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Sammanfattning

Gentekniken har utvecklats snabbt under de senaste aren och dess
foljder &r annu ofdrutsebara. Utvecklingen och anvandningen av
gentekniken innebéar alltsa vissa risker for manniskors halsa och
miljon och darfor maste lampliga forsiktighetsatgarder vidtas.
Enligt principen om en hallbar utveckling har vi namligen inte ratt
att dventyra framtida generationers tillgang till jordens resurser. For
att se till att bade nuvarande och framtida generationer skall kunna
tillgodose sina behov &r gentekniken darfor reglerad bade pa
internationell, europeisk och nationell niva.

Internationellt sett regleras gentekniken av Cartagenaprotokollet
om biosakerhet som antagits under konventionen om biologisk
mangfald. Eftersom Protokollet antogs i januari i ar &ar det inte
mojligt att vare sig underteckna eller ratificera det annu. Syftet med
Protokollet ar att uppratthalla en lamplig skyddsniva vid
gransoverskridande rorelse av genetiskt modifierade organismer.
Foljaktligen ar det ocksa tillampligt pa gransoverskridande rorelse
av sadana organismer. Protokollet bygger pa principen om en
hallbar utveckling, principen om forebyggande atgarder,
forsiktigtighetsprincipen och principen om att internationella
handels- och miljoavtal skall vara 6msesidigt stédjande. Dessutom
har utvecklingslanderna har en sarstalining nar det galler
implementeringen av Protokollet eftersom Ovriga parter skall bidra
med teknisk och ekonomiska resursoverféring for att de skall
behdva uppfylla sin forpliktelse att skydda miljon. Vidare galler att
allménheten kan ha rétt till deltagande i beslut som ror gentekniken,
men det beror pd medlemsstaternas goda vilja. For allméanhetens
skull galler ocksa krav pa markning av genetiskt modifierade
organismer. Protokollet ger ocksa ett visst skydd for konfidentiella
uppgifter. For ovrigt & bestdimmelserna i  Protokollet
minimibestdmmelser och parterna har darfor ratt att infora forbud
mot import av genetiskt modifierade organismer i syfte att skydda
manniskors halsa och miljon. For att fa tillstand till export av
genetiskt modifierade organismer kravs dessutom tillstand och
ansokan om tillstand skall innehdlla en miljoriskbedémning. Galler
det organismer for avsiktlig utsattning i miljon skall en sarskilt
strikt procedur tillampas. Géller det organismer som dr avsedda
som mat, foder och processmaterial tillampas en mindre strikt
procedur. Att det finns tva skilda procedurer beror pa att de stora
jordbruksproducenterna, inklusive USA, egentligen ville utesluta
jordbruksprodukter fran direktivets tillampningsomrade. Det blev
darfor en kompromisslosning dar en mindre strikt procedur skall
tillampas for dessa produkter.



Pa europeisk niva har det utfardats tva direktiv som éar tillampliga
pa gentekniken. Det forsta ar direktivet om innesluten anvandning
av genetiskt modifierade mikroorganismer och det andra &r
direktivet om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade
organismer. Bada direktiv har till syfte att skydda manniskors halsa
och miljén. Det andra direktivet har dven till syfte att harmonisera
medlemsstaternas lagstiftning. Direktiven ar antagna pa olika
rattsliga.  grunder och det forsta direktivet ar ett rent
miljoskyddsdirektiv. med minimibestammelser medan det andra
direktivet &r ett harmoniseringsdirektiv. som medlemsstaterna i
princip inte far avvika fran. Det forsta direktivet ar tillampligt pa
innesluten anvéndning av genetiskt modifierade mikroorganismer.
Det andra direktivet ar tillampligt pa avsiktlig utséattning och
utslappande pa marknaden av genetiskt modifierade vaxter, djur
och  mikroorganismer. Bada  direktiven  bygger  pa
forsiktighetsprincipen och principen om férebyggande atgarder. Det
andra direktivet bygger dven pa principen om en hdg skyddsniva.
Bada direktiv innehaller bestimmelser om att en del av de uppgifter
som en anmalare l&mnar skall vara konfidentiella.

Sarskilt for direktivet om innesluten anvéndning &r att en
forhandsbeddmning maste goéras innan den inneslutna
verksamheten paborjas. Beroende pa graden av risk som en
verksamhet innebdr krévs antingen att verksamhetsutbvaren for
protokoll, lamnar in en anmaélan, eller en ansokan om tillstand.
Allmanheten skall fa yttra sig ifall medlemsstaternas lagstiftning
foreskriver det. Vid den inneslutna anvéndningen skall
verksamhetsutOvaren dessutom uppratthalla en god
mikrobiologiska praxis och ett gott arbetarskydd. Han maste ocksa
ha beredskapsplaner for effektivt ingripande vid en eventuell
olycka. Behdriga myndigheter skall utdva tillsyn Over den
inneslutna anvéndningen och lamna in rapporter om anvandningen
till Kommissionen.

Sarskilt for direktivet om avsiktlig utsattning ar att tillstand kravs
bade for avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer
och utslappande pa marknaden av produkter som innehaller eller
bestar av sadana organismer. For utslappande pa marknaden galler
dock ett tillstand som beviljats i en annan medlemsstat.
Tillstandsansokan infor avsiktlig utsattning maste dessutom
innehalla en miljoriskbedémning. Samma krav géller for
utslappande pa marknaden om inte en sadan bedémning gjorts
redan infor den avsiktliga utsattningen av de genetiskt modifierade
organismer som produkten innehaller eller bestar av. Ifall
allmanheten far yttra sig i tillstandsbeslut beror pa
medlemsstaternas lagstiftning. Ovriga medlemsstater har dock
alltid ratt att yttra sig i sadana beslut. Det ar forst sedan tillstand
beviljats som avsiktlig utsattning eller utslappande pa marknaden
far paborjas. Produkten i frdga maste ocksa markas. Direktivet om



avsiktlig utsattning ar under revision och ett andringsforslag har
gjorts som i korthet gar ut pa storre inflytande och insyn for
allmanheten. Ytterligare revision av de tva direktiven kommer
formodligen att goras for att implementera Cartagenaprotokollet.

I Sverige finns gentekniken reglerad i miljobalken. Syftet med
reglerna &r att bidra till en hallbar utveckling och att se till att
sérskilda etiska hansyn tas vid genteknisk verksamhet. Reglerna ar
tillampliga vid innesluten anvéndning och avsiktlig utséttning i
miljon av genetiskt modifierade organismer. De &r ocksa
tillampliga vid utslappande pd marknaden av produkter som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer som
senare &r avsedda att sattas ut i miljon. Unikt for den svenska
lagstiftningen &r att en etisk bedémning skall goras. Vid denna
beddmning skall verksamhetens samhallsnytta vdgas mot riskerna
for manniskors halsa och miljon. Djur inkluderas i begreppet
milj6. Vidare skall en verksamhetsutbvare vidta de
forsiktighetsatgarder som kravs. Den som &ar ansvarig for en
verksamhet skall se till att en utredning av halso- och miljorisker
utfors som ett myndighetsbeslut i drendet skall kunna grunda sig pa.
Denna utredning skall 1d&mnas in tillsammans med ans6kan om
tillstand hos den behdriga myndigheten. Den behdriga myndigheten
samrader med Gentekniknamnden och hér Naturvardsverket i
tillstandsarenden. 1 ett arende skall en helhetsheddmning goras och
eventuellt kan ett tillstand forenas med villkor om
forsiktighetsatgarder.

For avsiktlig utsattning och utslappande pa marknaden kravs
tillstand av behorig myndighet. For utslappande pa marknaden
godtas i regel tillstand som beviljats av behdrig myndighet i en
annan medlemsstat. Andra medlemsstater har ratt att yttra sig i en
tillstandsansokan for avsiktlig utséattning eller utslappande pa
marknaden. Dessutom skall markning ske av produkter som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer. For
innesluten anvéandning kan ocksa kravas tillstand, men i vissa fall
racker det med anmdlan beroende pad hur stor risk som ar
involverad. De operativa tillsynsmyndigheterna,
Gentekniknamnden och Naturvardsverket skall halla uppsyn over
innesluten anvandning. Sverige kommer med storsta sannolikhet
inforliva Cartagenaprotokollet i de svenska reglerna, kanske med
ledning av de eventuella forandringar som kommer att goras i de
tva direktiven.

Vid genteknisk verksamhet aktualiseras etiska fragor om
manniskans ratt att fordndra generna hos vaéxter, djur och
mikroorganismer samt om hon ar beredd att ta de risker som detta
innebar. Svaret pa den forsta fragan ar att manniskan har en juridisk
ratt att forandra dessa organismer. Ifall ratt &r lika med moral i det
hér fallet ar svaret pa denna fraga detsamma, annars inte. Svaret pa
den andra fragan &r att lagstiftarna och de indirekt valda



representanterna anser att vi ar beredda att ta de risker som
gentekniken innebédr, men de kanske inte har allménheten bakom
sig. Vidare har EU godként ett antal genetiskt modifierade véxter
som fatt nya egenskaper. Detta innebar en del uppenbara fordelar,
men det &r inte helt riskfritt. Slutligen bor de forsiktighetsatgarder
som kravs for att forhindra skada pa manniskors halsa och miljon
vidtas for att se till att &ven framtida generationer kan tillgodose
sina behov. Forsiktighetsprincipen ar namligen tillamplig fram till
dess att forskningen och utvecklingen har vunnit den kunskap som
kravs for att vi skall kunna forutse genteknikens konsekvenser.



1 Inledning

1.1 Bakgrund

Vi arver inte jorden av vargforaldrar.
Vi lanar den av vara barn.”

