hinsyn ska tas.
| detta ingér att genteknisk verksamhet bara far tillatas om den medfér
samhillsnytta.

Det ar oklart om miljobalkens bestimmelser om krav pa tidigt samrad
ocksa giller for genteknisk verksamhet.

| de undersokta drendena (se noter 74 och 75) inriktas riskbedémningen
pa grodans direkta risker och effekter, detta trots att lagstiftningen innehaller
ett utredningskrav ocksa pa indirekta risker. En férklaring till detta kan vara
att myndigheterna ska préva i det enskilda fallet, vilket far till f6ljd att hel-
hetsperspektiv och indirekta risker far sta tillbaka. Lagstiftaren frammanar
langsiktiga och 6vergripande 6verviganden medan prévningsmyndigheterna
begrinsas av det enskilda fallet.

Det ar svart att bedéma vilken paverkan miljobalkens hansynsregler och
kravet pa etiska 6verviganden har pa utgangen i tillstindsirenden.

| de drenden som undersokts i granskningen fors inga utvecklade resone-
mang kring etiska fragor eller verksamhetens bidrag till samhallsnyttan.
Myndigheternas etiska bedémning ar allmént sett svarbegriplig och out-
vecklad. Men Gentekniknimnden har angett principer fér den etiska bedém-
ningen och Bioteknikkommittén tog upp hur man skulle ga till vaga. Dess-
utom finns exempel frain Danmark — dar man har satsat sarskilt pa att
utveckla den etiska dimensionen av genteknikanviandningen.

| vissa fall frangar myndigheterna dock prévning i det enskilda fallet.
Detta &r fallet vid bedémningen av samhallsnyttan da Jordbruksverket gar
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fran det enskilda fallet till det generella. | de undersokta besluten har
Jordbruksverket genomgaende antagit att faltférsoken kan bidra till de
svenska universitetens eller jordbruks- och tridgardsnaringens konkurrens-
kraft pa sikt. Verket har inte vagt nytta mot risk.

Mgjligheten att préva alternativa metoder hanger samman med hur
syftet med en verksamhet beskrivs i ansékan. De syftesbeskrivningar som
gjorts i ansékningarna ar kortsiktiga och begransade, varfor det ar svart for
myndigheterna att bedéma alternativa metoder.

Jordbruksverket har genomgaende bedémt att utsdttningar med herbi-
cidtoleranta grédor inte star i konflikt med miljékvalitetsmalet En giftfri
milj6. Detta trots lagstiftarens intentioner med malet och att remissin-
stanser, som Naturvardsverket och Ekologiska Lantbrukarna, varit kritiska till
detta.

Flera organisationer, bland annat Jordbruksverket, SLU och Naturvards-
verket, understryker behovet av aktuell forskning pa omradet. Det har harvid
framgatt att kunskapen om sekundir genspridning allméant sett ar bristfillig.

Fran Gentekniknimnden framhalls att det ar absolut nédvandigt att
granska EFSA:s vetenskapliga yttranden féor marknadsgodkiannande av
GMO, och att de nationella myndigheterna i detta sammanhang har en
viktig funktion. Men enligt uppgifter fran Livsmedelsverket gor verket i dag
ingen egen riskbedémning fér marknadsgodkannande utan férlitar sig, med
hanvisning till EG-ritten, pa EFSA:s beslut.

Tillsyn och avgifter

Livsmedelsverket har konstaterat att kommunerna inte ldgger nagra stérre
resurser pa tillsynen av GMO-livsmedel. | dag gérs ingen sadan kontroll om
det inte ar pa verkets initiativ. For avsiktlig utsattning faststaller Jordbruks-
verket i sina tillstdindsbeslut de krav pa kontroll som den ansékande ska
uppfylla. Men Naturvardsverket menar att Jordbruksverket i vissa fall inte
stallt tillrackliga uppféljningskrav i samband med godkinnande av faltférsok.

Avgifterna for provning och tillstand r olika konstruerade och varierar i
storlek mellan myndigheter och tillsynsomraden.

Samhillsinformation

Allménheten ska ha tillgang till information och deltagande i beslutspro-
cesser som rér miljon samt tillgang till dverprévning i miljofragor. Med
miljdinformation avses enligt bestimmelserna i lagen (2005:181) om
miljdinformation hos vissa enskilda organ information om (1) miljén och
faktorer som kan paverka miljén, och (2) hur manniskors hilsa, sakerhet och
livsvillkor samt kulturmiljéer och byggnadsverk kan paverkas av miljon eller
av sadana faktorer som kan paverka miljon.
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Hur myndigheterna ska hantera allminhetens ratt till miljsinformation
ar inte helt klart. Ett exempel dr den pagaende rittsprocessen gillande
Jordbruksverkets mojligheter att lamna ut uppgifter om en GMO till
allméanheten.

Fragor om GMO fran allméanheten &r enligt den artikelsékning som
gjorts i granskningen manga. Men den offentliga information som finns
tillganglig galler fraimst reglerna och myndigheterna. Men det finns ingen
samlad kanal for att hantera fragor fran allmanheten om GMO. 1 till exempel
Danmark har man gjort en satsning inom detta omrade.
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5.1

5.1.1

Styrning och rapportering

| detta kapitel behandlas regeringens styrning av GMO-myndigheterna samt
myndigheternas och regeringens rapportering om GMO. Vilka férutséttningar
regeringens styrning utgor for de ansvariga myndigheternas GMO-arbete
behandlas liksom fragan om riksdagen far tillréicklig information om
GMO-arbetet for att kunna avgéra om beslutade mal uppnds.

Regeringens styrning inom GMO-omradet

Regeringen har tillgang till flera olika instrument fér sin styrning av myndig-
heternas verksamhet. | granskningen har vi gatt igenom regleringsbrev,
férordningar inom olika lagstiftningsomraden, instruktioner, utredningar,
uppdrag och miljokvalitetsmal som rér GMO.

Regleringsbrev
Genom de arliga regleringsbreven kan regeringen omsitta riksdagens beslut
och stidlla krav pa myndigheternas verksamhet och rapportering. Myndig-
heternas rapportering ska tjana som underlag fér regeringens rapportering
till riksdagen.

| granskningen har gjorts en genomgang av regleringsbrev for aren
2000—2006 fér de myndigheter som har sarskilda uppgifter p4 GMO-om-
radet. Flera myndigheter har ocksa uppgifter som indirekt rér GMO-om-
radet. Detta giller t.ex. fér Jordbruksverkets arbete med djurhilsa, djurmiljo
och folkhilsa och bevarande och forstarkning av den biologiska mangfalden
samt vixtgenetiska resurser. Men hér tas bara det som direkt rér GMO upp.

