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Socialutskottets betiankande

1980/81:39
om DNA-teknik

Motionerna

I motion 1980/81:352 av Kerstin Anér (fp) hemstills att riksdagen hos
regeringen begir att DNA-delegationen i tilliggsdircktiv ges uppdraget att
initiera ett internationellt samarbete kring hybrid-DNA-tekn-ike.ns ctiska
dimensioner. .

I motion 1980/81:716 av Olle Goéransson (s) och Kurt Hugosson (s)'
hemstills att riksdagen beslutar att hos regeringen anhalla om en gversyn av
nu gillande lagstiftning betriffande hybrid-DNA-tekniken.

Hybrid-DNA-teknik

DNA ir den kemiska beteckningen pa gener eller arvsanlag. Hybrid-
DNA-tekniken innebir att man forenar gener frin helt olika organismer.
Den hybrid-DN A med nya kombinationer av gener som di skapas férsinien
mottagarcell och forékas nir denna delar sig.

Tekniken som inneburit ett stort genombrott inom biotekniken har
utvecklats snabbt sedan den férst borjade utnyttjas inom forskningen i USA i
bérjan av 1970-talet. Den ir nu spridd till ett flertal andra linder, déribland ~
vart land, och anvinds framst for att studera och fa forklaring till sjukdomar
som beror pa rubbningar i kroppens normala processer. Genom anvéndning
av hybrid-DNA-tekniken hoppas man kunna férebygga bl. a. vissa missbild-
ningar, genetiska sjukdomar och cancer. Genom tekniken har man lyckats
framstilla tillvixthormon och somatostatin — ctt hormon som hdmmar
sekretionen av bl. a. insulin och vissa andra hormoner - och man riiknar inom
kort med att i storre skala kunna producera t.ex. humant insulin och
interferon. I ett langre perspektiv har man ocksa forhoppningar om att for
langre tid — kanske livsvarigt — kunna bota patienter med genetiska:
sjukdomar genom tillférsel av friska gener. Aven inom livsmedelsforskning-
en och vaxtodlingen rdknar man med att hybrid-DNA-tckniken skall fa stor
betydelse for framstillning av nya livsmedel och nya, av nitratgddsling
mindre beroende vixtsorter. Bakteriell sonderdelning av olja och andra
skadliga avfallsprodukter 4r ett ytterligare omrade dir tckniken férvéintas
kunna ge framgangar liksom vid omvandling av organiska produkter till
energi.

Den nya oprévade hybrid-DNA-tekniken ansags fran borjan vara férenad
med o6verskadliga risker. Man befarade att ofarliga mikroorganismer skulle
kunna omvandlas till farliga smittimnen. Tekniken omgirdades dérfor pa
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forskarnas eget initiativ, genom frivilliga Gverenskommelser, av stringa
sdkerhetsatgirder. Efter hand som hybrid-DNA-tekniken anvints och
utvecklats har man i viss utstrdckning omvirderat de risker som fran borjan
befarades.

Tidigare riksdagsbehandling

Den osikerhet som rddde om hybrid-DNA-teknikens konsekvenser
medforde sdvil i Sverige som utomlands en strivan efter en ¢kad nationell
kontroll av tekniken till skydd f6r svil ménniskor som miljo.

Efter utredning lade regeringen ar 1979 fram en proposition (1979/80:10)
om kontroll av hybrid-DNA-teknikens anvindning. | denna lades fram vissa
forslag som syftade till att skapa en tillfredsstillande kontroll av forskning
och industriell tillverkning inom hybrid-DNA-omradet.

Bl. a. foreslogs att en delegation for hybrid-DNA-frigor skulle inrittas.
Delegationen skulle ha till uppgift att ge berérda tillsynsmyndigheter rad i
fragor rorande riskklassificering och dvriga sikerhets- och skyddsfragor samt
gora myndigheterna uppmirksamma pé forhallanden inom hybrid-DNA-
omradet som kunde vara av virde for deras tillsynsverksamhet. Delegatio-
nen skulle vidare yttra sig till statliga institutioner samt till institutioner,
foretag m. fl. utanfér den offentliga sektorn i fragor om riskklassificering
samt i andra frigor 4n de som ir foremal for tillstandstvang eller offentlig
tillsyn. Delegationen skulle dven folja utvecklingen med avseende pa de
etiska villkoren for anvéndningen av hybrid-DNA-tekniken och anmiila till
regeringen om nigon planerad anviindning av tekniken kunde ifragasittas
frdn etiska och humanitira utgngspunkter. Slutligen skulle delegationcn
informera allminheten om utvecklingen inom delegationens ansvarsomrade
pé ett sidant sitt att intresset f6r frAgorna uppriitthalls och den allménna
debatten stimuleras.