Ordspraket ovan uttrycker tydligt behovet av att bevara jordens
resurser i tillracklig utstrackning for att framtida generationer skall
kunna leva ett bra liv. Foljaktligen maste var generation anvanda
sig av jordens resurser pa ett satt som inte aventyrar framtida
generationers behov. Nar vi handskas med genetiskt modifierade
organismer maste vtl darfor ha en hallbar utveckling i sikte och
trada forsiktigt fram.

De genetiskt modifierade organismerna tas fram med hjalp av
gentekniken och denna teknik utvecklas med en rasande fart.
Gentekniken medfor stora méjligheter for manniskornas valmaende
forutsatt att den utvecklas och anvénds med beaktande av lampliga
sakerhetsatgarder. Samtidigt tilltar allmanhetens radsja for de risker
som anvéandningen av gentekniken innebar.* Fdljaktligen
aktualiseras etiska fragor om risktagning och om vi éver huvud
taget har ratt att modifiera generna hos djur, véxter och
mikroorganismer.

1.2 Syfte och avgransningar

Min idé med detta examensarbete var att det skulle ha en principiell
miljorattslig inriktning. Med utgangspunkt i principen om en
hallbar utveckling, kommer jag darfor att undersoka hur
gentekniken regleras pa internationell, europeisk och svensk niva.
N&r det dar relevant kommer jag att knyta an till
forsiktighetsprincipen och principen om forebyggande atgarder. Jag
kommer &ven att behandla de etiska aspekter som ar aktuella vid
anvandningen av genteknik. Slutligen kommer jag att ta upp de
mojligheter och risker som tekniken medfor.

Fragor om immaterialratt och frihandel kommer jag endast att
beréra i den utstrackning de finns medtagna i de centrala réttsakter
som ror gentekniken.

Jag kommer att gora vissa jamforelser mellan internationell ratt,
EG-rétt och svensk rétt, men det &r inte huvudsyftet med detta
arbete. Foljaktligen gor jag inget ansprak pa att ha gjort en

! Stead, Management for A Small Planet - Strategic Decision Making and the
Environment, 1996, s 14-135.

2 Stead, s 14-135. Ebbeson, Compatibility of International and National
Environmental Law, 1996, s 240-241.

3 Cartagenaprotokollet, inledningen.



fullstandig komparativ analys. De jamforelser som finns &r snarare
gjorda i syfte att pavisa vissa samband och for att sitta vissa
fenomen i ett stérre sammanhang.

1.3 Metod

Vid skapandet av detta examensarbete har jag anvént mig av
diverse inspirationskallor. Jag har tagit de centrala rattsakterna pa
omradet som utgangspunkt. For att komplettera och tolka
rattsakterna har jag anvant mig av kommentarer och handbocker.

Né&r det géller den internationella réatten ar Cartagenaprotokollet,
som antagits under konventionen om biologisk mangfald, den
framsta rattsakten pa omradet. For gemenskapsrattens del ar det
framst direktiven om innesluten anvandning respektive avsiktlig
utsattning av genetiskt modifierade organismer som &r aktuella. |
viss man kommer aven Romfordraget med i bilden. Nar det
kommer till den svenska ratten aterfinns de centrala
bestimmelserna om genteknik i miljobalkens 13:e kapitel. 1 den
man de allméanna bestammelserna i miljobalkens forsta och andra
kapitel rér gentekniken kommer jag &ven att ta upp dessa.

Utbver réattsakterna har jag anvant mig av kommentarer till
rattsakterna i fraga. For den internationella rattens del finns den
mesta av informationen att hamta pa Internet. Aven nar det géller
gemenskapsratten, finns en hel del information tillganglig pa
Internet, men det finns ocksa ett antal handbdcker, som behandlar
amnet. Den framsta hjalpen nar det kommer till den svenska rétten
har varit forarbetena till miljobalken. Det finns ocksa vissa
handbdcker i a@mnet och Internet &r dven hédr en viktig
informationskalla.

1.4 Disposition

Forst i denna examensuppsats kommer givetvis titelbladet och en
sammanfattning for de lasare som vill fa en uppfattning om vad
uppsatsen handlar om. Sedan kommer en innehallsforteckning och
ett inledande kapitel dar jag redogér for bakgrund, syfte,
avgransningar, metod, disposition och forklarar nagra nyckel-
begrepp.

| det andra till och med det fjarde kapitlet redogér jag for den
positiva ratten. Jag inleder med ett kapitel om Cartagenaprotokollet
vilket snart kommer att utgéra det gallande internationella avtalet
vad géller genetiskt modifierade organismer. Jag gar sedan vidare
till gemenskapsratten och redogor for de tva centrala direktiven nar
det handlar om nyss ndmnda organismer. Nasta kapitel handlar om
den svenska ratten, dvs huvudsakligen miljobalkens trettonde
kapitel.



Sist i denna uppsats kommer det femte kapitlet som har en etisk
dimension. Jag kommer hér att berora fragan om manniskan har ratt
att modifiera arvsmassan hos levande organismer. Jag kommer
aven att se till vilka risker och mojligheter detta innebar.

1.5 Forklaringar

For att du som lasare skall fa en storre forstaelse av innebdrden av
nagra nyckelbegrepp i detta examensarbete finner jag det lampligt
att har ge en kortare forklaring av dem.

Genetiskt modifierade organismer:

Genetiskt modifierade organismer ar levande varelser vars
arvsmassa har fordndrats med hjélp av gentekniken, som &r en gren
inom biotekniken. Varelserna i fraga ar djur, véaxter och mikro-
organismer. Deras arvsmassa forandras genom att pa férhand
bestamda gener fors 6ver mellan organismerna i fraga. Sadana
forandringar gors med snabbhet oﬂ1 precision och det ar mojligt att
fora dver gener mellan olika arter.

En hallbar utveckling:

En hallbar utveckling &r lika med en utveckling som tillgodoser den
nuvarande generationens behov samtidigt som den ser till att dven
framtida generationer kommer att kunna tillggdose sina behov av
utveckling och miljo pa ett rattvist satt.® Sjalva essensen i
begreppet hallbar utveckling utgdrs darfor av kompromissen mellan
miljoskydd och social och ekonomisk utveckling. For att uppna en
hallbar utveckling kravs darmed internationg)lt samarbete och en
viss resurséverforing till utvecklingslanderna.

Forsiktighet:

Forsiktighet skall iakttas nédr det foreligger hot om allvarlig eller
oaterkallelig skada pa miljon. | sadana fall maste atgarder vidtas for
att forhindra miljoforstoring dven om det intedinns vetenskaplig
bevisning for att skada kommer att uppstd.” Da vetenskaplig
bevisning for en skada finns har den med storsta sannolikhet redan
intraffat. Eftersom det inte alltid & majligt att reparera en skada i
efterhand ar det darfor battre att se till att den aldrig intr&ffar.

4 Kiss, Manual of European Environmental Law, s 207. SOU 1996:103, s 381.
Nationalencyklopedin, band 7, uppslagsord genteknik, s 399-400.

> wy/gr gemensamma framtid”, 1987 ars rapport fran Varldskommissonen for
miljo och utveckling, s 8. Riodeklarationen, principerna 1 och 3.
6 Ebbeson, Internationell miljoratt, 1993, s 42-43.

! Riodeklarationen, princip 15.
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2 Cartagenaprotokollet

2.1 Allmant

Fragan om genetiskt modifierade organismer ar “het” pa det
internationella planet. Lordagen den 29 januari ar 2000 antogs
Protokollet om biosakerhet, &ven kallat Cartagenaprotokollet. under
Detta protokoll &r det forsta profokoll som antagits under
konventionen om biologisk mangfald®* och det ar aven det forsta
internationella avtal som reglerar frdgan om genetiskt modifierade
organismer, aven om de hér kallas for levande modifierade
organismer. For enhetlighetens skull kommer jag endast att
anvanda mig av begreppet genetiskt modifierade organismer i detta
examensarbete. Jag kommer dven att hadnvisa till
Cartagenaprotokollet som Protokollet och till konventionen om
biologisk mangfald som Konventionen.

Parterna till Konventionen kan underteckna Protokollet fran och
med den 15 maj ar 2000 och det kommer att trada i kraft 90 dagar
efter det att den 50:e ratifikationen gjorts.* Med storsta sannolikhet
kommer Protokollet att trada i kraft nagon gang inom de narmaste
aren. Jag kommer darfor att ta upp de bestammelser som jag finner
vara av storst betydelse. Jag kommer dven att ta upp relatera&(j
bestammelser i Konventionen, da de ar tillampliga pa Protokollet.

Protokollet har kommit till pd grund av att Konventionen
foreskriver, att parterna skall se 6ver behovet av ett protokoll, fér
att kontrollera riskerna med genetiskt modifierade organismer.
Eftersom parterna ansag att organismerna kan utgora ett hot mot
den biologiska mangfalden beslutade de i november 1995 att ta
fram ett protokoll om biosakerhet.

2.2 Syfte

Protokollet syftar till att uppratthalla en lamplig skyddsniva vid
overforing, hantering och anvandning av genetiskt modifierade
organismer, som k(’fﬂ skada den biologiska mangfalden eller
méanniskors  halsa. Protokollets  syfte  stdder  darmed
Konventionens syfte, som &r att bevara den biologiska mangfalden,
se till att dess bestandsdelar anvands pa ett hallbart satt, samt bidra

8 Konventionen tradde i kraft den 29 december 1993 Konventionen, inledningen,
artikel 33. http://mww.un.org/.

° Protokollet, artiklarna 36 och 37. Konventionen, artikel 32.1.

10 Protokollet, artikel 32.

1 Konventionen, artikel 19.3. Kiss, s 211.

12 Protokollet, artikel 1.
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till att en réattvis férdelningddrs av fortjansterna fran anvandningen
av de genetiska resurserna.