Under perioden 2000 och 2006 fick Jordbruksverket tva sirskilda uppdrag
inom GMO-omradet.”® 2003 fick verket i uppdrag att utarbeta ett underlag
for att kunna utforma en strategi for samexistens. | regleringsbrevet fér 2006
finns ett krav att Jordbruksverket inom sitt ansvarsomrade arligen fram till
2009 ska rapportera och analysera resultaten av évervakning och tillsyn av
GMO.

| regleringsbrev till Livsmedelsverket nimns GMO forst 2002. Da gavs
verket i uppdrag att utveckla och genomféra kontrollinsatser avseende

198 Statens utsddeskontroll (SUK) upphérde som egen myndighet den 1 januari 2006. Arbetsupp-
gifterna som SUK ansvarade fér inordnades vid arsskiftet 2005/06 i Jordbruksverket. 2001 fick
Statens utsiideskontroll i uppdrag att limna forslag till hur en GMO-kontroll av utside skulle vara
utformad, analysera behovet av ytterligare underlag, bedéma kostnader, ge férslag pa finansiering
samt félja kommissionens arbete pa omradet.
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GMO-livsmedel samt att kontrollera markningen av dessa. Genomférda in-
satser och férbrukade medel inom kontrollen av GMO och férekomsten av
GMO-livsmedel skulle sarskilt redovisas. Av anslaget skulle minst 5 miljoner
kronor anvindas for kontrollen av GMO. Budgetaren 2003—2006 har verket
endast haft kravet att dterrapportera genomférda insatser inom kontrollen av
GMO-livsmedel.

| regleringsbrev fér 2006 ges Fiskeriverket i uppdrag att belysa utveck-
lingen inom omradet genetiskt modifierad fisk. Rapporten ska behandla bl.a.
miljéaspekter, risker och hot mot den biologiska mangfalden samt innehalla
en konsekvensanalys av befintligt regelverk och eventuellt behov av ytter-
ligare reglering fér genetiskt modifierad fisk.

Inget av regleringsbreven till Skogsstyrelsen eller Kemikalieinspektionen
stéller nagra aterrapporteringskrav om GMO t.o.m. ar 2006.

| regleringsbrev till Naturvdrdsverket namns GMO férst 2003. Det gillde
vissa atgdrder som syftar till att bevara biologisk mangfald. Sarskilt fokus
skulle ligga pa ekologiska riskbedémningar. 2004 ars regleringsbrev tog
ocksa upp biologisk mangfald samt verkets arbete med EG:s férordning om
gransoverskridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer. Det
forsta uttryckliga aterrapporteringskravet lamnades i 2005 ars regleringsbrev,
dar verket gavs i uppdrag att rapportera hur den svenska delen av Cartagena-
protokollets férmedlingscentrum har utformats. Fér 2006 har verket i upp-
drag att, efter samrad med berérda myndigheter, redovisa hur man ska
bedéma hur anvandningen av GMO kan komma att paverka férutsattningar-
na for att uppna miljékvalitetsmalen. Redovisningen bor bland annat ta upp
gallande regelverk p4 GMO-omradet, forslag till hur en positiv eller negativ
paverkan ska kunna matas samt vilka miljékvalitetsmal som berérs.

Enligt regleringsbreven for 2000 och 2001 skulle Genteknikndmnden
6versiktligt aterrapportera hur verksamheten bedrivits. Sedan 2003 behalls
detta krav med tillagget att redovisningen ska ske under rubrikerna
Ménniskors halsa, Djurs halsa samt Miljéskydd. Fran och med 2002 anges
dven i regleringsbreven vilka imnen som bland annat ska ingd i nimndens
arliga konferenser.

Regeringsforordningar

Flera férordningar galler GMO-omradet; t.ex. faststills vilka de svenska
GMO-myndigheterna ar i férordningen (1998:900) om tillsyn enligt
miljébalken.

Foérordningar med instruktioner som regeringen utfardar fér en myndig-
het kan innehalla bestimmelser om t.ex. myndighetens 6vergripande upp-
gifter, ansvaret inom arbetet med miljékvalitetsmalen, tillsynsuppgifter,
organisation och arbetssatt. GMO namns inte sarskilt i instruktionerna fér
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5.1.4

de myndigheter som arbetar inom omradet. Men i instruktionen for Gentek-
niknamnden (1994:902) preciseras nimndens uppgifter som bland annat
samradsmyndighet och bevakare av de etiska problemstallningarna inom det
gentekniska omradet. | instruktionen bestams dven i detalj hur namnden ska
vara sammansatt samt procedurerna kring drendenas handliaggning.

Arenden mellan departement och myndigheter

Pa forfragan fran Riksrevisionen har myndigheterna p4 GMO-omradet
redovisat vilka drenden angdende GMO som finns i deras diarier under
perioden 2001-2005. De drenden som myndigheterna sjilva uppgett att de
har haft med nagot departement som avsindare eller mottagare bestims
fraimst av utvecklingen inom EU, virldshandelsorganisationen WTO, virlds-
patentorganisationen WIPO samt konventionen om biologisk mangfald och
Cartagenaprotokollet.

Regeringens utredningar — SOU och Ds

| detta avsnitt behandlas nagra utredningar som berér de GMO-fragor
granskningen avser.

Bioteknikkommittén hade ett omfattande uppdrag som bland annat
omfattade att utreda den moderna bioteknikens majligheter och risker,
lamna forslag till en 6vergripande politik samt granska och lamna férslag pa
myndighetsorganisationen inom omradet. Bakgrunden till utredningen var
att riksdagen onskat att regeringen skulle se 6ver ansvarsférdelningen
mellan myndigheter med ansvar for tillsyn och tillstandsgivning betraffande
GMO.'™ Regeringen tillgodosag riksdagens tillkdnnagivande genom att
tillsatta en parlamentarisk kommitté.m°

| slutbetdnkandet Att springa griinser — Bioteknikens mdjligheter och risker
(SOU 2000:103) lamnade kommittén forslag till en svensk bioteknikpolitik i
21 punkter. Kommittén féreslog att Genteknikndmnden borde ombildas till
en bioteknikinspektion med uppgift att kontrollera principiellt viktiga och nya
tillimpningar, utéva tillsyn samt att ha ett sarskilt ansvar for etiska bedom-
ningar i anslutning till biotekniska fragestallningar. Vidare betonades att
riskbedomningar maste utvecklas till en teknikneutral risk- och nyttobedém-
ning som dven omfattar en etisk prévning. Kommittén foreslog ocksa for-
starkningar inom forskningen om bioteknikens risker fér miljon och dess

199 Bet. 1995/96:JoU11. Genteknik. rkr. 1995/96:243.

"% Kommittén dverlimnade ocksa ett delbetéinkande avseende Genteknikndmndens uppgifter och
sammansdttning (SOU 1999:70).
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konsekvenser i dvrigt for medborgarna och att det behévs bittre underlag for
riskbedémningar fran férséksutsattningar.

