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Skrivelse om hybrid-DNA-kontrollen
Bakgrund

Ar 1973 spreds de forsta underrittelserna om framgéngsrika forsok i USA
med hybrid-DN A-teknik, dvs. éverforing av arvsanlag (gener) mellan olika
organismer. Tva ar senare inrittade héar i landet medicinska forskningsra-
det och naturvetenskapliga forskningsradet en kommitté for fragor rorande
forskning med hybrid-DNA. Kommittén skulle enligt sin instruktion infor-
mera sig om och frimja svensk forskning rorande hybrid-DNA. Den skulle
ocksa genom limpliga atgirder ¢vervaka att denna forskning bedrevs
under riskfria férhallanden bade for laboratoriepersonal och for allménhe-
ten.

Med anledning av en begiran frin kommittén och mot bakgrund av den
debatt som i Sverige och utomlands férdes om hybrid-DNA-teknikens
eventuella risker bemyndigade den davarande regeringen den 16 februari
1978 chefen for utbildningsdepartementet att tillkaila en sirskild utredare.
Denne skulle utreda om och i vad man gillande lagstiftning om framst
miljé- och halsoskydd var en tillricklig grund for att dstadkomma en frén
sidkerhetssynpunkt tillfredsstallande offentlig kontroll av forskningen med
hybrid-DNA.

I december 1978 dverlamnade utredaren betinkandet (DsU 1978:11)
Hybrid-DN A-tekniken under kontroll. 1 beténkandet féreslogs att hyb-
rid-DNA-tekniken skulle stillas under det allmdnnas kontroll genom for-
fattningsféreskrifter som innebar dels att lagen om hélso- och miljofarliga
varor gjordes tillimplig pa hybrid-DNA-molekyler, dels att krav pé till-
stand enligt arbetsmiljolagen stalldes pa verksamhet i vilkken hybrid-DNA-
teknik anvindes. Som kontrollorgan foreslogs en nimnd hos arbetar-
skyddsstyrelsen med namnet biotekniska nimnden. Namnden skulle bl. a.
handligga drenden angaende tillstand till forskning och industriell verk-
samhet med hybrid-DNA-teknik och meddela erforderliga sikerhetsfore-
skrifter.

Under remissbehandlingen framfoérdes en del kritik. Bl.a. stillde sig
flera remissinstanser tveksamma till férslaget att gora lagen om hilso- och
miljofarliga varor tillamplig p& hybrid-DNA. Aven forslaget att inratta ett
sarskilt organ med myndighetsfunktioner métte motstand.



Betankandet och remissyttrandena handlades i arbetsmarknadsdeparte-
mentet. Arbetet resulterade i en proposition (prop. 1979/80:10) om kon-
troll av hybrid-DNA-teknikens anvindning. I propositionen slogs fast att
hybrid-DNA-tekniken inte borde fi anvandas fritt utan skulle std under
kontroll. I propositionen framhélls vidare att grinserna for teknikens ut-
vecklingsmojligheter inte var ¢verblickbara och att det var svért att ha
nigon forestillning om vilka typer av risker som det i en framtid kunde
vara friga om att hantera. Det géllde diarfor att i forsta hand bygga upp en
beredskap for att varje uppenbarad risk snabbt skulle kunna métas med
effektiva kontroll- och skyddséitgirder. Det skulle emellertid vara en
olimplig 10sning att orgamsera ett sirskilt kontrollsystem for risker som
annu inte var kiinda. Det anségs i stallet naturligt att utnyttja och eventuellt
komplettera de kontrollmetoder som redan fanns.

I propositionen framholls ocksd att det i forsta hand var de ménniskor
som i sin yrkesverksamhet kom i kontakt med hybrid-DNA-tekniken som
kunde drabbas av dess risker. Diirfor foll det sig naturligt att utnyttgja
arbetsmiljolagen for olika skyddsatgarder. Nar det gilide kontrollen av den
yttre miljon avvisades tanken att kontrollen borde ske med stdd av lagen
om hilso- och miljéfarliga varor. I stillet borde kontrollen ske med stad av
miljoskyddslagstiftningen.