2.3 Tillamplighet

Protokollet fokuserar pa gransoverskridande rorelse, 6verforing,
hantering och anvandning av sadana genetiskt modifierade
organismer, som kan ha skadliga effekter pa bevarandet av och den
hallbara anvandnipgen av den biologiska mangfalden och
manniskors halsa.*-Protokollet ar tillampligt pa granséverskridande
rérelstﬁnellan parter, samt mellan parter och de stater som inte &r
parter.

Protokollet &r dock inte tillampligt om det finns ett annat avtal som
reglerar den grénsdverskridande rorelsen av genetiskt modifierade
organismer. Ifall parterna har ingatt ett sadant avtal pa bilateral,
regional eller multilateral niva, galler detta avtal, forutsatt att det
stammer Gverens med Protokollet och uppratthaller minst den
skyddsniva som Protokollet foreskriver. Parterna haller varandra
underrattade genom “the Biosafety Clearing-House”, an Bio-
sakerhetshuset, om de avtal som ingatts pa detta omrade.

2.4 Principer

Protokollet grundar sig pa de internationella principer som detta
examensarbete fokuseras pa. Det ror sig om principen om en
hallbar utveckling, principen om forebyggande atgarder samt
forsiktighetsprincipen. Det tillkommer dven en ny princip, den om
att internﬁ'onella handels- och miljoavtal skall vara dmsesidigt
stodjande.

Principen om en hallbar utveckling far ses i ljuset av syftet med
Protokollet. Protokollet syftar till att uppratthalla en tillrackligt hog
skyddsniva nar det galler genetiskt modifierade organismer, for att
se till att den biologiska mangfalden bevaras och anvands pa ett
hallbart satt, samt for att skydda manniskors hélsa. Genom att den
biologiska mangfalden bevaras och anvands pa ett hallbart sétt,
med hansyn till manniskors halsa, kommer bade nuvarande och
framtida generatiﬁer att fa tillgang till dess artrikedom, med allt
vad detta innebér.

13 Protokollet, artikel 1. Konventionen, artikel 1. Nationalencyklopedin, band 13,
s 322, uppslagsord: miljokonventioner.

Protokollet, artiklarna 1 och 4.
15 Protokollet, artikel 24.
16 Protokollet, artikel 14.1-3.

1 Nationalencyklopedin, band 13, s 322, uppslagsord: miljékonventioner.
http://www.biodiv.org.

18 Protokollet, artikel 1. Konventionen, artiklarna 1 och 2.
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Principen om forebyggande atgarder ar val integrerad i Protokollets
bestammelser. Det kan dven vara pa sin plats att har gora en
hanvisning till konventionens inledning. Har foreskrivs att det &ar
vasentligt att forutse, forebygga och ga till angrepp mot orsakerna
till mirﬁkningen eller forlusten av den biologiska mangfalden vid
kéllan.*" Detta &r precis vad som sker i Protokollet. Det innehaller
regler om anmalningsplikt och krav pa att anmélningarna skall
innehalla en riskbedémning, samt forslag pa hur organismerna skall
hanteras pa ett sikert satt. Harigenom forhindras minskning eller
fbrlusﬁaav den biologiska mangfalden och skador pa manniskors
halsa.

Forsiktighetsprincipen utgoér sjalva grunden for Protokollet.
Principen finns medtagen i dess forsta artikel, dar det foreskrivs att
syftet stammer Overens med de forsiktighetsatgarder, som
foreskrivs i Riodeklarationens 15:e princip. Principen bekraftas
ocksa i inledningen till Protokollet dar en hanvisning ocksa sker till
Riodeklarationen. Féljaktligen far inte avsaknaden av vetenskaplig
bevisning anvandas som ursakt for att skjuta upp atgarder, som bor
vidtas for att undvika eller minska riskerna, vid hot om avsevard
minskning, eller f('jrltﬁt av den biologiska mangfalden, eller skada
pa manniskors halsa.

Den mest anmarkningsvarda av principerna dar den om att
internationella handels- och miljoavtal skall vara 6msesidigt
stodjande i syfte att uppna en héllbardtveckling. Denna princip
faststélls i inledningen till Protokollet* Det &r alltsd avsikten att
handels- och miljoavtal skall vara férenliga med varandra och till
och med stodja varandra. Detta ar ett steg i riktningen mot en
hallbar utveckling som tar hansyn till miljon. Formodligen kommer
principen att bli en allmént vedertagen princip inom den
internationella ratten. Detta forutsatter dock att den tas med i
fordragstexterna och inte bara i inledningen till férdragen.

Sammanfattningsvis integreras en rad internationellt vedertagna
samt en inte annu vedertagen princip i Protokollet. Det ror sig om
principen om en hallbar utveckling, principen om férebyggande
atgarder, forsiktighetsprincipen och principen om att internationella
handels- och miljéavtal skall vara 0Omsesidigt stddjande i
Protokollet. Den sistndmnda &r den som inte ar helt vedertagen &n.

19 . . .
Konventionen, inledningen.
20 Protokollet, artiklarna 8, 10, 13 och 15, samt Bilaga | och II.

2l Konventionen, inledningen. Freestone, The Precautionary Principle and
International law - the Challenge of Implementation, s 3-4.

22 Protokollet, inledningen.
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2.5 Medlemsstaternas forpliktelser

2.5.1 Allmant

Parterna skall vidta de atgarder som behoys for att implementera
Protokollet i de nationella rattssystemen.® De skall utse den
myndighet som ansvarar for forbindelserna med Protokollets
sekretariat och de skall ocksa utse_de myndigheter som skoter
administrationen enligt Protokollet? Parterna skall sedan halla
uppsikt 6ver hur Protokollet efterlevs. De skall rapportera till “the
Conference of the Parties”, nedan parternas konferens, regelbundEr:|
om de atgarder som vidtagits for att implementera Protokollet.
Parternas konferens utvarderar sedan hur effektivt Protokollet &r
och vidtar nédvéandiga atgarder for att Protokollet skall foljas.

Parterna har i uppgift att se till att utveckling, hantering, transport,
anvandning, Overféring och utsattning av genetiskt modifierade
organismer sker pa ett satt som forhindrar eller gor att den
biolagiska mangfalden och manniskors hélsa utsatts for minimal
risk.* Detta skall ske genom lampliga atgéarder for att reglera och
kontrollera de risker som identifierats i riskbeddmningen vid
anmalan om verksamhet som innefattar genetiskt modifierade
organismer. Parterna skall ocksa forsakra sig om att dessa
organismer har undergéﬂ faltforsok under en tidsperiod som
motsvarar dess livscykel.

Ifall gréansoverskridande verksamhet med genetiskt modifierade
organismer utévas i strid mot detta protokoll skall parterna straffa
verksamhetsutovaren. De kan ocksa krava att staten fran vilken
organismet?f harstammar l6ser problemet samt star for
kostnaden.

2.5.2 Utvecklingslanderna

Nér det géller utvecklingen av biotekniken skall parterna samarbeta
for att implementera Protokollet i utvecklingslanderna. Eftersom
utvecklingslanderna har begrdnsade mojligheter att hantera de
risker som tekniken innebér skall parterna hjalpa till for att
utvecklingen skall ske pa ett sakert satt. Parterna skall darfor bidra
med finansiellt stod, Overforing av teknik, utbildning och traning
for en saker anvandning av biotekniken.

23 Protokollet, artikel 2.1.

24 Protokollet, artikel 19.1.

25 Protokollet, artikel 33.

26 Protokollet, artiklarna 34 och 35.

2t Protokollet, artikel 2.2. Konventionen, artikel 8.g.
28 Protokollet, artikel 16.

29 Protokollet, artikel 25.
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Att parterna bidrar med teknisk och ekonomisk hjalp &ar en
forutsattning for att utvecklingslanderna skall vidta atgarder for att
skydda miljon. Utdver teknisk och ekonomisk hjalp skall
utvecklingslanderna ocksa fa en rattvis tillgang till de fortjanster
som anvandningen av biotekniken_medfor, eftersom det &r de som
star for den genetiska mangfalden** Mellan 60 och 90% av jordens
arter finns namligen i tropikerna och det ar knappast dar som de
industrialiserade landerna befinﬁr sig pa kartan dven om de sprider
sina multinationella foretag dit.

2.5.3 Allmanheten

Allménheten oroar sig alltmer dver de negativa konsekvenser som
anvandningen av genetiskt modifierade organismer kan komma att
fa. Parterna verkar ha for avsikt att lugna allmanheten genom
utbildning och deltagande i beslut som rér sadana organismer, for
att de skall forsta vad det handlar om.

Parterna skall darfor framja mojligheterna till utbildning och
deltagande nér det galler s&ker Overféring, hantering och
anvandning av sadana organismer. Forutsatt att det foreskrivs i den
nationella lagstiftningen, skall parterna radgora med allméanheten
vid beslut som ror genetiskt modifierade organismer, samt
offentliggéra sadana beslut. Det beror alltsa pa den nationella
lagstiftningen om allmanheten far g(‘j&sin mening hord nér beslut
fattas, eller om de far insyn i besluten.