Regeringen lamnade inte nagon proposition med anledning av utred-
ningen. Men i budgetpropositionen fér 2003 redovisade regeringen delar av
Bioteknikkommitténs arbete inom tre utgiftsomraden. Inom utgiftsomrade
20 Allmdn miljo- och naturvdrd redovisade regeringen att flera forslag till-
godosetts genom arbetet inom politikomradet Biologisk mangfald. Inom
utgiftsomrade 4 Rdttsvisendet redovisade regeringen hur remissinstanserna
yttrat sig dver kommitténs slutbetinkande, att en majoritet avstyrkte helt
eller var mycket tveksamma till férslagen som rérde inrittande av en biotek-
nikinspektion och att regeringen darfér inte gar vidare med kommitténs
forslag. Inom utgiftsomrade 16 Utbildning och universitetsforskning redo-
gjordes fér kommitténs uppdrag och férslag, remissinstansernas huvud-
sakliga standpunkter samt regeringens kommentarer och eventuella atgarder
med anledning av de férslag som presenteras i slutbetinkandet. Regeringen
angav att vissa anslag hojts och att satsningar gjorts inom bioteknikforsk-
ningen.

GMO-fragor har ocksa behandlats av Djurférséksetiska utredningen och
av Miljébalkskommittén." Vidare finns det pagaende utredningar som rér
GMO. Av totalt fem utredningar ror tre samexistens- och ansvarsfragor vid
odling av GMO-grédor. En rér uppféljning av patentskyddet for biotekniska
uppfinningar och en rér éversyn av vissa fragor om etikprévning av
forskning.

Riksdagens fragor, interpellationer och motioner

Vilken information som riksdagen efterfragar framgar av de beslut som
riksdagen fattar samt av fragor, interpellationer och motioner.

Motioner och utskottsbetidnkanden

De allra flesta motioner som ldggs fram om den del av gentekniken som
ingar i Riksrevisionens granskning har beretts av miljé- och jordbruksut-
skottet (MJU). MJU har under 2000-talets férsta sex ar limnat tre betankan-
den med titeln Genteknik m.m."2 Dessa tre betdnkanden behandlar i stort de

"M Etisk prévning av djurférsék (SOU 2002:86) och delbetidnkandet Miljsbalkens sanktionssystem och
hénsynsregler (SOU 2004:37).

1122002/03:MJU11, 2004/05:M)U8 och 2005/06:MJU11. Tidigare betinkanden éver motioner om
GMO i&r bl.a. 1997/98:)oU6, 1997/98:JoU14 och 1999/2000:M)U12.
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viktigaste fragor som véckts i motioner." Utskottet féreslog i de tre betink-
andena att riksdagen skulle avsld samtliga yrkanden med hanvisning i
huvudsak till EG:s rattsakter och i vissa fall till det pAgaende arbetet bade
inom EU och i Sverige.
De fragorna som stallts galler framfor allt:
e krav vid tillstandsgivning
e begriansad anvandning av GMO
e skdrpt markningssystem
o GSkade resurser till riskforskning
o kad 6ppenhet i tillstindsirenden
e kad och breddad informationsspridning och populidrvetenskaplig
diskussion
e krav pa GMO-fria livsmedel vid offentlig upphandling

e brist pa samexistensregler.

Fragor och interpellationer

Riksdagens ledaméter kan stilla fragor till ministrarna i regeringen, som
besvarar fragorna skriftligt. Under riksmétena 2000/01-2005/06 stilldes
fyra skriftliga fragor som rér GMO-livsmedel. De giller atgarder for att fa
bort saluférande av GMO-livsmedel som ekologiska, Sveriges hallning i
fraga om ett offentligt register 6ver odling av GMO-grédor, atgarder for att
6ka 6ppenheten i processer om godkdnnande av GMO-produkter och upp-
havande av tillfalliga nationella férbud fér import av vissa GMO.™

Under riksmé&ten som varit mellan 2000/01 och 2005/06 stilldes inga
interpellationer som direkt ror GMO, men tva om genteknik."™

Regeringens rapportering

| detta avsnitt behandlas fragan om riksdagen far tillricklig information om
GMO-arbetet for att kunna ta stillning till évergripande fraigor om GMO.
Regeringens redovisning till riksdagen lamnas i allmanhet genom den arliga
budgetpropositionen samt i férekommande fall genom sérskilda
propositioner och skrivelser. Dessutom kan viss rapportering géras genom

3 Genteknik hanteras ocks i flera andra betinkanden, bl.a. 2000/01:MJU12 Livsmedelskontroll och

genteknik, 2000/01:MJUO03 Vissa miljofragor, 2001/02:MJU15 Jordbruk, m.m., 2003/04:LU18 Griinser

for genpatent m.m. — genomforande av EG-direktivet om rittsligt skydd for biotekniska uppfinningar,
2005/06:S0U16 Genetisk integritet m.m. och 2005/06:M)U5 Etisk provning av djurférsék m.m.

4 Fraga 2000/01:945, 2000/01:202, 2004/05:18 och 2004/05:1987.

'3 Interpellation 2002/03:386 om Europaparlamentets och rédets direktiv (98/44EG) om rittsligt
skydd fér biotekniska uppfinningar samt interpellation 2000/01:384 om stamcellsforskningen.
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andra kanaler, t.ex. Arsboken om EU, faktapromemorior och rads-PM i EU-
fraga.

Budgetpropositioner

Budgetpropositionerna innehaller varje ar (2000—2006) skrivhingar om
GMO. Viss rapportering har gjorts inom utgiftsomradena 4 Rattsvasendet,
16 Utbildning och universitetsforskning, 20 Allman miljé- och naturvard och
23 Jord- och skogsbruk, fiske med anslutande naringar.

| rapporteringen for utgiftsomrade 23 framgar regeringens standpunkt
rérande GMO-fragor i vissa fall. Merparten av rapporteringen dr emellertid
av beskrivande karaktir, t.ex. hur det internationella regelarbetet framskrider
eller vilka utredningar som pagar.