Riksdagen behandlade fragan i december 1979 (SoU 1979/80:18, rskr
1979/80:107) och bifoll dirvid pd hemstillan av socialutskottet forslagen i
propositionen. Utskottet begidrde dock, med anledning av motionsyrkanden,
viss fortsatt utredning av fragor pa hybrid-DNA-tcknikens omride.

Atgirderna i regeringens proposition syftade i forsta hand till att ge
samhdllet en 6kad kontroll 6ver hybrid-DNA-teknikens paverkan pa den
yttre miljon och arbetsmiljon. Utskottet beddomde dock att de etiska,
humanitira och sociala frdgorna kring hybrid-DNA-tekniken i ett lingre
perspektiv skulle komma att kriva langt storre uppmirksamhet én miljofra-
gorna. Med anledning hirav uttalade utskottet bl. a. féljande:

Det ar dirfor nddvandigt att samhéllets kontroll av tekniken och debatten
kring densamma inte begrénsas till enbart frigor om ett effektivt skydd foér ~
den inre och yttre miljén. Utskottet anser att en parlamentarisk utredning
bor tillkallas redan nu med uppgift att utreda etiska, humanitira och sociala
frgor kring hybrid-DNA-tekniken. Fragan om behovet av ett forstéirkt
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inflytande f6r kommunerna i anslutning till anvandning av hybrid-DNA-
teknik bor ocksa prévas av utredningen.

Utskottet diskuterade dven olika former for den samhélleliga kontrollen
av hybrid-DNA-tekniken. Den i propositionen foreslagna delegationen for
hybrid-DNA-fragor avsags framst att vara ctt radgivande organ som skulle
stotta de redan befintliga tillsynsmyndigheterna f6r den inre och den yttre
miljon (arbetarskyddsverket respektive naturvardsverket och koncessions-
namnden for miljoéskydd).

Ett alternativ till denna organisationsform ir att bryta ut tillstandsgivning,
kontroll, radgivning, information m. m. vad giller hybrid-DNA-fragorna ur
dessa myndigheters verksamhet och samla dem inom en sérskild myndighet
for kontroll av hybrid-DNA-teknikens anvindning.

Mot bakgrunden av att fragorna kring hybrid-DNA-tekniken enligt
utskottets mening framdeles inte kan begrinsas till enbart arbetsmiljo- och
miljoskyddsomrédet ansdg utskottet att regeringen séirskilt skulle prova de
administrativa och juridiska konsekvenserna av att en sddan fristdende
myndighet inrittades.

Riksdagen beslutade i enlighet med utskottets forslag. Delegationen for
hybrid-DNA-fragor startade sin verksamhet den 1 januari 1980.

Utredningen (A 1980:03) om kontroll av hybrid-DNA-teknikens anvind-
ning, som frimst skall préva administrativa och juridiska konsekvenser av
inrittande av en sirskild myndighet, tillsattes ar 1980. Direktiv (Dir. 1981:3)
for en parlamentarisk kommitté som i foérsta hand skall behandla hybrid-
DNA-teknikens etiska, humanitira och sociala dimensioner har utfardats av
regeringen under véren 1981. Kommittén skall ndra samrdda med den
nyssnimnda utredningen.

Socialutskottet har i betdnkande SoU 1979/80:36 behandlat ett motions-
yrkande om DNA-hybrid-forskningens inriktning p4 u-lindernas behov.
Utskottct férutsatte da att frédgan skulle uppmérksammas av kommittén f6r
hybrid-DNA-teknikens etiska, humanitira och sociala fragor. Kommittén
skall enligt direktiven dven behandla denna fraga.