2.5.4 Markning

Parterna skall se till att mérkning sker av genetiskt modifierade
organismer. Lite olika information skall tas med beroende pa vad
organismerna ar avsedda att anvandas till. Gemensamt for samtliga
organismer, oberoende av anvandningsomrade, ar att de skall
markas och att en hanvisning till en kontaktperson som kan ge
narmare upplysningar om organismen skall goras. Galler det mat,
foder eller processmaterial, skall det framga att de kan innehalla
genetiskt modifierade organismer. Krav pa tydlig markning galler
déaremot for de organismer, som &r avsedda for innesluten
anvandning, eller avsiktlig utsattning i miljon. For de organismer
som &r avsedda for innesluten anvandning eller avsiktlig utsattning,
galler ocksa att kraven for en séker hantering, forvaring, transport
och anvandning skall framga av méarkningen. Strangast krav stalls
dock pa de organismer som skall sattas ut i miljon. Vid markning

30 Protokollet, inledningen, artiklarna 11.9, 22 och 28. Konventionen, artiklarna
17 och 20.4. Ebbeson, Internationell miljorétt, s 43, 51 och 237.
http://ww.biodiv.org/conv/leaflet.html. Konventionen, artikel 19.1-2.

3 Stead, s 37-38. Ryan, Conserving biological diversity, In State of world, 1992,
s 9-26.

82 Protokollet, artikel 23.
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av dessa skall det tydligt framga vilka egenskaper organismerna
har. Dessutom skall det finnas ett intyg pa att organismerna och den
gransoverskridande rorelsen av dem, sker i enlighet med
Protokollet.

2.5.5 Standarder

Parterna skall se till att hantering, forpackning och transportering
av genetiskt modifierade organismer, sker pa ett sikert satt, som
respekterar internationella regler och standarder=* Parterna till
Protokollet har i uppgift, att gemensamt och i samarbete med andra
internationella organisationer, utarbeta internatianella standarder
betraffande genetiskt modifierade organismer.* Internationellt
accepterade standarder om biosékerhet behdvs eftersom lander med
svag lagstiftning annars kan bli forsoksplatser for experiment som
ar forbjudna i andra lander. Detta skulle ugﬁjra en fara for den
biologiska mangfalden och manniskors héalsa.

2.5.6 Olycksfall

Parterna skall meddela Biosakerhetshuset om genetiskt modifierade
organismer oavsiktligt slapps ut i miljon och riskerar att sprida sig
over landets gréanser. Parterna skall éverthédgbra med de stater som
hotas for att vidta lampliga nodatgarder.

2.5.7 Konfidentiell information

Anmaélaren ges ett visst immaterialrattsligt skydd enligt Protokollet.
Anmalaren far i anmalan till behorig myndighet hos den
importerande parten, ange vilken information som skall vara
konfidentiell. Ifall han blir tillfragad skall han uppge varfor han
anser att informationen inte skall fa lamnas ut. Den importerande
parten skall radgéra med anmalaren om den anser att informationen
i fraga inte far hallas konfidentiell. Den information som inte far
vara konfidentiell bestar av uppgifter om anmalaren, den genetiskt
modifierade organismen, riskbedémningen och beredskapsplaner.
Alla parter maste skydda konfidentiell information som mottagits i
enlighet med Protokollet. Aven om en anmélan dras tillbaka skall
den importerande staten respektera den konfidentiella karaktaren
hos de uppgifter som lamnats. Informationen far inte anyindas i
kommersiellt syfte utan skriftligt samtycke fran anmélaren.

33 Protokollet, artikel 18. Konventionen, artikel 19.4.
34 Protokollet, artikel 18.1.

% Protokollet, artikel 18.

% Kiss, s 210.

37 Protokollet, artikel 17.

38 Protokollet, artikel 21.

16



2.6 Processuella bestammelser

2.6.1 Allmant

Det kravs i regel forhandsanmaélan och tillstand for att fa exportera
genetiskt modifierade organismer. Beroende pa vad organismerna
ar avsedda till géller olika regler. Gemensamt for samtliga
anvandningsomraden &r dock att en part vid beslut om import far ta
sociala och ekonomiska faktorer i beaktande med tanke pa det
varde som ﬁn biologiska mangfalden har for den lokala
befolkningen.

2.6.2 Nationella skyddsatgarder

Protokollets bestammelser ar minimibestammelser. Féljaktligen far
parterna ha strdngare bestdimmelser for att skydda den biologiska
mangfalden &n vad Protokollet foreskriver, om det ar férenligt med
dess syfte och bestammelser. Bestaimmelserna maste ocksa stamma
bvererﬁ] med andra forpliktelser som foljer av den internationella
ratten.” En part har ratt att forhindra importen av genetiskt
modifierade organismer for att forhindra eller minska skada pa den
biologiska mangfalden eller méanniskors hélsa. | enlighet med
forsiktighetsprincipen far en part vidta en sédaﬁétgard aven om det
inte ar vetenskapligt bevisat att fara foreligger.

2.6.3 Riskbedémningar

Riskbedomningar utgor en vasentlig del av tillstandsproceduren nar
det géller genetiskt modifierade organismer. De behdriga myndig-
heterna anvéander sig av dessa for att fatta lampliga beslut i fragor
om importﬂch inhemsk anvandning av genetiskt madifierade
organismer.*Riskbeddmning skall goras fran fall till fall.

Foljaktligen maste den som tanker exportera sadana organismer,
som ar avsedda for avsiktlig utsattning i miljén, ta med en risk-
beddmning i sin anmalan till beh6érig myndighet i importlandet.
Myndigheten maste ocksa kontrollera att en riskbeddmning gjorts
innan den fattar beslut om importtillstand. Myndigheten har Iﬁtt att
begara att anmalaren star for kostnaden for riskbedomningen.

Riskbeddmningar ar aktuella dven nar det galler beslut om inhemsk
anvandning av genetiskt modifierade organismer, som kan sprida

39 Protokollet, artikel 26.1.

40 Protokollet, artikel 2.4.

4 Protokollet, artiklarna 10.6 och 11.8.
42 Protokollet, bilaga I1.2.

43 Protokollet, bilaga I1.6.

44 Protokollet, artikel 8, bilaga I.

45 Protokollet, artikel 15.
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sig till andra l&nder och &r avsedda som mat, foder eller process-
material. Eftersom nationell ratt i regel tillampas pa sadana beslut
hanvisar jag dig som lasare till sidan 45, Tillaggas bor att parterna
skall informera varandra via Biosakerhetshuset om de beslut
fattats och att de skall ta med en riskbedémning i informationen.

Né&r det galler riskbedémningar har forsiktighetsprincipen stor
betydelse. Franvaron av vetenskaplig bevisning skall namligen inte
tolkas sonﬁn sarskild riskniva, en franvaro av risk eller en accep-
tabel risk.” Kontentan av detta blir att det inte &r tillatet att dra
nagon slutsats av franvaron av vetenskaplig bevisning.

Sammanfattningsvis kan sdgas att de riskbeddémningar som gors
enligt Protokollet skall utforas pa ett vetenskapligt satt och de skall
grundas pa den information som anmalaren lamnar. Anmaélaren
skall gbra en beddémning av riskerna for att identifiera och
utvardera de risker som de genetiskt modifierade organismerna
innebar for bevarandet och den hallbara ﬂvéndningen av den
biologiska mangfalden och manniskors hélsa.

2.6.4 Sarskilt om avsiktlig utsattning i miljon

For export av genetiskt modifierade organismer som ar avsedda for
avsiktlig utsattning i miljon géller sarskilt strikta regler. En sarskild
procedur kallad “advance informed agreﬁﬂwent procedure” maste
tillampas fore avsiktlig utsattning i miljon.

Denna procedur gar ut pa att exportéren skall anmala avsedd expoE‘.|
till behdrig nationell myndighet i den importerande staten.
Myndigheten skall bekrafta mottagandet av anmélan inom 90 dagar
och ange om verksamheten far paborjas inom 90 dagar, oberoende
av om skriftligt samtycke getts, eller om sadant samtycke kravs.

Slutligt beslut skall fattas inom 270 dagar fran mottagandet av
anmalan. Det skall meddelas skriftligt till exportéren och
Biosakerhetshuset. Det finns tre mojliga vagar. Den forsta bestar i
ett godkannande, med eller utan villkor. Den andra bestar ilj[t
forbud och den tredje i en begéran om ytterligare information.> |
princip skall skalen till beslutet anges. Observeras bor att tyst
samtycke aldrig foreligger, \gﬁi avsaknad av bekraftelse pa anmélan,
eller vid avsaknad av beslut.

46 Protokollet, artikel 11.1, bilaga I1I.

a7 Protokollet, bilaga 11.4.

48 Protokollet, artikel 15.1, bilaga 11.1 och 3.
49 Protokollet, artiklarna 7.1, 8-10, 12.

%0 Protokollet, artikel 8.1.

51 Protokollet, artiklarna 9 .1 och 10.2.

52 Protokollet, artikel 10.3.

53 Protokollet, artiklarna 9.4 och 10.5.
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2.6.5 Sarskilt om mat, foder och processmaterial

Vid beslut om inhemsk anvandning, inklusive utslappande pa
marknaden, av genetiskt modifierade organismer, som kan leda till
gransoverskridande rorelse, skall parterna informera 6vriga parter
genom Biosakerhetshuset inom femton dagar. Detta géller om
organismerna 'e'Lr:lavsedda att anvandas som mat, fqder eller
processmaterial.**Det galler ddremot inte for faltforsok.

Vid beslut om import av genetiskt modifierade organismer avsedda
for mat, foder eller processmaterial kan parterna tillampa inhemsk
lagstiftning. Detta fOrutsatter dock att lagstiftningen stdmmer
overens med Protokollets syfte. Finns ingen nationell lagstiftning
kan parterna fatta beslut grundat pa Protokollets bestammelser.
Detta galler framst utvecklingslanderna som da skall fatta beslut
inom 270 dagar pa grund av en riskbedémning enligt bilaga I1. Ifall
inte den importerande parten i fraga uppger nagot annat I@n tyst
samtycke eller avslag inte anses foreligga vid uteblivet svar.