Sedan 2004 finns merparten av rapporteringen om GMO for utgifts-
omrade 20 samlad i ett eget kapitel. Inom detta utgiftsomrade férekommer
nara nog inga redogdérelser fér regeringens standpunkt i GMO-fragor.

Gentekniknamndens verksamhet redovisas inom utgiftsomrade 4.
Regeringen konstaterar varje ar att det ar svart att utvardera om namndens
verksamhet har uppnatts. Bedémningen dr dock att namndens allsidiga
verksamhet inom omradet pa ett fortjanstfullt satt har bidragit till att uppna
namndens mal.

Aterrapporteringen om GMO inom utgiftsomrade 16 har bara gillt
Bioteknikkommitténs arbete.

Sdrskilda propositioner och skrivelser

Utover budgetpropositionerna samt Arsboken om EU finns ett flertal propo-
sitioner och skrivelser som tar upp GMO eller genteknik. Tre propositioner
ar direkt foranledda av genteknikfragor, tva av dessa giller genomférandet
av EG-direktiv om utsattningar av GMO samt réttsligt skydd for biotekniska
uppfinningar. Den tredje galler ny lag om genetisk integritet."

Manga propositioner berér i olika grad GMO — de géller anvindning av for-
s6ksdjur’, mirkning av livsmedel™®, svenska miljomal och hallbar utveck-
ling", information om GMO™, bestimmelser fér utdémande av vite och
andra sanktioner”, forskning'?, grinséverskridande transporter, biosikerhet
och patent'? och medicinska tillampningar.

16 Prop. 2002/03:37, prop. 2003/04:55 och prop. 2005/06:64.

"7 Skr. 2001/02:48 och prop. 2004/05:177.

'8 Prop. 2000/01:135, skr. 2001/02:172 och skr. 2001/02:148.

9 Prop. 2000/01:130, prop. 2004/05:150, skr. 2001/02:50 och skr. 2003/04:129.
120 Prop. 2004/05:65.

121 Prop. 2001/02:65, prop. 2004/05:135 och prop. 2005/06:182.
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Nar regeringen tog upp GMO-fragor i Svenska miljomal — ett gemen-
samt uppdrag (2004/05:150), ansag den att anvdndningen av GMO inom de
areella niringarna i framtiden kan paverka férutsattningarna fér arbetet med
att uppna vissa miljokvalitetsmal, och att alla myndigheter som berérs av
svenskt jord- och skogsbruk darfér bér ta med GMO-aspekten i sin regel-
bundna uppféljning av miljokvalitetsmalen.

| forskningspropositionerna anges riskforskning fér anvindning av GMO
som ett angelaget omrade.

Arsboken om EU

| Arsboken om EU for aren 20012005 redogér regeringen kortfattat for
verksamheten inom EU under aret uppdelat pa politikomraden. | skrivel-
serna behandlas EU:s utveckling, férbindelser med omvérlden, det eko-
nomiska och sociala samarbetet, det rittsliga och inrikes samarbetet samt
unionens institutioner.

Redogérelserna om GMO finns frimst under politikomradena Miljé och
Livsmedelspolitiken, men ocksa inom ramen fér Den gemensamma jord-
brukspolitiken. Redovisningen &r kortfattad och rér framst hur olika regel-
utvecklingsdrenden har f6rlépt pa EU-niva. | férekommande fall aterges
Sveriges standpunkt i olika fragor. Ingen koppling gérs till forhallandena i
Sverige.

Faktapromemorior och rads-PM i EU-fraga

Regeringen informerar riksdagen om EU-fragor bland annat genom fakta-
promemorior. Inom GMO-omradet finns t.ex. faktapromemorior om rikt-
linjer for samexistens och om férslag till nytt EG-regelverk om foder och
livsmedel.’»

Nastan alla ansékningar om genetiskt modifierat foder och livsmedel
kommer upp antingen till miljdoministrarnas eller jordbruksministrarnas rad.
For regeringens samrad med riksdagens EU-ndmnd infér ministerradsméten
upprattas s.k. rads-PM i EU-fraga inom Regeringskansliet.

Den 1 januari 2007 férvantas nya bestimmelser i riksdagsordningen om
samrad med riksdagens utskott borja gélla. Regeringen ska enligt den nya
ordningen 6verldgga med utskotten i fragor rérande arbetet i EU som ut-
skotten bestimmer. EU-namndens uppgifter ska da begransas till de fragor
pa radets dagordning dar beslut ska fattas.

122 Prop. 2000/01:3 och prop. 2004/05:80.

123 Skr. 2001/02:172, skr. 2001/02:173 och skr. 2004/05:4.
124 Prop. 2003/04:32 och prop. 2005/06:50.

125 Faktapromemoria 2003 /04:FPMO05 och 2001/02:FPM34.
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Sammanfattning

Regeringens styrning

GMO namns inte alls eller ges ett mycket marginellt utrymme i flera till-
synsmyndigheters regleringsbrev. Fér budgetaret 2006 har regeringen
emellertid lamnat sérskilda aterrapporteringskrav om GMO till Naturvards-
verket, Fiskeriverket och Jordbruksverket. Det sistnimnda giller arligen till
och med. 2009. GMO namns inte sarskilt i instruktionerna fér de myndig-
heter som arbetar inom omradet.

Manga drenden &r féranledda av arbetet inom EU. Det handlar om att
utarbeta underlag och andra férberedelser fér méten i radet eller kommis-
sionen. En annan stor grupp drenden ar de remisser som myndigheterna
svarar pd — som i sin tur ocksa kan vara en del i det internationella arbetet.

Under perioden 2001-2006 har nio statliga utredningar som ror de
GMO-fragor som granskningen avser avslutats eller pagar. | bérjan av
perioden limnades ett betdnkande om bland annat organisationen av
myndigheternas GMO-arbete och hur de etiska aspekterna vid tillstands-
prévning ska beaktas. | 6vrigt har de etiska aspekterna utretts i samband
med djurférsék och nar GMO och genteknik anvands fér méanniskor. Andra
fragor som utretts ror genpatent, miljébalkens sanktionssystem och hin-
synsregler och organisationen av den officiella kontrollen av utsade. Arbetet
med samexistens- och ansvarsfragor i samband med GMO-odling inleddes
under perioden och pagar fortfarande. Samexistensfragan har hanterats i
flera omgangar under lang tid och involverar flera departement.

Efter riksdagens beslut om miljdmalen 2005 har regeringen gett Natur-
vardsverket och Jordbruksverket sarskilda uppdrag om GMO och upp-
fyllande av miljokvalitetsmalen.