Nu gillande kontrollsystem

Som tidigare omtalats finns olika tillstands- och tillsynsmyndigheter for
den yttre och den inre miljon, men med ett radgivande och riskklassifice-
rande organ, delegationen for hybrid-DNA-frigor, som understodjer savil
dessa myndigheter som andra organ som é&r i behov av information om
hybrid-DNA-tekniken. Delegationen ar administrativt knuten till arbetar-
skyddsstyrelsen, och dess ordférande ér styrelsens generaldirektor.

Vad giller den inre miljon regleras hybrid-DNA-fragorna av arbetsmiljo-
lagen (1977:1160) samt foérordningen (1979:1174) om forhandsprévning
enligt arbetsmiljélagen av anvandning av hybrid-DNA-teknik. Enligt denna
foérordning skall tillstand begiras for arbetsmetod som innefattar en sadan
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anvindning av hybrid-DNA-teknik, att anvindningen far anses utgdra en
oprovad inriktning av forskningen inom hybrid-DNA-omradet eller av den
industriella tillimpningen av tekniken.

Tillstandsmyndighet vad giller den inre miljon dr arbetarskyddsstyrelsen,
medan tillsyn utdvas av arbetarskyddsstyrelsen och yrkesinspektionen.

Vad giller den yitre miljon regleras hybrid-DNA-fragorna av miljoskydds-
lagen (1969:387) samt miljoskyddskungorelsen (1969:388, dndrad vad giller
dessa fragor 1979:1175). I kungérelsens 2 § 40 och 3 § foreskrivs att tillstdnd
krivs for byggande cller dndring av anvindning av anliggning for verksam-
het i vilken anvinds hybrid-DNA-teknik. Tillstdndsmyndighet dr konces-
sionsnidmnden for miljoskydd och tillsynsmyndighet dr naturvardsverket.

Vad géller lakemedel som produccras med hjalp av hybrid-DNA-teknik
ansvarar socialstyrelsens lakemedelsavdelning for kontroll och prévning
enligt lakemedelsférordningen (1962:701).

Pagaende sikerhetsarbete

De internationella kontakterna pa hybrid-DNA-omradet dr omfattande.
Frimst ror de sikerhetsproblematiken vid forskning och industriell framstéll-
ning.

Vid den senaste storre internationella konferensen pa omradet, som
genomfordes i European Scicnees Foundations (ESF) regi i januari i ar,
behandlade en undergrupp DNA-hybrid-frégor. Frimst diskuterades erfa-
renheter samt harmonisering av reglerna mellan olika ldnder. Etiska fragor
berérdes cndast perifert.

Ertt omfattandc arbetc med sdkerhetsnormer och riskklassificering pa
hybrid-DNA-omradet utférs i USA av National Institutes of Health. Detta
regelsystem har for flertalet linder blivit normgivande. De berdrda linderna
foljer vanligtvis de forindringar som gors. Mot bakgrunden av den
omfattande forskningen pi omradet och de darvid minskande osikerheterna
om hybrid-DNA-tcknikens farlighct har de amerikanska sikerhetsnormerna
6verarbetats, Sikerhetskraven har dédrvid i vissa avseenden kraftigt sdnkts. |
april 1980 beslot delegationen f6r hybrid-DNA-fragor att de nya amerikan-
ska normerna t. v. skall vara viigledande vid delegationens riskklassifice-
ring.

Forordningen (1979:1174) om férhandsprévning enligt arbetsmiljélagen
avanvindning av hybrid-DNA-teknik har enligt vad utskottet inhamtat bl. a.
av vissa forskare ansetts alltfor opreciserad. Arbetarskyddsstyrelsen arbetar
f. n. med foreskrifter om hybrid-DNA-tcknik som syftar till att férenkla
nuvarande rutiner f6r forhandsprévning av tekniken enligt arbetsmiljolagen.
Genom foreskrifterna kommer ocksa vissa sékerhets- och skyddsnivéer vid
arbete med hybrid-DNA-teknik att anpassas till internationell praxis, vilket
for huvuddelen av nu aktuell anvandning av tekniken kommer att innebara
samma arbetsmiljokrav som stills pd annan verksamhet pé laboratorier och



SoU 1980/81: 39 5

inom industrin som avser hantering av mikroorganismer. Hér bor ocksa
nidmnas att foreskrifter om mikrobiologiskt laboratoriearbete i aliménhet,
inberdknat hybrid-DNA-teknik, forbereds inom myndigheten.