2.6.6 Forenklad procedur

| vissa fall kan parterna tillampa en férenklad procedur for att
importera genetiskt modifierade organismer. En importerande part
kan meddela Biosakerhetshuset i forvag om de fall nar avsiktlig
gransoverskridande rorelse far ske samtidigt som anmélan lamnas
in. Parterna har ocksa mojlighet att meddela Biosakerhetshuset i
forvdg om de organismer som inte omfattas av proceduren som
géller fbrjxport av organismer som &r avsedda for avsiktlig
utséttning.

2.6.7 Andrade omstandigheter

Det kan hdnda att omstandigheterna forandras eller att ny
vetenskaplig eller teknisk information tillkommer. | sadana fall kan
en part omprova beslut rérande gransoverskridande rorelse av
genetiskt modifierade organismer. Skulle beslutet andras maste
parten meddela anrﬁjlaren om detta inom 30 dagar, samt ange
grunden for beslutet.** P4 motsvarande satt kan expqrtlandet begéra
omprovning av ett beslut om avsiktlig utsattning.>* Importlandet
skall svara inom 90 dagar och ange grunden for sitt beslut.** En

54 Protokollet, artiklarna 7.2 och 11.

% Protokollet, artikel 11.1.

% Protokollet, artiklarna 7 och 11.4 och 11.6.
S Protokollet, artikel 13.1.

%8 Protokollet, artikel 12.1.

%9 Protokollet, artiklarna 12.2 och 12.3.

60 Protokollet, artikel 12.3.
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importerande part Eﬁan ocksa krava en riskbeddmning for
efterféljande import.

2.7 Internationellt samarbete

Protokollet kom till efter fem ars forhandlingar mellan tre olika
grupper som intog olika positioner. Den forsta gruppen, Miaimi-
gruppen, utgors av huvudexportoérerna av genetiskt modifierade
organismer. Dessa exportlander ar USA, Kanada, Australien,
Argentina, Uruguay och Chile. Den andra gruppen a&r den
"likasinnade” gruppen och den bestar av utvecklingslapderna. Den
tredje gruppen bestar av den Europeiska Gemenskapen.

EU intog mittpositionen mellan Miaimi-gruppen och den
”likasinnade” gruppen. Miaimi-gruppen stravade efter att utesluta
jordbruksvaror fran Protokollets tillampning, dvs 99% av de
genetiskt modifierade organismerna och de ville lagga alla
forpliktelser pa de importerande parterna, dvs utvecklingslanderna.
Denna grupp prioriterade alltsa en liberalisering av handeln med
genetiskt modifierade organismer tog ingen stérre hansyn till
miljon. Utvecklingslanderna a andra sidan ansag att skyddet for den
biologiska mangfalden var av storsta vikt. EU som intog
mittpositionen, strévae efter ett protokoll som balanserar miljo-
och handelsintressen.

Eftersom resultatet av férhandlingarna blev en kompromiss mellan
handels- och miljdintressen, verkar EU:s mittposition ha fatt gehor
hos de bada andra grupperna. Foljaktligen skall internationella
handels- och miljoavtal vara 6msesidigt stédjande, alltsa tar inget
overhanden. Denna princip finns dock endast medtagen i
inledningen och. inte i sjalva fordragstexten vilket fortar nagot av
dess betydelse.

Vad galler anslutningen till Protokollet &r det for tidigt att uttala sig
eftersom det &nnu inte ar mojligt att underteckna det. Det enda som
kan sagas ar att endast_de som ar parter till Konventionen far bli
parter till Protokollet* Samtliga av EU:s medlemsstater har
ratificerat Konventionen och ar darfor parter. USA har inte gjort
det> Betyder detta att USA inte kommer att delta i det
internationella samarbetet vad galler genetiskt modifierade
organismer?

61 Protokollet, artikel 12.4.

62 http://www.biosafety.ihe.be/Biodiv/Press/Releasel.html.
http://mww.biosafety.ihe.be/Biodiv/Press/Release2.html.

%3 ibid.

% ibid.

65 Konventionen, artikel 32.
06 http://www.biodiv.com.
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3 Tva direktiv om genetiskt
modifierade organismer

3.1 Allméant

Den 23 april 1990 utfardade radet tva direktiv om genteknik. Det
forsta ar direktivet om inngsluten anvéndning av genetiskt
modifierade mikroorganismer.*~ Det andra &r direktivet
avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljon.

Direktiven riktar sig till medlemsstaterna som skall se till att
lampliga atgarder vidtas for att manniskors halsa och miljén inte
ska skadas vid innesluten anvéndning, avsiktlig utsattning ocﬁ]
utslappande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer.
Medlemsstaterna  maste  darfér  implementera  direktivens
bestammelser i den nationella lagstiftningen.® De ska ocksa utse de
behdriga myndigheter som i sin tur kommer att handldgga arenden
enligt direktivet och dven ansvara for att direktiven foljs.

Direktiven kompletteras av bilagor som innehaller mer detaljerade
bestdammelser. Kommissionen har till uppgift att anpassa bilagorna
efterhand som gentekniken utvecklas och nya upptéckter om de
genetiskt modifierade organismerna gors. Kommissionen far hjélp
med denna uppgift av en kommitté. Denna kommitté bestar av
foretradare for medlemsstaterna och Kommissionens foretradare &r
ordférande. Bilagorna anpassas genom &ndringar som sker enligt en
speciell procedur som beskrivs i artikel 21 i de bada direktiven.

3.2 Syfte

De bada direktiven om genetiskt modifierade organismer tillhor
miljoratten och de syftar bada till att skydda manniskors halsa och
miljon. Direktivet om avsiktlig utsattning ar dock av blandad
karaktar eftersom det ocksa har tilL syfte att harmonisera
medlemsstaternas lagar och forfattningar.

®7 Radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvandning
av genetiskt modifierade mikroorganismer. OJ L No. 117 den 8 maj 1990.

68 Radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utsattning av
genetiskt modifierade organismer i miljon. OJ L No. 117 den 8 maj 1990. Kiss, s
209-210.

%9 Direktiv 90/219/EEG, artiklarna 6 och 23. Direktiv 90/220/EEG, artikel 24.

"0 Direktiv 90/219/EEG, artikel 22.

" Direktiv 90/220/EEG, artikel 4. Direktiv 90/219/EEG, artikel 11.

"2 Direktiv 90/219/EEG, inledningen, artiklarna 20 och 21. Westerlund, EG:s
miljoregler ur svenskt perspektiv, s 172-174.

"3 Direktiv 90/219/EEG, artikel 1. Direktiv 90/220/EEG, artikel 1. Westerlund, s
172.
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Inneslutningsdirektivet, vilket har som enda syfte att skydda
manniskors halsa och miljon, faststaller gemensamma atgarder for
en saker anvandning av genetiskt modifierade mikroorganismer. |
inledningen till direktivet anges att gemenskapens atgarder i
miljofragor skall ha som mal att bevara, skydda och forbattra
miljon, samt att skydda maénniskors halsa. Det specificeras att
innesluten anvandning av genetiskt modifierade skall ske pa ett
sadant satt att dess mojliga skadeverkningar pa manniskors héalsa
och miljon begransas. For att uppna detta syfte maste det finnas
gemensamma atgarder for att det skall vara rrt?'_f'ligt att utvérdera
och reducera de risker som gentekniken medfor.

Utsattningsdirektivet, vilket har ett dubbelt syfte, faststaller ocksa
gemensamma atgarder for att skydda manniskors halsa och miljon,
men det faststaller dessutom gemensamma atgarder for att framja
den inre marknadens funktion. Det forsta syftet, att skydda
manniskors hélsa och miljon vid avsiktlig utsattning och
utslappande pa marknaden av produkter, som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer, innebar att riskerna med dessa
verksamheter maste beaktas. Det andra syftet, att narma
medlemsstaternas lagar och forfattningar, for att framja den inre
marknadens funktion, genom undanréjandet av handelshinder, tar
aven det manniskors hélsa och miljon i beaktande. | den man
harmoniseringsatgarderna avser skyddet for manniskors hélsa och
sékerhet, samt miljo- och konsumentskydd,gskall de namligen
utformas sa att en hog skyddsniva uppréatthalls.

3.3 Tillamplighet

De tva direktiven, det om innesluten anvandning och det om
avsiktlig utsattning, &r tillampliga pa genetiskt modifierade
organismer av skilda slag. Det forsta direktivet dr endast tillampligt
pa mikroorganismer, medan det andra direktivet dven ar tillampligt
pa djur och véxter. De genetiskt modifierade organismerna i fraga
ar saddana organismer som andrats pa ett satt som inte forekommer
naturligt genom parning eller naturlig rekombination_, Med
rekombination avses en omgruppering av arvsmassan.”* Med
organism avses en biologi% enhet som kan foroka sig eller
overfora genetiskt material. = Alltsd ar en genetiskt modifierad
organism en levande varelse!EI

" Direktiv 90/219/EEG, inledningen, artikel 1.
" Direktiv 90/220/EEG, inledningen, artikel 1.
"® prop 1997/98:45, s 157.

" Direktiv 90/219/EEG, artikel 2, Bilaga 1A. Direktiv 90/220/EEG, artikel 2.2.
Miljobalken 13:3, 13:4.
"8 prop 1997/98:45, s 157.
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De finns olika tekniker som kan anvéndas for att fordndra en
organism som anses vara genetiskt modifierad. En vanlig teknik &r
hybrid-DNA-tekniken. Det finns dven tekniker dar arftligt material
forbereds utanfor organism for att sedan foras in i organismen.
Ytterligare en teknik &r cellfusion, som innebér att levande celler
med nya kombinationer av &rftligt genetiskt material, bildas genom
en fusion av celler pa ett satt som inte forekommer naturligt.