Riksdagens fragor med mera

Riksdagens motioner, fragor och interpellationer ger uttryck for bade olika
uppfattningar om nyttan av GMO och oro och osikerhet infér anvindandet.
Motionerna har limnats under den allmanna motionstiden och ar inte
féranledda av budgetpropositioner eller sarpropositioner. | motionerna stills
krav pa skarpta regler, begransad anvindning, 6kad forskning och mirkning
m.m. Nar riksdagen har tagit stillning till de yrkanden som forts fram i
dessa motioner har samtliga avslagits med motiveringen att man avvaktar
pagaende utredningar och arbete inom Regeringskansliet samt med
hanvisning till gallande ratt i Sverige och inom EU.

En del av den information som riksdagen efterfragar giller grundlag-
gande forhallanden om GMO, bland annat om reglerna och hanteringen av
dem, dvs. information som regeringen ocksa kan ldmna i budgetproposi-
tioner och sdrpropositioner.
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Regeringens rapportering

Under perioden 2000-2006 har regeringen limnat tre propositioner som
direkt handlar om GMO och genteknik. En av propositionerna giller
genomforandet av EG:s utsittningsdirektiv. De 6vriga tva handlar om fragor
om genetisk integritet och genomférande av direktiv om genpatent. | 6vrigt
finns ett antal propositioner och skrivelser som handlar om andra fragor,
men som kommer in pa GMO och genteknik. Budgetpropositionerna
innehaller mycket begransad information om GMO. Redovisningen av
GMO-fragor gérs inom flera utgiftsomraden. Vart att notera &r att regeringen
inte heller inom utgiftsomradet Allman miljé- och naturvard knappast
redovisar nagra standpunkter om GMO.

Vidare innebar den hittillsvarande ordningen med samrad med EU-
namnden infor radsmaten att riksdagen kommit in pa ett mycket sent
stadium i processen.

Flera olika rapporteringsformer har anvints for GMO-fragor. Rapporte-
ringen kommer in i flera omraden som en liten del, och den &r splittrad.
Sammantaget har riksdagen inte fatt nagra storre majligheter att ta stallning
till dvergripande GMO-fragor.
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Slutsatser och rekommendationer

Gentekniken rymmer stora méjligheter, men &r ocksa férknippad med risker
och osidkerhet. Det finns darfor ett omfattande regelsystem bade i Sverige,
inom EU och internationellt i 6vrigt. Reglerna syftar till att skydda
ménniskors och djurs hilsa och miljén i 6vrigt samtidigt som teknikens
mojligheter ska kunna utnyttjas.

| Sverige finns d@nnu ingen kommersiell odling av GMO-grédor och for-
s6ksverksamheten ar hittills begransad. Men odlingen av GMO-grédor i
andra ldnder har 6kat avsevart de senaste tio aren. Utvecklingen har gatt
snabbast utanfér EU, men dven vissa EU-lander har bérjat odla GMO-
grodor. Forsoksverksamhet av olika slag ar ocksd omfattande. Dartill
kommer att det s.k. de facto-moratoriet inom EU har upphért och ansék-
ningar ater prévas. Sammantaget kommer GMO darfor att bli en stérre fraga
for ansvariga myndigheter i Sverige.

For att uppratthalla ett teknikvanligt samhallsklimat kravs att allman-
heten har fértroende fér myndigheternas arbete till skydd fé6r méanniskors
och djurs hilsa och fér miljon. Det krdvs att samhallets kontroll och risk-
hantering ar tillracklig och att informationen kring de verviganden som
gors ar tillganglig. Det &r viktigt att reglerna fungerar vil och att myndig-
heterna i sin tillampning tillgodoser EG-rattens och den svenska rattens
krav.

Riksrevisionens granskning har inriktats pa vilka krav som stélls pa
ansvariga myndigheters arbete och hur de f6ljs. Riksrevisionens samlade
bedémning ar att de brister som framkommit i granskningen innebér att
risker inte hanteras p4 ett tillfredsstéllande sitt och att fértroendet fran
allmédnheten dventyras. Darmed blir det ocksa svarare att utnyttja teknikens
majligheter till fullo.

EG-ratten ar genomford men ger délig vagledning pa
viktiga punkter

EG-direktiven har genomférts i den svenska ritten och tre viktiga EG-
férordningar giller. Bade i EG-ritten och i den svenska ratten saknas dock
bestammelser inom vissa omraden som har betydelse fér anvandningen av
GMO. Vidare finns det oklarheter om hur regelverket ska tolkas. Fér vissa
fragor, om miljdansvar, skadestand, aterstillande och samexistens, kan
medlemslanderna sjilva utforma narmare regler. Att regler om detta saknas
hammar utvecklingen och orsakar osakerhet hos berérda parter. | Sverige
pagar darfér ocksa lagstiftningsarbete i dessa fragor. Fragorna om
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samexistens har utretts i flera omgangar under lang tid och involverat flera
departement. Riksrevisionen anser att dessa brister orsakar osikerhet hos
berérda parter och medfér att det blir svarare att utnyttja genteknikens
mojligheter.

GMO-regler finns pa internationell, regional och nationell niva. Dess-
utom berér sex miljokvalitetsmal ocksa GMO-fragor. GMO-reglerna syftar till
att minska eller eliminera risker med gentekniken, men de ska ocksa
tillgodose mal om en hallbar utveckling och sékerstilla den fria rérligheten
av sakra och hdlsosamma GMO inom gemenskapen.

EG-ratten har ett genomgripande inflytande pa den svenska ratten, och
den &r en viktig férutsattning fér det svenska GMO-arbetet. Fran miljésyn-
punkt bade forstarks och forsvagas den nationella ritten av EG-ratten
genom att lagstiftningen bade ar mer detaljerad och lika fér alla men med
mycket begransade majligheter till nationella undantag. En GMO-panel
inom WTO har vidare funnit (hésten 2006) att de EU-lander som infort egna
skyddsatgarder har gjort sa i strid med gallande regler.

Som en féljd av EG-ratten har foreskriftsarbetet pa myndighetsniva
foérandrats. Flera svenska regler har forts 6ver fran myndighetsféreskrifter till
regeringsférordningar. Vissa myndigheter styrs dessutom mer av EG-rétten.
Exempelvis ingar GMO-livsmedel i EU:s harmoniserade livsmedelslagstift-
ning.