Slutligen framholls i propositionen att det var oldmpligt att inratta ett
sirskilt beslutsorgan for hybrid-DNA-fragor och darigenom splittra ansva-
ret for arbetsmiljon och den yttre miljon. Emellertid foreslogs att en
sarskild radgivande delegation for hybrid-DNA-fragor skulle inrittas for
att stiarka sambhillets kontroll av hybrid-DNA-teknikens anvéandning.

Vid riksdagens behandling av propositionen hemstéallde socialutskottet
(So U 1979/80: 18) att riksdagen skulle anta de riktlinjer som forordats i
propositionen for kontroll av hybrid-DN A-teknikens anvandning. Utskot-
tet antorde emellertid ocksa att de etiska, humanitira och sociala fragorna
kring hybrid-DNA-tekniken i ett lingre perspektiv sannolikt skulle kriva
langt storre uppmirksamhet dn miljofrigorna. Det var darfor nddvandigt
att samhillets kontroll av tekniken och debatten kring densamma inte
begrinsades till enbart fragor om ett effektivt skydd for den inre och yttre
miljon. Utskotiet ansig med anledning hirav att en parlamentarisk utred-
ning borde tillkallas med uppgift att utreda etiska, humanitiara och sociala
fragor kring hybrid-DNA-tekniken.

Nir det gillde frigan om kontrollorgan pd hybrid-DNA-omrédet hade
socialutskottet ocksa att behandla ndgra motioner, som avgivits med an-
ledning av propositionen. I dessa yrkades att kontrollen av hybrid-DNA-
tekniken skulle ske genom en regeringen direkt understalld delegation som
skulle besiuta i frigor som rorde tillstindsgivning, skyddsfoéreskrifter och
riskklassificering. Med anledning av motionsyrkandena anforde utskottet
att det foreldg risk for problem vid den nodvindiga samordningen av en
sarskild hybrid-DNA-myndighets verksamhetsomrade och de ordinarie
besluts- och tillsynsmyndigheternas verksamhet inom arbetsmiljo- respek-
tive miljoskyddsomradet. Det var enligt utskottet inte sannolikt att ett
inrittande av ytterligare en myndighet pa dessa omraden skulle leda tili
mindre byrékrati 4n propositionens forslag. Utskottet framhéll emellertid
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ocksi att ett viigande skil for aut inridtta en sirskild kontrollmyndighet pa
hybrid-DNA-omradet var att frigorna kring tekniken inte kunde begrinsas
enbart till arbetsmiljé- och miljoskyddsomradet. Dirfor fann utskottet att
motionarernas forslag borde beaktas genom att regeringen sirskilt lat
prova de administrativa och juridiska konsekvenscrna av {orslaget.

Riksdagen beslutade i enlighet med utskottets hemstdllan (rskr.
1979/80: 107).

Den 20 december 1979 utfirdade regeringen {6ljande fGrordningar, vilka
tradde 1 kraft den 1 januari 1980.

Férordning (1979:1172) om éndring 1 forordningen (1972:164) med in-
struktion for arbetarskyddsstyrelsen.

Foérordning (1979:1173) med instruktion for delegationen for hybrid-
DNA-frigor vid arbetarskyddsstyrelsen.

Forordning (1979:1174) om foérhandsprovning enligt arbetsmiljolagen
(1977: 1160) om anviandning av hybrid-DNA-teknik.

Forordning (1979:1175) om andring i miljoskyddskungorelsen (1969:388).

Ar 1980 och fir 1986 gjordes smirre andringar i instruktionen for delega-
tionen for hybrid-DNA-frigor (1980: 111 och 1986:843).

1 samband med dndringarna i miljoskyddslagstiftningen ar 1981 o6ver-
fordes bestimmelsen i miljoskyddskungorelsen om forhandsprovning av
verksamhet i vilken anvinds hybrid-DNA-teknik till miljoskyddsforord-
ningen (1981:574). Sedan bestammelsen kritiserats, dndrades den nagot
fr.o.m. den 1 januari 1982 genom férordningen (1981:1084) om andring i
miljoskyddsférordningen.

Sedan ar 1980 finns siledes krav pa forhandsprévning vid anviandningen
av hybrid-DNA-teknik. Tillstand krdavs av arbetarskyddsstyrelsen for
verksamhet som 4r att bedoma som oprovad inriktning av tekniken. For
anlaggning dir tekniken anvinds kravs tillstind av koncessionsnamnden
for miljoskydd. Den sistnamnda tillstdndsplikten gillde tidigare utan un-
dantag, men avser numera inte anldggning for forskning inom légre risk-
klasser.