De etiska fragorna har dnnu inte ront samma internationella intressc som
sdkerhetsfrigorna. Enligt vad utskottet inhdmtat dgnas dock frégorna viss
uppmirksamhet i USA, England, Holland och Danmark.

Europarddets parlamentariska forsamling anordnar i Képenhamn den
25-26 maj en hearing om “Genetic Engineering: Risks and Chances for
Human Rights’. Sex svenska riksdagsledamdter kommer att delta.

Utskottet
Internationelit samarbete kring hybrid-DNA-teknikens etiska dimensioner

I motion 1980/81:352 av Kerstin Anér (fp) om genetisk manipulation pa
ménniskor begirs att DNA-delegationen i tilliggsdirektiv ges uppdraget att
initiera ett internationellt samarbete kring hybrid-DNA-teknikens etiska
dimensioner.

Delegationens internationella kontakter har hitintills frimst rort siker-
hetsproblematiken vid forskning och industriell framstéllning. Delegationen
foljer normarbetet frimst i USA.

De etiska frdgorna kring hybrid-DNA-tekniken har dnnu inte varit
foremal for ndgon mera omfattande internationell diskussion.

T det av riksdagen godkinda betdnkandet SoU 1979/80:18 rorande
propositionen om kontroll av hybrid-DNA-teknikens anvindning behand-
lade utskottet ett motionsyrkande om angelégenheten av att Sverige i olika
internationella sammanhang arbetar for kontroll av hybrid-DNA-teknik s
att etiska, humanitéra, ekologiska och sociala grinscr sitts for verksamhe-
ten. Utskottet uttalade darvid féljande.

Mecd hénsyn till det utbyte av erfarenheter som med noédvéandighet
fortlopande maste paga mellan det svenska kontrollorganet, 4 ena sidan, och
kontrollorgan i andra linder och internationella organ inom hilso- och
miljovardsomradet, & andra sidan, anser sig utskottet kunna utgé fran att
syftet med motionsyrkandet i visentlig del kommer att tillgodoses. Utskottet
har emellertid inget att erinra mot att d4ven denna fraga provas av den
parlamentariska utredningen, vilket bér ges regeringen till kinna.

I direktiven (Dir. 1981:3) till den parlamentariska kommittén for etiska,
humanitira och sociala fragor m.m. kring hybrid-DNA-tekniken har
regeringen angett att dven denna fraga skall behandlas.

Utskottet finner det naturligt att de etiska frdgorna kring hybrid-
DNA-tekniken Gvervigs i den ndmnda parlamentariska kommittén innan
Sverige mera aktivt borjar agera for en internationell reglering pa omradet.
Utskottet anser saledes att kommitténs utredningsarbete inte bér foregripas
genom att delegationen for hybrid-DNA-frigor skulle f3 tilldggsuppdrag av ’
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det slag som anges i motionen. Utskottet forutsitter dock att delegationen,
inom ramen for sitt nuvarande uppdrag, lI6pande f6ljer och i man av resurser
deltar i den internationella diskussionen dven vad giller de etiska fragor-
na.

Med hinvisning till det anférda avstyrker utskottet motion 1980/81:352.

Oversyn av gillande lagstiftning betriffande hybrid-DNA-tekniken

I motion 1980/81:716 av Olle Goransson (s) och Kurt Hugosson (s) om
hybrid-DNA-tekniken anser motionérerna att den svenska lagstiftningen pa
hybrid-DNA-omradet ar for restriktiv. Genom att stilla onddigt hoga
sikerhetskrav tvingar man forctag att forligga sin produktion pad detta
omrade utomlands. Motiondrerna vill att riksdagen beslutar att hos
regeringen anhilla om en 6versyn av nu gillande lagstiftning betraffande
hybrid-DNA-tekniken.

Som tidigare redovisats har delegationen for hybrid-DNA-fragor beslutat
att de nya amerikanska normerna t. v. skall vara vigledande vid delegatio-
nens riskklassificering. Detta innebir samtidigt en anpassning av de svenska
kraven till vad som &r vanligt internationellt och en betydande ixppmjukning
av tidigare gillande sikerhetskrav. Enligt utskottets mening kan det darfor
inte numera med fog gbras gillande att sdkerhetskraven stélls alltfor hogt i
vért land.