Provningen foér avsiktlig utséttning &r inte sa bred och
ingdende som regelverket kraver

Flertalet myndigheter har inte haft nagra eller mycket fa GMO-arenden.
Diarfor ar det svart att bedéma deras beredskap att viga tekniska méjligheter
mot risker med GMO. | granskningen har framgétt att Jordbruksverket, som
har behandlat flest arenden rérande avsiktlig utsattning av GMO inte provar
alla risker och inte redovisar alla sina avvagningar som ska géras enligt de
regler som finns i EG-ritten och de svenska reglerna pa omradet. Inte heller
Kemikalieinspektionen, som prévat ett drende avseende avsiktlig utsittning,
har redovisat hur de kommit fram till sina bedémningar pa ett tillfredsstal-
lande sitt.

Hittillsvarande utsittningar har gjorts under mycket kontrollerade
former och kan knappast utgora en tillricklig grund fér att bedéma
riskbilden ndr marknadsintroduktion blivit ett faktum. Flera myndigheter,
bland annat. Jordbruksverket, SLU och Naturvardsverket, understryker
behovet av aktuell forskning pa omradet. | en svensk forskningsrapport har
det understrukits att kunskapen om sekundar genspridning allmant sett ar
bristfallig.
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Jordbruksverket har gjort flera prévningar av ansékningar om avsiktlig
utsattning. | granskningen har framgatt att verket inte provar alla risker och
inte redovisar alla de avvigningar som ska géras enligt de regler som finns i
EG-ratten och de svenska reglerna pad omradet, da framst 2 och 13 kap.
miljobalken. Det &r svart att bedéma vilken paverkan kraven i miljébalken
har pa utgangen i tillstandsirenden. Riksrevisionen anser att dessa brister
innebar att Jordsbruksverket inte pa alla punkter fullgjort sina uppgifter och
att det darfor ar rimligt att anta att beredskapen for att hantera GMO-
relaterade risker inte ar tillracklig. Det 4r vidare oklart om miljbalkens
bestammelser om krav pa tidigt samrad ocksa giller for genteknisk
verksamhet.

| de undersékta drendena inriktas riskbedémningen pa grodans direkta
risker och effekter, detta trots att lagstiftningen innehaller ett utredningskrav
som ocksa omfattar indirekta risker. En férklaring till detta kan vara att
myndigheternas prévning bara omfattar det enskilda fallet, vilket far till foljd
att helhetsperspektiv och indirekta risker far sta tillbaka.

Ibland viger dock myndigheterna vid prévning i det enskilda fallet ocksa
in ett storre perspektiv. Sa gors vid bedémningen av samhallsnytta da Jord-
bruksverket utvidgar prévningen till att omfatta generella konsekvenser av
att ge tillstand till utsattningar. | de undersokta besluten har verket genom-
gaende antagit att faltforséken kan bidra till de svenska universitetens eller
jordbruks- och tradgardsnaringens konkurrenskraft pa sikt. Verket har inte
vagt nytta mot risk.

Bland forutsittningarna for tillstand galler att verksamheten bedéms
vara etiskt férsvarbar. | detta ligger att den far tilldtas bara om den medfor
samhillsnytta. | de drenden som undersokts i granskningen férs inga
utvecklade resonemang kring etiska fragor eller verksamhetens bidrag till
samhaillsnyttan. Myndigheternas etiska bedémning &r svarbegriplig och
outvecklad.

Mojligheten att préva alternativa metoder hinger samman med hur
syftet med en verksamhet beskrivs i ansékan. De syftesbeskrivningar som
gjorts i ansdkan ar kortsiktiga och begrinsade, varfor det ar svart for
myndigheterna att bedéma alternativa metoder.

Svenska myndigheter héller en alltfor lag profil vid
marknadsgodkiannande

Livsmedelslagstiftningen och godkdnnandeprocessen for GMO-livsmedel ar
totalharmoniserad pa EU-niva. Sakerhetsbedomningen gérs av EFSA, som
kan samrada med de nationella ansvariga myndigheterna och kan, och i
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vissa fall ska, be en av de behériga myndigheterna att genomféra miljorisk-
bedémningen.

Om det skulle visa sig att utslappande pa marknaden trots godkinnan-
den och &vriga sikerhetsatgarder medfér negativa effekter dr det svart att
dra in ett godkdnnande. De nationella myndigheterna och medlemslanderna
maste darfér bevaka fragorna i ett tidigt skede av godkannandeprocessen.

Men enligt egen uppgift gér Livsmedelsverket i dag ingen egen risk-
bedémning for marknadsgodkannande, utan férlitar sig pa EFSA och den
granskning som andra medlemsstater kan utféra i godkannandeprocessen.
Riksrevisionen anser att det ar vdsentligt att de nationella behoriga myndig-
heterna granskar EFSA:s arbete och &r aktiva i processerna fér marknads-
godkidnnande.

Organisationen i stort ar andamalsenlig, men
sektoriseringen medfér anda problem

Regeringens styrning genom regleringsbrev och instruktioner f6r myndig-
heternas arbete ar inte sirskilt inriktad pd4 GMO-fragor. Regeringen har stillt
fa aterrapporteringskrav pa tillsynsmyndigheterna pd GMO-omradet. De
som stillts har géllt samexistens, livsmedelskontroll, hur anvindningen av
GMO kan komma att paverka férutsattningarna for att uppna miljokvalitet-
malen samt rapportering och analys av tillsynen av GMO-grédor.

Det finns inte heller ndgon sérskild organisation for GMO-fragor, utan
ansvaret dr i huvudsak uppdelat mellan sektorsmyndigheter som sedan
tidigare har bast kunskap inom respektive omrade dar GMO:er tillampas.
Tva myndigheter, Naturvardsverket och Gentekniknamnden, har samord-
nande och radgivande uppgifter inom omradet, men de har ingen beslut-
anderitt vid prévningen. Men GMO ir en liten fraga inom Naturvardsverket
och Genteknikndmnden 4r en mycket liten myndighet. Riksrevisionen anser
att organisationen i stort ar andamalsenlig, men att den dnda bidragit till de
brister som kommit fram i granskningen. De sarskilda sektorsfragorna kan
med denna ordning fa en alltfér stor roll, medan sektorsévergripande fragor
som riskbedémningar och etiska éverviganden kan fa en underordnad roll.

Nar en ny GMO ska prévas for marknadsgodkannande kan tidsbrist och
ett visst krangel uppsta eftersom fragan hastigt kan ga fran ett departement
till ett annat. Denna uppdelning stiller stora krav pa samordning inom
Regeringskansliet — som bér vara med i fragorna pa ett tidigt stadium.