Ar 1980 inrittades delegationen for hybrid-DNA-fragor vid arbetar-
skyddsstyrelsen. Delegationen fick till uppgift att bl. a. informera allmén-
heten om utvecklingen inom hybrid-DNA-omréadet, att ge rad i skydds-
och sakerhetsfrigor samt att anmala till regeringen om nagon anvindning
av tekniken kan ifrigasattas fran etiska eller humanitira synpunkter.

Den | februari 1982 forordnade chefen for arbetsmarknadsdepartemen-
tet en sarskild utredare med uppgift att utreda den av riksdagen begirda
provningen av de administrativa och juridiska konsekvenserna av ett inrit-
tande av en sarskild myndighet for kontroll av hybrid-DNA-teknikens
anvandning - utredningen om hybrid-DNA-Kontrolien.

Den naturliga utgangspunkten vid behandling av organisationsfrigan var
sjdlvfallet det skydds- och sidkerhetssystem som Kontrollmyndigheten
skutle administrera. De gillande reglerna om hybrid-DNA-teknikens an-
vandning tridde i kraft vid arsskifiet 1979/80. Sedan dess hade emellertid
okade erfarenheter vunnits inom hybrid-DNA-omradet. Detta ledde till
andrade bedomningar betriffande riskerna med tekniken. Den forindrade
synen pa riskproblematiken medférde att skydds- och sikerhetsreglerna
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enligt utredningens uppfattning inte vara meningsfullt att vid lésningen av
organisationsuppgifien enbart utgd frin de regler som byggde pd bedém-
ningar frin 1970-talet. Fragan om vilka skyddsregler som var motiverade
maste rimligen ocksa dgnas uppmarksamhet.

Efter regeringens bemyndigande i februari 1981 tillkallade chefen for
socialdepartementet en kommitté med uppdrag att utreda och lamna for-
slag till etisk och social lagstiftning m. m. fér anvindning av hybrid-DNA-
tekniken — Gen-Etikkommittén.

Kommittén har overlimnat betinkandet (SOU 1984:88) Genetisk inte-
gritet. Betankandet. som har remissbehandlats. bereds f. n. inom socialde-
partementet.

Utredningen om hybrid-DNA-kontrollen

Utredningen (A 1980:03) om hybrid-DN A-kontrollen har utrett de admini-
strativa och juridiska konsekvenserna av att inritta en sidrskild myndighet
for kontroll av hybrid-DN A-teknikens anvindning m. m. Utredningen av-
limnade &r 1984 betankandet (Ds A 1984:5) Behovs hybrid-DNA-kontrol-
len?. Betinkandet har remissbehandlats. En sammanstéllning av remiss-
yttrandena har uppréttats inom arbetsmarknadsdepartementet.

I utredningens betdnkande redogérs for hybrid-DN A-teknikens anvand-
ningsmojligheter. Likasa belyses de fordelar som hybrid-DNA-tekniken
synes erbjuda niir det giller att undvika eller undanrgja miljéhot inte minst
pa den kemiska sidan. Hirefter redovisas rddande uppfattningar om hyb-
rid-DNA-teknikens risker. Utredningen har kommit fram till att riskerna
till 6vervigande del ar hianforliga till det material som anvénds i projekten,
dvs. att riskerna beror pi anvianda mikroorganismers farlighet.

Sa lange hybrid-DNA-tekniken varit kind har det dock, som tidigare
namnts, funnits misstankar om att dven andra risker utéver de allmidnna
mikrobiologiska riskerna kan uppsté vid teknikens anvindning. Utredning-
en anser med hénsyn till de erfarenheter som nu foreligger att sannolikhe-
ten for att dessa hypotetiska risker skulle uppsta ér liten. men att det inte
gar att helt utesluta mojligheten att sddana risker finns inom begransade
omraden. Enligt utredningen ger emcllertid hybrid-DNA-teknikens an-
vindning knappast anledning till bekymmer sé linge gingse skydds- och
sikerhetsatgirder pd det mikrobiologiska omridet vidtas. Utredningens
bedomning av riskerna med hybrid-DNA-tckniken delas av flertalet re-
missinstanser. Delegationen fér hybrid-DNA-frigor anser dock att det
saknas en mer omfattande diskussion kring eventuella ekologiska konse-
kvenser av utslipp t jordbruket av mikroorganismer framstillda genom
hybrid-DNA-teknik. Jag aterkommer senare till detta.