Det finns &ven ett antal tekniker som inte kan anvéndas for att
framstéalla en genetiskt modifierad organism. Till dessa hoér
cellfusion om organismen kan framstallas med traditionella
vaxtforadlingsmetoder, forutsatt att en genetiskt modifierad
organism inte anvands som mottagar- eller moderorganism.
Genetisk  modifiering anses inte  heller intrdffa  vid
provrorsbefruktning eller  kromosomfordubbling forutsatt  att
metoderna nfe omfattar anvandning av genetiskt modifierade
organismer. “ For direktivet om avsiktlig utsattning gors dven ett
undantag for organismer skapade med gentekniska metoder som
anvants ﬁ? ett flertal tillAmpningar, under langre tid, utan att skapa
problem.

Det forsta direktivet ar tillampligt pa innesluten anvandning av
genetiskt modifierade mikroorganismer. Den aktivitet som avses ar
modifiering, férvaring, anvéandning, transportering, forstéring eller
bortskaffning av organismerna. Att aktiviteten, eller anvandningen
av organismerna ar innesluten, innebar att fysiska, kemiska eller
biologiska Ptij]der anvands for att begrénsa organismernas kontakt
med miljon.

Den inneslutna anvandningen och mikroorganismerna delas in i
olika grupper beroende pa den risk de utgor for méanniskors halsa
och miljon. Innesluten anvéndning delas in i typ A- och typ B-
verksamhet. Till typ A-verksamhet hor undervisning, forskning,
utveckling samt icke-industriell och icke-kommersiell verksamhet
av liten omfattninEZI Till typ B-verksamhet hor 6vrig verksamhet av
storre omfattning.** Mikroorganismerna delas i sin tur in i grupp |
och grupp Il-organismer. Till grupp | hor de organismer som
innebar en liten risk for skada pa manniskors hilsa och miljon. Till
grupp Il hor évriga mer riskabla organismer.> Klassificeringen av
verksamheter och mikroorganismer, gors i enlighet med de kriterier
som faststalls i direktivet och bilagorna, pd grundval av en

™ Direktiv 90/220/EEG, artikel 2 . 2, art 3, bilaga LA och 1B. Prop 1997/98:45,
s 157. Bilaga 1A till bada direktiven. SFS 1998:945, 28§, 38.

80 50U 1996:103, s 385-386.

81 Miljebalken, 13:5.

82 Direktiv 90/219/EEG, artiklarna 2 och 4.
83 Jans, Jan H, s 332. SFS 1998:945, 18.
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riskbeddmning som gors fran fall till fall. De verksamheter tlvilka
farligare mikroorganismer anvénds uppmarksammas sarskilt.

Det andra direktivet ar tillampligt pa avsiktlig utsattning av
genetiskt modifierade organismer i miljon, samt utslappande pa
marknaden av sadana organismer, om detta sker i syfte att satta ut
dem i miljon i ett senare stadium. Med avsiktlig utsattning menas
avsiktligt inférande i miljon utan sarskild inneslutning.* Avsiktlig
utsattning omfattar bade forsoksutsattning och produktion. Med
uttrycket slappa ut pa marknaden avEEF att tillhandahalla eller gora
en produkt tillganglig for tredje man.

Kommissionen har gett ut en handbok till direktivet om avsiktlig
utsattning dar den diskuterar den narmare innebdrden av vad som
menas med innesluten anvéandning, avsiktlig utsattning och
utslappande pa marknaden. For den som vill ha en djupare analys
av begreppen kan detta vara en intressant lasning meE]jag kommer
inte att ge nagon narmare definition av dessa begrepp.

3.4 Principer

Direktiven grundar sig pa ett antal principer. Den forsta ar att
forebyggande atgarder skall vidtas och den andra &r att forsiktighet
skall iakttas. Dessa tva principer galler bada direktiven. Den tredje
och sista ar den om en hdég sl%ﬁidsnivé, men det géller endast
direktivet om avsiktlig utsattning.

Den forsta principen, den om forebyggande atgarder namns
omedelbart i inledningen till de bada direktiven. Dar foreskrivs att
gemenskapens miljoarbete bygger pa principen om férebyggande
atgarder. Det framgar ocksa av inledningen till direktivet om
innesluten anvandning att verksamhet enligt direktivet skall
bedrivas sa att manniskors halsa och miljon skadas sa lite som
mojligt och olyckor skall forebyggas och avfall kontrolleras. |
direktivet faststéalls dessutom gemensamma atgarder for att skydda
maéanniskors hélsa och miljon. I direktivet om avsiktlig utsattning
foreskrivs ocksa att medlemsstaterna skall se till att lampliga
atgarder vidtas for att undvika att manniskors halsa och miljon
skadas ndr genetiskt modifierade organismer avsiktligt satts ut eller

8 Direktiv 90/219/EEG, inledningen.

8 Miljebalken 13:6. Karnov 1999, kapitel 37, fotnot 431. Prop 1997/98:45, s
158.

8 Miljebalken 13:7.

87 Prop 1997/98:45, s 158. Kommissionens handbok till direktivet om avsiktlig
utsattning X1/322/92-EN.

8 EU- Kamov 1999, kapitel 37, s 1988. Romfordraget, artikel 174.2. Direktiv
90/219/EEG, inledningen.
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slapps ut pa marknaden. Otvivelaktigt ar aEadessa direktiv grundar
sig pa principen om forebyggande atgarder.

Den andra principen, den om forsiktighet finns inte uttryckligt
omnamnd i nagot av direktiven eller inledningstexterna. Trots detta
framgar det med all énskvard tydlighet att anvandare av genetiskt
modifierade organismer skall trada fram forsiktigt i sin verksamhet.
| direktivet om innesluten anvandning och dess bilagor faststélls
kriterier for att beddma de okanda risker som mikroorganismerna
medfor. Beroende pa graden av risk maste sedan olika
forsiktighetsatgarder vidtas. | inledningen till direktivet om
avsiktlig utsattning foreskrivs att genetiskt modifierade organismer
skall foras in i miljon stegvis. Efter varje steg skall en utvérdering
ske av dess paverkan pa manniskors hélsa och miljon. Ar nasta steg
forsvarbart med hansyn till ovanstaende ar det mojligt att ga vidare.
Miljoriskerna bér bedémas individuellt infor varje utsattning, dven
om beddmningen sker enligt harmoniserade férfaranden och
kriterier. Det bor dven tillaggas att de produkter som ar avsedda for
avsiktlig utsattning i miljon skall ha provats i faltforsok i de
ekosystem som riskerar att paverkas.* Det framgar alltsa av
direktiven att de tar forsiktighetsprincipen i beaktande.

Den tredje principen ar den om en hdg skyddsniva. | inledningen
till direktivet om avsiktlig utséttning foreskrivs att de atgarder som
vidtas i syfte att framja den inre marknaden skall utformas sa att en
hog skyddsniva for manniskors hélsa och sékerhet samt miljo- och
konsumenter uppratthalls. Denna ordalydelse speglar artikel 95 som
direktivet grundar sig pa. | direktivet om innesluten anvéandning
finns daremot inget namnt om en hdg skyddsniva men eftersom
direktivet har som enda syfte att skydda manniskors hdlsa och
miljon, behovs ingﬁ foreskrift motsvarande den i direktivet om
avsiktlig utsattning.

Sammanfattningsvis bygger direktiven pa ett antal principer. Den
forsta av principerna handlar om att forebyggande atgarder skall
vidtas och det framgar uttryckligt av bada direktiven att de tar
denna princip i beaktande. Den andra principen handlar om
forsiktighet och det framgar genom direktivens bestammelser att
den respekterats vid utformningen av direktiven. Den tredje
principen ar den om en hog skyddsniva och denna princip finns
endast medtagen i direktivet om avsiktlig utséttning.

% Direktiv 90/219/EEG, inledningen, artikel 1. Direktiv 90/220/EEG,
inledningen, artikel 4.

% Direktiv 90/220/EEG, inledningen.

%1 Direktiv 90/220/EEG, inledningen.
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3.5 Réttslig grund och nationella
skyddsatgarder

Direktivet om innesluten anvandning ar av rent miljoréattslig
karaktar, medan direktivet om avsiktlig utsdttning aven har ett
inslag av den inre marknaden. Detta faller sig naturligt eftersom
direktiven har olika réattsliga grunder och nationella skyddsatgarder
kan inte vidtas pa samma satt enligt de bada direktiven.

Direktivet om innesluten anvéndning ar ett rent miljoskyddsdirektiv
grundat pa ett bemyndigande i artikel 175 i Romfordraget.** De
bestaimmelser om miljoskydd som direktivet innehaller utgor
minimibestammelser. Detta innebér att medlemsstaterna bade far
lov att behalla ochliqubra strangare miljoskyddsatgarder an vad
gemenskapen infort.*~ De nationella skyddsatgarderna kan i vissa
fall vara permanenta.** For att skyddsatgarderna skall tillatas kravs
att de ar forenliga med fordraget. Det borde inte utgdra nagot storre
handelshinder och darfor inte strida mot férdraget, om en
medlemsstat stéaller hogre krav pa miljdsky&d for gentekniska

verksamheter an vad 6vriga medlemsstater gor.

Direktivet om avsiktlig utsattning &r daremot ett harmoniserings-
direktiv dven om det ocksa hor till miljoratten. Det grundas pa ett
bemyndigande i artikel 95 som tar sikte pa den inre marknaden,
men de rattsakter som grundar sig pa denna artikel, maste utga fran
en hog skyddsniva for manniskors halsa, sakerhet, samt miljé- och
konsumentskydd.* Eftersom direktivet syftar till att harmonisera
medlemsstaternas lagstiftning far en medlemsstat varken forbjuda,
begréansa eller hindra utslappande pa marknaden av produkter som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer vilka
uppfyller kraven i direktivet. Mer precist géller att en medlemsstat
inte far vidta nyss namnda atgarder pa grupder som hor samman
med anmalan och det skriftliga medgivandet.