Den svenska organisationen i stort for GMO-fragor skiljer sig inte sa
mycket fran ordningen i andra EU-ldnder. Liksom i Sverige &r det oftast
sakmyndigheter som ansvarar for risk- och miljobedémningar. Men i vissa
avseenden finns skillnader i hur de 6vergripande fragorna hanteras. | Finland
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och Norge dr den instans som bevakar de etiska fragorna organisatoriskt
nara regeringen. | Danmark ligger den under folketinget. Vanligast ar att
instansen, som i Sverige, har en radgivande funktion. Undantaget &r i
Finland, dar nimnden har langtgdende bemyndiganden att préva och
besluta i tillstindsdrenden. Namndens medlemmar kan ha en bred repre-
sentation fran naringsliv och organisationer, som i Norge. Den kan ocksa
som i Finland utgéras av representanter fran olika ministerier, komplet-
terade med endast en etisk expert.

Fragor om GMO fran allmanheten dar manga. Genteknikfragor vacker
bade oro och férvantan. Inom de omraden som granskningen omfattar ar
instillningen hos allménheten ofta negativ och skeptisk. Men det finns ingen
samlad offentlig kanal fér att hantera fragor fran allméanheten och att till-
gingliggéra fordjupad information om GMO-fragor. Enligt Arhuskonven-
tionen ska allmanheten fa tillgang till information om och majligheter att ta
del i beslutsprocesser som rér miljon samt fa tillgang till 6verprévning i
miljéfragor. Men den offentliga information som finns tillgéanglig om GMO-
fragor giller fraimst reglerna och myndigheterna. Hur myndigheterna ska
hantera allmanhetens ratt till miljéinformation ar inte helt klart. Ett exempel
ar den pagaende (hosten 2006) rattsprocessen gillande Jordbruksverkets
mojligheter att lamna ut uppgifter till allmanheten om bl.a. riskbedémningar
i anslutning till tva ansékningsarenden. Riksrevisionen anser att bristen pa
samhillsinformation om GMO sinker beredskapen och dventyrar
fortroendet fran allmanheten.

Fa mojligheter for riksdagen att ta stillning

Trots att flera av de problem som har framkommit i granskningen, till
exempel att det saknas regler fér samexistens, miljéansvar och skadestand,
oklara krav vid tillstandsgivning samt brist pa 6ppenhet och tillgang till
information, har varit kinda sedan linge har regeringen inte limnat nagra
forslag till riksdagen i denna del av GMO-omradet.

Riksdagens motioner, fragor och interpellationer ger ofta uttryck for oro
och osidkerhet infor anvandandet av GMO. En del av den information som
riksdagen efterfragar giller grundlaggande férhallanden om GMO, bland
annat om reglerna och hanteringen av dem, dvs. information som
regeringen ocksa kan lamna i budgetpropositioner och sdrpropositioner. Att
GMO-fragorna dr utspridda pa tio myndigheter och flera departement gor
det svarare att Iimna en bra rapportering till riksdagen.

Efter tillkdnnagivanden fran riksdagen tillsatte regeringen en kommitté
for att utreda bland annat ansvarsférdelningen mellan berérda myndigheter.
Bioteknikkommittén behandlade flera fragor som berér samma problem
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som framkommit i granskningen. Remissinstanserna var kritiska och
regeringen har inte lagt fram nagra férslag med anledning av kommitténs
betinkande. Under perioden 2000—2006 har regeringen lamnat tre propo-
sitioner som direkt handlar om GMO och genteknik. Propositionerna ar
dock inte inriktade pa de fragor som motionerna géllt. Inte heller budget-
propositionerna innehaller mer dn mycket begransad information om GMO.
| vissa grundliggande fragor har riksdagen darmed inte fatt mojligheter att
ta stallning.

Rekommendationer

Gentekniken har genomgatt en omfattande utveckling under de senaste
decennierna. Riksdagen och regeringen har framhallit behovet av samhills-
kontroll av GMO till skydd fér hilsa och miljé och fér att sikerstilla att
etiska hansyn tas vid hanteringen av GMO. Samtidigt har ocksa vikten av ett
teknikvanligt samhallsklimat framhallits.

Riksrevisionen anser att om balansen mellan det tekniskt majliga och
det etiskt och miljdmassigt rimliga ska kunna uppratthallas maste nuvaran-
de regler och tillimpningen av dem utvecklas pa flera punkter, detta sarskilt
som ansvariga myndigheter och departement kommer att stéllas infor storre
utmaningar framéver nir GMO-anvindningen &kar. | arbetet ingar dess-
utom att aktivt delta i utvecklingen av EG-ratten och EU:s riskbedémningar
och godkannandeprocesser for GMO. Om fértroendet for samhillets
férmaga att hantera riskerna med GMO sviktar kan effekten bli 6kade
svarigheter att ta till vara genteknikens majligheter.

Huvuddelen av Riksrevisionens rekommendationer rér atgérder som bor
Gvervagas av regeringen och som myndigheterna ocksa bor arbeta med.

Riksrevisionen rekommenderar regeringen att:

e utveckla hur miljobalkens och EG-rattens krav pa riskbedémning infér all
prévning av GMO-anvidndning ska tillgodoses, bland annat hur avvag-
ningar mellan olika hansyn ska redovisas

e uppratta en ordning med béttre och mer tillgdnglig samhallsinformation
om GMO

e utarbeta regler for miljdansvar, skadestand, aterstillande och
samexistens

e vidta atgarder for att kompensera den splittrade rapporteringen om GMO

e reda ut de oklarheter som rader gillande tillampligheten pa GMO-
omradet av bestimmelserna i 6 kap. miljébalken om tidigt samrad.
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Foljande rekommendationer giller de inblandade myndigheterna:

utveckla metoder for hur miljébalkens och EG-rattens krav pa
riskbedémning infor all prévning av GMO-anvéndning ska tillgodoses,
bl.a. hur avvdgningar mellan olika hansyn ska redovisas; férarbetena till
miljobalken kan harvid anvindas som utgangspunkt

redovisa avvagningar som gors vid prévning
tillhandahall battre samhillsinformation om GMO

Jordbruksverket och Livsmedelsverket bor delta mer aktivt i EU:s
godkannandeprocess.