Med denna riskvérdering har, enligt utredningens uppfattning, motiven
for gatlande tillstindskrav forlorat i styrka. Eftersom det dessutom i prak-
tiken torde vara ogenomférbart att i forvig gora en beddmning av hypote-
tiska risker, anser utredningen att de nuvarande bestimmeliserna om for-
handsprovning bor upphévas vad giller sdvil arbetsmiljon som den yttre
miljon. Utredningen hanvisar dven till myndigheternas befogenheter att
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utéva kontroll enligt arbetsmiljélagens och miljoskyddslagens tillsynsbe-
stimmelser.

En overvigande majoritet av remissinstanserna tillstyrker utredningens
forslag om att avskaffa gillande tillstandskrav och att upphiva bestammel-
serna om forhandsprovning. Endast Hallands lins landsting staller sig
tveksamt.

Statens naturviirdsverk och styrelsen for teknisk utveckling delar utred-
ningens uppfattning att berérda myndigheter i fortsattningen bor kunna
utéva adekvat tillsyn pa samma sitt som nu sker for konventionellt mikro-
biologiskt arbete. Lansstyrelsen i Stockholms lidn framfor liknande syn-
punkter. Aven arbetarskyddsstyrelsen anser att hybrid-DNA-tekniken och
angrinsande gentekniker limpligen bor inordnas i bestaimmelser om arbete
med mikroorganismer. Liinsstyrelsen i Uppsala lin pekar pé att tillsynen
cnligt miljéskyddslagen dver hybrid-DNA-verksamhet dr en svar och kva-
lificerad uppgift och anser att man bor ha méjlighet att kostnadsf{ritt anlita
detegationen tor hybrid-DNA-frigor.

Utredningen har vidare &verviagt om forhandsprovningen av hyb-
rid-DNA-projekt bor ersiattas med anmilningsskyldighet. Den tanken har
emellertid avvisats av utredningen med hinvisning till att det finns mer
andamalsenliga och samtidigt enklare metoder fér myndigheterna aut fa
reda pa vad som hénder pa hybrid-DNA-omradet.

Flertalet remissinstanser limnar utredningens bedémning utan erinran.
Medicinska forskningsradet anser att en sarskild anmalningsplikt inte skul-
le vara av ndgot sirskilt virde i ett litet land som Sverige. Har kan
pigaende hybrid-DNA-verksamhet relativt latt overblickas och fortlo-
pande utvirderas. Nagra remissinstanser, bl.a. Svea hovratt, férordar
daremot att anmiilningsplikt infors fér pagende projekt. Svea hovritt och
halso- och sjukvardens ansvarsnamnd anser emellertid att det inte ar
nodvindigt med anmilan av samtliga hybrid-DN A-projekt utan endast de
farligaste. De som i dag inte ar tillstindspliktiga bor inte heller vara
anmilningspliktiga. Aven arbetarskyddsstyrelsen ifrigasatter om Kontrol-
len pd omradet skall kunna 16sas utan nagra formella regler. Virmlands
lans landsting slutligen anser att utredningens forslag kan accepteras, men
att ett system med frivillig anmélning bér utvirderas efter en tid si att man
kan se att relevant information verkligen fors fram.

En central uppgift for utredningen var att ge foérslag angdende myndig-
hetsorganisationen pa hybrid-DNA-omradet. Nir propositionen (prop.
1979/80:10. SoU 18, rskr. 107) om kontrollen pa detta omrade behandlades
i riksdagen vicktes namligen motioner med forslag om att en sarskild
beslutsmyndighet for hybrid-DNA-frigor med ansvar bl. a. {or tillstinds-
givning och foreskriftsarbete skulle inrittas. Riksdagen ansag att de juri-
diska och administrativa konsekvenserna av att inritta en sadan myndig-
het borde utredas. Utredningen har emellertid kommit fram till att det
saknas skiil for att inrdtta en sarskild beslutsmyndighet pd hybrid-
DNA-omradet. Det finns, enligt utredningen, i stillet starka invandningar
mot en s&dan Idsning, framst samordningsproblem samt de fitaliga myn-
dighetsuppgifterna och de dkade kostnaderna for samhillet. Daremot fin-
ner utredningen att det alltjamt finns behov av ett expertorgan som besitter
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sirskild kompetens pd detta omride och som kan svara for information till
allmiinheten samt for ridgivande verksamhet till olika myndigheter och
andra berorda.