Svarigheter for foretag och forskare inom hybrid-DNA-omradet kan dock
dven uppkomma genom oklara bestimmelser och alltfor byrakratisk
handlaggning av tillstindsirendena. Viss kritik med denna innebdrd har
ocksa framforts i olika sammanhang.

Delegationen for hybrid-DNA-fragor startade sin verksamhet den 1
januari 1980. Med hinsyn till den korta tid som nuvarande organisation
fungerat ir det naturligt att arbetsformerna kan behéva fordndras efter hand
som erfarenheter av verksamheten vinns. Enligt vad utskottet inhdmtat har
fordndringar i delegationens arbetsrutiner vidtagits i syfte att reducera
handliggningstiderna. Vidare bor hir framhallas att arbetarskyddsstyrelsen
f. n. utarbetar sirskilda foreskrifter med syfte att forenkla rutinerna for
férhandsprovningen och i Gvrigt precisera vad som skall gélla om arbetsmil-
jon vid arbete med hybrid-DNA-teknik.

Fréagor av stor principiell betydelse 4r om det nuvarande regelsystemet dr
vil anpassat till det kontrollbehov som samhaillet har och om en limplig
organisation skapats for att utéva kontrollen.

Vad giller frigan om organisationens ldmplighet ligger denna inom
utredningsuppdraget for den tidigare omndmnda utredningen (A 1980:03)
om administrativa och juridiska konsekvenser av inrittande av en sirskild
myndighet for kontroll av hybrid-DNA-teknikens anvindning.

Betriffande regelsystemets anpassning till samhillets kontrollbehov har
kritik framforts av innehall bl. a. att reglerna i miljéskyddskungérelsen
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stéller alltfér rigordsa krav pa tillstindsprovning. Detta har bl. a. papekats av
hybrid-DNA-delegationen som i sin verksamhetsberéttelse for tiden fram till
halvarsskiftet 1980 uttalat f6ljande.

Uppenbarligen foranleder den lydelse som 2 § 40. miljoskyddskungorel-
sen har, att tillstands- eller dispensprévning kommer att dga rum i en
utstrackning som enligt delegationens uppfattning inte dr sakligt motiverad.
Detta kommer att innebara tidsutdrikt och ondédig byrakrati. Risk finns
ocksa att bestimmelserna inte efterlevs. Enligt delegationens mening bér en
uppmjukning av det dberopade forfattningsrummet snarast Gvervéigas.

Enligt utskottets mening dr det viktigt att samhillets kontrollbehov
tillgodoses. Kontrollen bor for den skull inte gdras onddigt kranglig for de
tillstindssokande cller for de organ som handldgger tillstindsdrendena.
Utskottet forutsitter att regeringen fortlopande foljer fragan och vidtar de
atgirder som forskning och vunnen erfarenhet foranleder. Den omsténdig-
heten att tvd utredningar skall arbeta p4 hybrid-DNA-omradet bor inte
utgora hinder for sddana atgirder.

Med hinvisning till det anforda anser utskottet att det inte r pakatlat med
nagon riksdagens atgéird med ariledning av motion 1980/81:716. Motionen
avstyrks saledes.

Utskottet hemstiller

1. betriffande internationellt samarbete kring hybrid-DNA-
teknikens etiska dimensioner
att riksdagen avslar motion 1980/81:352,

2. betriffande dversyn av gdllande lagstifining betriiffande hybrid-
DNA-tekniken
att riksdagen avslar motion 1980/81:716.

Stockholm den 12 maj 1981

P4 socialutskottets vignar
GORAN KARLSSON

Ndrvarande: Goran Karlsson (s), Gabriel Romanus (fp), Evert Svensson (s),
Marten Werner (m)*, John Johnsson (s), Erik Larsson (c), Ivar Nordberg
(s)*, Blenda Littmarck (m), Ulla Tillander (c)*. Sven-Gosta Signell (s),
Kersti Swartz (fp), Stig Alftin (s), Karin Israelsson (c), Maria Lagergren (s)
och Siri Hiaggmark (m).

* Ej niirvarande vid betinkandets justering.
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