Genetiskt modifierade organismer 93

RIKSREVISIONEN






Bilaga 1

GMO-avgifter

Skogs- Fiskeri-  SJV Likemedels-  Keml SLv AV
Tillsynsomrade styrelsen  verket verket
Avsiktlig utsittning
Ny ansékan NA 45000 450004 % 112000 NA NA
Ny ansékan — Vixter 18 000 25000 38 000A wk NA NA NA
Da tillstand tidigare
meddelats — Djur NA ej spec. 10 000*A o ejspec. NA NA
Da tillstand tidigare
meddelats — Vaxter 10 000 ej spec.  15000%***p  ** NA NA NA
Arlig avgift 3 000 ej spec.  ej spec. % ejspec. NA NA
Utsldppande p& marknaden

112 000/

Ny ansékan NA 600kr/h  400/h o 5000%** 0 NA
Ny ansékan — Vixter 25 000 25000 140 000/ wk NA 0 NA
Da tillstand tidigare meddelats 10 000 ej spec. 48 000A o ejspec. 0 NA
Innesluten anvindning
Anldggning — Djur NA 20000 20 000A AA NA NA NA 0
Anlaggning — Vaxter NA 10000  10000A AA NA NA NA NA
Anmilan om verksamhet — Djur ~ NA 10000 ej spec. NA NA NA 0
Anmilan om verksamhet —
Vixter NA 5000 1000/ NA NA NA NA

* Om tidigare prévning har gjorts av ansékan for avsiktlig utsattning 20 000 kr.
** Avgifter ska meddelas i sirskild ordning (LVFS 2004:10 13 §).

*%% 5 000 kr per produkt, 112 000 kr fér varje organism dér tillstandet till avsiktlig utséttning inte limnats av
Keml. Dessutom tillkommer avgifter fér sddan kontroll av prover som avses i artikel 19 d i 2001/18/EG och som
debiteras enligt sjalvkostnadsprincipen med 15 % palagg fér administrationskostnaderna.

*%%% Vid ansékan om tillstand for avsiktlig utsdttning av vixter som hiarstammar frin samma genetiska
konstruktion som det tidigare ansékts om i Sverige.

A = Avgiften beriknas per vixtslag och per genetiskt modifierad egenskap. Sirskilda utredningar i anslutning till
tillstandsprévningen av AU ska betalas av sékanden med 500 kr/h, IA och UM 400 kr/h. Utredningar av
utomstaende experter i anslutning till tillstandsprévningen ska betalas av sékanden enligt sjilvkostnadsprincipen.

AA = Vid férnyad ansokan efter det att ett tillstand fér brukande av anlidggning har 16pt ut debiteras 400 kr/h.
NA = Ej tillamplig.
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20054  Miljogifter fran avfallsférbranningen — hur fungerar tillsynen
2005:5 Fran invandrarpolitik till invandrarpolitik
2005:6  Regionala stod — styrs de mot dkad tillvixt?
20057  Okad tillganglighet i sjukvarden? — regeringens styming och uppféljning
2005:8  Representation och férmaner i statliga bolag och stiftelser

2005:9  Statens bidrag for att anstélla mer personal i skolor och fritidshem
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2005:10  Samordnade ink6p

2005:11  Bolagiseringen av Statens jarnvigar

200512 Uppsikt och tillsyn i samhillsplaneringen — intention och praktik
2005:13  Riksrevisionens arliga rapport 2005

2005:14  Fortidspension utan atervindo

2005:15  Marklésen Finns férutscttningar for ritt ersittning?

2005:16  Statsbidrag till ungdomsorganisationer — hur kontrolleras de?
2005:17  Aktivitetsgarantin — Regeringen och AMS uppfélining och utvirdering
2005:18  Rikspolisstyrelsens styrning av polismyndigheterna

2005:19  Ritt utbildning for undervisningen Statens insatser for Idrarkompetens
2005:20  Statliga myndigheters bemyndiganderedovisning

2005:21  Lérares arbetstider vid universitet och hégskolor — planering och uppfoljning
2005:22  Kontrollfunktioner — tvd fallstudier

2005:23  Skydd mot mutor Likemedelsférmdnsnimnden

2005:24  Skydd mot mutor Apoteket AB

2005: 25  Rekryteringsbidrag till vuxenstuderande — uppféljning och utbetalningskontroll
2005:26  Granskning av Statens pensionsverks interna styrning och kontroll av
informationssikerheten

2005:27  Granskning av Sj6fartsverkets interna styrning och kontroll av informationssékerheten
2005:28  Fokus pa hallbar tillvaxt? Statens stéd till regional projektverksamhet

2005:29  Statliga bolags arsredovisningar

2005:30  Skydd mot mutor Banverket

2005:31  Nir oljan nar land — har staten sckerstdllt en god kommunal beredskap
for oljekatastrofer?

2006 2006:1  Arbetsmarknadsverkets insatser for att minska deltidsarbetslésheten
2006:2  Regeringens styrning av Naturvardsverket
2006:3  Kvalitén i eléverféringen — finns férutsittningar fér en effektiv tillsyn

2006:4  Mer kemikalier och bristande kontroll — tillsynen av tillverkare och importérer
av kemiska produkter

2006:5  Linsstyrelsernas tillsyn av 6verférmyndare

2006:6  Redovisning av myndigheters betalningsfléden

2006:7  Begravningsverksamheten — f6renlig med religionsfrihet och demokratisk styrning?
2006:8  Skydd mot korruption i statlig verksamhet

2006:9  Tandvardsstéd for dldre

2006:10  Punktskattekontroll — mest reklam?

2006:11  Vad och vem styr de statliga bolagen?

2006:12  Konsumentskyddet inom det finansiella omradet — fungerar tillsynen?
2006:13  Kvalificerad yrkesutbildning — utbildning fér marknadens behov?

2006:14  Arbetsférmedlingen och de kommunala ungdomsprogrammen

2006:15  Statliga bolag och offentlig upphandling

2006:16  Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregisten inom hélso- och sjukvarden
2006:17  Forvaltningsutgifter pa sakanslag

2006:18  Riksrevisionens Arliga rapport

2006:19  Statliga insatser for nyanldnda invandrare
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2006:20
2006:21

2006:22
2006:23

2006:24

2006: 25

2006:26

2006:27
2006:28
2006:29

2006:30

Styrning och kontroll av regeltillimpningen inom socialférsakringen
Finansforvaltningen i statliga fastighetsbolag

Den offentliga arbetsférmedlingen

Det makroekonomiska underlaget i budgetpropositionerna

Granskning av Arbetsmarknadsverkets interna styrning och
kontroll av informationssakerheten

Granskning av Migrationsverkets interna styrning och kontroll av
informationssikerheten

Granskning av Lantmateriverkets interna styrning och kontroll av
informationssikerheten

Regeringens uppfoljning av 6verskottsmalet
Anstillningsstod

Reformen av Férsvarets logistik Blev det billigare och effektivare

Socialférsikringsférmaner till gravida Férsikringskassans agerande fér en lagenlig

och enhetlig tillimpning

Bestallning: publikationsservice@riksrevisionen.se
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