Den verksamhet som delegationen for hybrid-DNA-fragor bedriver
overensstammer tll stora delar med den av utredningen forordade verk-
samheten for ett expertorgan. Darfér bor delegationen bibehiéllas. Emeller-
lid foreslar utredningen att vissa indringar gors i delegationens instruk-
tion. Syftct med dndringarna dr delvis att tydligare markera vissa drag i
verksamheten. En del dndringar dr dock av mera principiell natur. Bl. a.
foreslds andringar sd att dven andra gentekniker an hybrid-DNA-tekniken
kan bli foremal {or delegationens uppmirksamhet. Vidare foreslas att
delegationen far en mer fristdende stillning frian arbetarskyddsstyrelsen 4n
hittills.

En dverviigande majoritet av remissinstanserna delar utredningens upp-
fattning att det inte finns anledning att inritta ndgon sirskild myndighet for
kontroll av hybrid-DN A-tekniken. men att det behévs ett sirskilt expertor-
gan for information och radgivning. Dessa remissinstanser anser att den
nuvarande hybrid-DNA-delegationen kan utgora ett sidant expertorgan.

Nagra remissinstanser, bl.a. Karolinska sjukhuset, anser att det inte
finns behov av ett sirskilt expertorgan pa hybrid-DNA-omradet. Dessa
remissinstanser anser att de arbetsuppgifter expertorganet skulle utfora val
kan tillgodoses av andra organ.

Utredningens forslag betriffande delegationens uppgifter och stiilining
tillstyrks eller liimnas utan erinran av samtliga remissinstanser.

Jag overgar nu till att redovisa min bedomning.

Utveckliingen pa hybrid-DNA-omradet har varit mycket snabb sedan
tekniken bérjat anvindas for ett tiotal ar sedan. Tekniken ingav oro hos
manga manniskor. bide hir i landet och utomlands, och troddes allmint
vara farlig. En sarskild kontroll av hybrid-DNA-teknikens anvindning
ansags diarfor nédvindig och tillskapades genom lagstiftning ar 1979. Den-
na sirreglering byggde séledes pa forestiliningen att hybrid-DNA-tekniken
som sddan &r riskabel. Sdsom utredningen funnit har utvecklingen pa
omradet nu visat att sjilva tekniken inte torde vara férenad med ndgra
sarskilda risker utan att dessa i stort ar hanforliga till det material som
anvinds 1 projekten, dvs. riskerna beror huvudsakligen pd anvanda mik-
roorganismers farlighet. Utredningen anser séledes att det dr oklokt frin
sidkerhetssynpunkt att skilja p& anvindning av hybrid-DNA-teknik och
smittfarligt biotekniskt arbete.

Jag anser i likhet med de flesta remissinstanserna att det finns anledning
att godta utredningens bedémning av riskerna med hybrid-DNA-tekniken.
Négra olyckor vid tillimpning av tekniken har inte forekommit sdvitt jag
har erfarit. Samhallets kontroll pi hybrid-DNA-omradet bor darfor kunna
forenklas. Bestammelserna om tillstandskrav och férhandsprovning vad
galler saval arbetsmiljon som den yttre miljon boér saledes upphivas. Jag
vill liksom utredningen peka pd myndigheternas allménna befogenheter att
utéva kontroll enligt arbetsmiljdlagens och miljoskyddslagens tillsynsbe-
stammelser. Diri ingdr ocksi mojligheter att stilla villkor i olika hianseen-
den for att bedéma en verksamhet.
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Flera remissinstanser har férordat att forhandsprovningen borde ersiit-
tas av mindre ingripande kontrollitgirder. Utredningen har dverviigt om
en anmilningsskyldighet skulle kunna ersitta forhandsprovningen men
avvisat denna tanke och menar att det finns enklare och mer dndamiilsenl;-
ga metoder for myndigheterna att fa reda pd vad som hinder p& hybrid-
DNA-omridet.