Daremot far de vidta provisoriska skyddsatgarder om méanniskors
halsa eller miljon ar i fara. Enligt sékerhetsklausulen kan de
begransa eller forbjuda forsaljning av en produkt, som innehaller
eller bestar av genetiskt modifierade organismer, inom sitt eget
territorium. Detta trots att produkten redan ar anmald och fatt
skriftligt tillstand. En forutsattning for att sakerhetsklausulen skall
fa tillampas &r att det finns grundad anledning att anta att produkten

92 \Nesterlund, s 172. SOU 1994:7, s 329-330.
% Romfordraget, artikel 176.

% SOU 1994:7, Bilaga 3, s 327.

9 Westerlund, s 172.

% 50U 1994:7, s 329-330.

% Direktiv 90/220/EEG, artikel 15. Current EC Legal Developments Series, s
10-11.
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utgor en risk for manniskors halsa och miljon. En medlemsstat
maste omedelbart underratta Kommissionen och de d&vriga
medlemsstaterna om en provisorisk sl&dds&tgérd och beslut fattas
pa gemenskapsniva inom tre manader.

Kontentan av ovanstdende blir att direktivet om innesluten
anvandning &r av rent miljoskyddande karaktér, medan direktivet
om avsiktlig utsattning aven har betydelse for den inre marknadens
funktion. Det forsta direktivet innehaller darfor
minimibestammelser och det &ar i princip tillatet med strangare
nationella bestdmmelser &n vad direktivet foreskriver. Det andra
direktivet, det om avsiktligt utsattning tillater daremot endast i
undantagsfall strangare nationella bestdammelser an vad direktivet
foreskriver.

3.6 Konfidentiell information

Vissa uppgifter som &r knutna till en anvéndares immateriella
rattigheter skall hallas konfidentiella. De konfidentiella uppgifter
som en anvandare lamnat till behdérig myndighet vid tillampningen
av direktiven har varken myndigheten eller Kommissionen ratt att
lamna till ndgon utomstdende.** Aven om anmalaren drar tillbaka
sin anmalan far de konfidentiella uppgifterna inte lamnas ut.

Anmalaren anger i sin anmélan de uppgifter som bor vara
konfidentiella for att hans konkurrensformaga inte skall komma till
skada. Han maste darvid ange kontrollerbara skél. Vilka uppgifter
som skall vara  konfidentiella beslutas av den behériga
myndigheten efter samrad med aLnDﬂﬂlaren. Myndigheten meddelar
sedan anmélaren om fattat beslut.

Med undantag for beskrivning av de genetiskt modifierade
organismerna, uppgifter om anmalaren, verksamhetens plats och
syfte, planer for G6vervakning och beredskapsplan samt
riskbeddmningen far 6vriga uppgifter hallas konfidentiella.

3.7 Sarskilt om avsiktlig utsattning

3.7.1 Allmant

Avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer bedrivs
oftast i forsknings- och utvecklingsandamal, sa kallade faltforsok.
Sadan verksamhet som innefattar avsiktlig utsattning av genetiskt

%8 Direktiv 90/220/EEG, artikel 16.

% Direktiv 90/219/EEC, artikel 19.1.

190 pyirektiv 90/219/EEC, artikel 19.5.

108 pirektiv 90/219/EEC, artikel 19.3.

192 Byirektiv 90/220, artikel 19. Direktiv 90/219/EEC, artikel 19.4.
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modifierade organismer i miljon ar tillstandspliktig. Nedan foljer en
beskrivning av tillstandsproceduren och uppféljningen.

3.7.2 Anmalan

Det forsta steget i proceduren bestar i att den som har for avsikt att
satta ut genetiskt modifierade organismer i miljon ld&mnar in en
anmalan till den behoriga myndigheten. FOr varje ny utséttning
kravs en ny anméalan. Anmalan skall innehalla de tekniska uppgifter
som behovs for riskbeddmningen, samt en utvérdering av de
effekter och risker som verksamheten kan medfora.

3.7.3 Myndighetens handlaggning

Det andra steget bestar i att den behoriga myndigheten bekraftar att
den mottagit anmélan och sedan kontrollerar att den uppfyller de
krav som stélls i direktivet. Myndigheten skall ocksa utvardera de
risker som utséttningen innebar och till sist skall den skriva ned
sina slutsatser och eventuellt ﬁf]bra tester eller inspektioner om det
skulle behévas i kontrollsyfte.

3.7.4 Allmanhetens inflytande

Ett frivilligt steg bestar i inhdmtande av allménhetens eller vissa
intressegruppers synpunkt(irl_nZI Det beror pa om medlemsstaten
foreskriver att sa skall ske’ Formodligen kommer allméanhetens
inflytande att géras obligatoriskt genom en andring i direktivet.

3.7.5 EU-landernas inflytande

Det tredje steget intraffar da myndigheten inom 30 dagar lamnar
dver en sammanfattning av anmaélan till Kommissionen som vidare-
befordrar denna till medlemsstaterna. Staterna har i sin tur en
tidsfrist pa 30 dagar for att begara ytterligare uppgifter eller att
komma med egna iakttagelser, antingen_genom Kommissionen eller
direkt hos den behdriga myndigheten.**>Sedan har myndigheten 30
dagar pa sig att ta de inkomna iakttagelserna i beaktande.

3.7.6 Tillstdnd

Det fjarde steget intraffar nar anmalaren far ett skriftligt
medgivande eller nekande. Ett tillstand far han om kraven i
direktivet &r uppfyllda och det kan vara forenat med villkor. Nar det
slutliga beslutet ar fattat underrattar den behbri&i myndigheten
Kommissionen och 6vriga medlemsstater om detta.™ Det &r endast

193 Birektiv 90/220/EEG, artikel 6.1.
194 birektiv 90/220/EEG, artikel 7.
195 pirektiv 90/220/EEG, artikel 9.
196 pirektiv 90/220/EEG, artikel 9.
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efter ett skriftligt medgivande som anmalaren har ratt att utfora den
planerade utséttningen.

3.7.7 Forenklad procedur

Det kan hé&nda att den procedur jag beskrivit ovan inte behdver
tillampas. Detta géller de fall dar ett forenklat forfarandet kan
tillampas for utsattning av genetiskt modifierade organismer. Det &r
den behoriga myndigheten som kan ans6ka om ett forenklat
forfarande hos Kommissionen, om det rér sig om repeterade
utsattningar, som det finns tillracklig erfarenhet av. Kommissionen
avgor fallet pa kriterier grundade pa hﬁyn for manniskors halsa
och miljon samt tillganglig information.

3.7.8 Andrade omstandigheter

Ett steg som inte &r sékert att det intraffar &r det nar
omstandigheterna forandras. Det kan komma fram nya uppgifter
som har avsevard inverkan pa riskbeddmningen.

Ar det anmalaren som far del av de nya uppgifterna om risker eller
som forandrar den planerade utséttningen skall han se Over de
atgarder denne angivit i anmalan. Han skall ocksa underratta den
behdriga myndigheten om alla forandringar sa snart det ar majligt,
samt \ﬁﬂta nodvandiga atgarder for att skydda manniskors halsa och
miljo.

Det kan ocksa vara myndigheten som far reda pa uppgifter som har
stor inverkan pa riskbedomningen. Sker detta under tiden som
utsattningen pagar far myndigheten antingen krava att anmalaren
andrar fbruEﬁttningarna for utsattningen eller avbryter eller avslutar
densamma.

3.7.9 Uppfoljning

Det femte steget intraffar efter det att den avsiktliga utsattningen
avslutats. Anmalaren skall namligen efter slutford utséttning
meddela den behdriga myndigheten om resultatet med avseende pa
risker for manniskors hélsa och miljén och hﬁ]skall ocksa ange de
produkter som han tanker anméla i framtiden.

7 birektiv 90/220/EEG, artikel 6.4.

108 pirektiv 90/220/EEG, artikel 6.5. Lister, European Union Environmental Law
- A Guide for Industry, 1996, s 224.

199 birektiv 90/220/EEG, artikel 5.

110 birektiv 90/220/EEG, artikel 6.6.

W birektiv 90/220/EEG, artikel 8.
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3.8 Sarskilt om utslappande pa marknaden

3.8.1 Allmant

Innan en verksamhetsutGvare slapper ut produkter som innehaller
eller bestar av sadan organismer pa marknaden maste han ha
tillstand enligt direktivet. Bestimmelserna i direktivet ar dock inte
tillampliga om en sérskild miljériskbedémning skall goras enligt
annan gemenskapslagstiftning. Kommissionen hal'zﬁn forteckning
over de produkter som kraver en sadan bedémning:**Den procedur
som galler for utslappande pa marknaden av de produkter som
omfattas av direktivet foljer nedan.

3.8.2 Anmalan

Det forsta steget bestar dven har i att tillverkaren eller den som
importerat produkten till gemenskapen, ldmnar in en anmélan till
behoérig myndighet, i d medlemsstat dar varan skall
marknadsforas forsta gangen.~*Det krdvs separata anmalningar om
det ror sig om olika anvandningsomraden, dven om det &r fraga om
samma produkt.

Anmalan skall innehdlla en sammanstallning av en rad tekniska
uppgifter. Till att borja med skall den innehalla information om de
lakttagelser som gjorts under faltférsoken. Narmare bestdmt &r det
data och resultat av hur berérda ekosystem paverkas av produktens
anvandande samt en beddmning av risker for ménniskors hélsa och
miljon som avses. Uppgifter om data fran tidigare jamférbara
utsattningar skall ocksa bifogas. Med andra ord skall en fullstandig
miljoriskbedémning goras.