Jag har efter en ingdende studie av remissinstansernas synpunkter valt
att acceptera utredningens syn i denna friga och anser att en anmilnings-
skyldighet {6r nirvarande inte behdvs. Skulle det emellertid senare visa sig
svart for myndigheterna att genomfora en meningsfull kontroll pa grund av
att de inte far kiinnedom om alla hybrid-DNA-projekt, far fragan om
anmiilningsskyldighet anyo provas.

Jag delar utredningens uppfattning att det saknas skal for att inritta en
beslutsmyndighet och anser att hybrid-DN A-delegationen bor bibehallas.
Den bor dock fa en frin arbetarskyddsverket mer fristdende stiillning
samtidigt som den dven fortsattningsvis bor vara administrativt knuten till
verket. Aven en vidgning av delegationens omrade till tekniker som ligger
néira hybrid-DNA-tekniken. t. ex. 6vriga gentekniker och bioteknik anser
jag vara vil motiverad. Delegationen har under senare tid fatt en person-
sammansiittning som vil ticker det féreslagna arbetsomradet.

Mina forslag forutsiitter att forordningen (1979:1174) om forhandsprov-
ning enligt arbetsmiljélagen av anvindning av hybrid-DNA-teknik upp-
hivs samt att férordningen (1979:1173) med instruktion {or delegationen
for hybrid-DNA-fragor vid arbetarskyddsstyrelsen och miljoskyddsforord-
ningen (1981:574) dndras.

Jag avser, efter samrad med miljo- och energiministern, att foresla
regeringen att besluta om erforderliga forfattningsandringar, som bor trada
i kraft den 1 juli 1987.

Genteknik inom jordbruket — och i annan yttre miljo

Utvecklingen inom genteknikomradet har nu natt det stadium dar organis-
mer utvecklas for jordbruks- och annan yttremiljopanvandning. Genom
genteknik kan specifika modifikationer introduceras i organismerna och i
vissa fall torde barridrer kunna kringgés. vilka tidigare har férhindrat
utbyte av genetiskt material. Till skillnad fran de flesta gentekniskt modi-
fierade organismer som anvinds i laboratorier och industri, skall de orga-
nismer som skapas for jordbruks- och annan yttremiljdanvindning 6verle-
va och foroka sig i naturen. Frigor som detta har vickt idr bl. a.: kan dessa
organismer paverka det ekologiska systemet; kan biogeokemiska pro-
cesser paverkas: kan en nyttovixt genom introducerade frimmande gener
tankas fi ogriskaraktar i enstaka fall; kan pesticidresistensgen(er) introdu-
ceradc | nyttovixter overforas till ogris i naturen; vilka effekter kan
gentekniskt modifierade fiskar, insekter och andra djur dstadkomma vid
obegrénsat utslapp i miljon.

Erfarenheterna dr i dag begriansade betriffande eventuella bieffekter av
gentekniskt modifierade organismer efter utslapp i1 miljén. Det ar sdledes
visentligt att metoder for riskanalys m. m. utvecklas si att ekologiska och
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andra effekter av sadana utslapp kan bedomas i forviig. | rapporten fran
OECD "'Recombinant DNA Safety Considerations™ har en tidig fas i en
sadan riskanalysutveckling avrapporterats. Fortsatt internationellt samar-
bete erfordras for att ta fram den kKunskap — via forsknings/utvecklings-
verksamhet — som skall ge en grund f6r forbittrade riskanalyser. Sverige
kommer dven fortsiitiningsvis att delta aktivt i OECD:s arbete pa detta
omrade. Den svenska utvecklingen bevakas av delegationen for hybrid-
DNA-fragor. som skall anmiila till regeringen och/eller berérda tillsyns-
myndigheter om négon planerad anvindning av genteknik inom detta
omrade kan ifragasattas.

Utvecklingen inom detta omrade kommer fiven att behandlas i miljs-
viirdsberedningen och fortlopande f6ljas 1 dess arbete.

Hemstillan

Jag hemstiiller att regeringen bereder riksdagen tillfalle att ta del av vad jag
har anfért i det {oregacnde.

Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens dverviaganden och beslutar i
enlighet med hennes hemstillan.

Norstedts Tryckeri, Stockhoim 1987
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