Utover detta skall anmélan innehalla de villkor som galler for
utsldppande pa marknaden. Till dessa villkor raknas sarskilda
anvandnings- och hanteringsvillkor for en sé&ker anvandning.
Forslag pa markning och forpackning hor till dessa villkor.
Produkter som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer maste darfor markas. Narmare bestamt maste det sta pa
en etikett eller i en bifogad handling att produkten innehaller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer. Nar det ar fraga om
genetiskt modifierade organismer som blandats med organismer
som inte ar genetiskt modifierade racker det déaremot att det ang]%i]
att produkten kan innehalla genetiskt modifierade organismer.

Medlemsstaterna skall vidta nédvandiga atgarder for att se till att

Y12 birektiv 90/220/EEG, artikel 10.
13 birektiv 90/220/EEG, artikel 11.

114 Direktiv 97/35/EG, som andrar bilaga 111 till Direktiv 90/220/EEG. Prop
1997/98:45, del 1, s 394-395.
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villktgjn som galler for utslappande pa marknaden av produkten
foljs.

3.8.3 Myndighetens handlaggning

Det andra steget bestar i att den behdriga myndigheten mottar och
bekraftar anmadlan. Den skall sedan kontrollera att uppgifterna i
anmalan stammer overens med direktivet. Den skall séarskilt
uppmarksamma miljoriskbedomningen och de forsiktighetsatgarder
som foreslagits for en sdaker anvandning av produkten.
Myndigheten har 90 dagar pa sig efter mottagandet att fatta beslut.
Antingen kan den underrétta anmélaren om att de krav som stéalls i
direktivet inte uppfylls och ge avslag eller sa kan den dverlamna en
sammanfattning av anmalan och ett yttrande med nddvandiga
villkor till Kommissionen tillsammanijned ett yttrande om
tillstyrkan av anmalan till Kommissionen.

3.8.4 EU-landernas inflytande

Det tredje steget intraffar ndr Kommissionen mottar handlingarna.
Kommissionen sénder dem omedelbart vidare tillsammans med
ovriga handlingar till behériga myndigheter i samtliga medlems-
stater. Pa sa satt far samtliga medlemsstater majlighet att opponera
sig mot att produkten slapps pa marknaden.** Kommissionen
underrattar ocksa den myndighet som sant 6ver handlingarna om
dagen for utsandningen. Inkommer ingen invandning fran Gvriga
medlemsstater inom 60 dagar skall den behériga myndigheten
utfarda sitt skriftliga medgivande.

Ifall en medlemsstat skulle ha en invandning mot utslappande pa
marknaden av produkten maste denna vara motiverad. Kommer
inte medlemsstaterna dverens inom 60 dagar fran utsandandet av
handlingarna beslutar Kommissionen. Kommissionen maste i vissa
fall hanskjuta fragan till radet. Nar beslut val har fattats ar det den
behoriga myndigﬂeten som forst tagit emot anmalan som meddelar
skriftligt beslut.

3.8.5 Tillstdnd och villkor

Det fjarde steget dger rum ndr myndigheten meddelar skriftligt
beslut till anmalaren. Myndigheten har mojlighet att antingen neka
eller bevilja tillstand. Det ar forst sedan myndigheten meddelat
skriftligt tillstand till att slappa produkten pa marknaden som
anmalaren ratt att slappa produkten pa marknaden. De villkor som

115 Direktiv 90/220/EEG, artiklarna 11 och 14, inledningen.
116 birektiv 90/220/EEG, artikel 12.

17 50U 1996:103, s 386.

18 birektiv 90/220/EEG, artikel 13.
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stéllts i medgivandet om sérskilda ekoiﬁtem eller miljoer maste
uppfyllas vid utslappande pa marknaden.

For att ett tillstand skall beviljas skall antingen ett skriftligt
medgivande redan lamnats till avsiktlig utsattning for de
organismer som produkten innehaller eller bestar av, eller en
riskanalys motsvarande den som kravs for avsiktlig utsattning ha
utforts. Dessutom maste produkten uppfylla kraven i gemenskapens
produktlagstiftning. ﬁﬂtligen maste de tillgodose de kraven om
miljoriskbeddmning.

3.8.6 Omsesidigt erkannande

Nar en produkt har fatt tillstdnd att marknadsforas géller detta inom
hela gemenskapen, utan ytterligare anmalningar, forutsatt att
villkoren fér anvandning och att kraven[gj villkor vad galler miljo
och geografiska omraden respekter Med andra ord galler
principen om dmsesidigt erkannande.

3.8.7 Andrade omstandigheter

Ett steg som inte nodvandigtvis behdver intraffa ar nar nya
uppgifter om risker kommer fram. Anmaélaren skall i sadana fall
omedelbart dndra uppgifterna i sin anmélan, underrétta behdrig
myndighet, samt vidta de étgt’ﬂer som &r nodvéndiga for att skydda
manniskors halsa och miljon.

3.8.8 Uppfoljning

Ett femte och sista steg bestar i uppfoljningen av arendet. Eftersom
det &r angeldget att folja utvecklingen av anvandningen och
spridningen av  genetiskt rﬁﬁjifierade organismer har ett
rapporteringssystem utvecklats.=~For det forsta skall en framtida
anvandare skicka in en anmalan angaende den avsiktliga
utsattningen som han har for avsikt att genomfora. Nar han vél
beviljats tillstand och utfort utsattningen skall han rapportera
resultatet av utsattningen till behérig myndighet. Han skall da ta
riskerna for manniskors halsa och miljon i sarskilt beaktande. Hﬁi
skall ocksa uppge vilka produkter han tanker anmala i framtiden.
Foljaktligen har medlemsstaterna kontroll Over de avsiktliga
utsattningar av genetiskt modifierade organismer som sker.

119 birektiv 90/220/EEG, artikel 11.
120 birektiv 90/220/EEG, artikel 10.
121 birektiv 90/220/EEG, artikel 13.
122 Jans, H. Jan, s 333.

123 Direktiv 90/220/EEG, artikel 11.
124 Direktiv 90/220/EEG, inledningen.
125 Birektiv 90/220/EEG, artikel 8.
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Medlemsstaterna skall i sin tur skicka in en arlig rapport om
kontrollen av anvandningen av produkter som innehaller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer till Kommissionen.
Kommissionen skickar i sin tur en rapport till Europaparlamentet
och Radet vart tredje ar. Idenna rapport har den sammanfattat
medlemsstaternas rapporter.

3.9 Forslag om andring

Direktivet om avsiktlig utsattning ses for nérvarande d&ver.
Kommissionen antog i februari 1998 ett forslag till andring av
namnda direktiv. Europaradets miljéministrar kom i juni 1999
dverens om vilka andringar som skall géras. Europaparlamentet ser
for narvarande dver forslaget innan det slutligen kommer att kunna
godkénnas. Jag kommer nedan att ta upp de féreslagna andringarna.

Till att borja med tar forslaget upp gemensamma principer for
riskbedémning. Dessa principer skall utvarderas fore procedurens
borjan vid tillstdndsprévning for faltforsok och utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer. Dessutom skall
allmanheten fa tillgang till detaljerna i riskbedomningen och fa
mojlighet att kommentera dessa.

Dessutom skall det enligt forslaget bli obligatoriskt att radsla med
allmanheten innan tillstandsbeslut fattas. For narvarande kan en
myndighet inhdmta allmanhetens synpunkter i ett tillstandsarende
om det ar lampligt och foreskrifter om det finns i den nationella
lagstiftningen.

Innan tillstand beviljas att slappa ut genetiskt modifierade
organismer pa marknaden, skall enligt forslaget en kommitté med
vetenskapliga och tekniska experter gdra en vetenskaplig
beddmning. Detta skall ske for att sékerstélla att de senaste rénen
inom vetenskapens och teknikens varld tas i beaktande.

Forslaget infor en tidsbegransning av tillstand att marknadsfora
genetiskt modifierade organismer. De kommer att beviljas for
maximum 10 ar i taget. Sedan maste ny provning goras om
tillstandet skalll;fﬂrlangas. Vid denna proévning kan ny information
tas i beaktande.

Nar tillstand val beviljats och produkten i fraga skall slappas ut pa
marknaden maste den enligt forslaget vara tydligt markt. Det skall
framga att den innehaller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer. Kravet pa markning galler i alla stadier av utslappande
pa marknaden. Detta innebér att konsumenterna sjalva kan vélja om
de vill képa genetiskt modifierade organismer eller inte.

126 Hirektiv 90/220/EEG, artikel 18.

127 6GMOs Responding to Public Concerns, Environment for Europeans-
Magazine of Directorate-General XI, no.0, oktober 1999, s 5.
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Forslaget innehaller dven bestammelser om obligatorisk tillsyn.
Foljaktligen kommer avsiktlig utsattning och utslappande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer att kontrolleras
ungefdr som innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer.

Sammanfattningsvis innebar forslaget att riskerna med gentekniken
utvarderas noggrannare och att allménheten far storre insyn och
Okat inflytande.

3.10 Sarskilt om innesluten anvandning

3.10.1 Allméant

Vid innesluten anvandning skall lampliga atgarder vidtas for att
undvika skada pd manniskors halsa och miljén. Atgarder som kan
komma i fraga ar olika former av inneslutning for att kontrollera
utslapp och forhindra olyckor. Vad som anses utgora enﬁmplig
atgard kan vaxla under den inneslutna anvandningens gang.

3.10.2 Forhandsbeddmning

Anvandaren skall géra en forhandsbedémning av riskerna for att ta
reda pa vilka atgarder som kan anses lampliga i fall for att
undvika skador pa manniskors halsa och milj6:** Vid den
beddmning skall anvandaren ta hansyn till ett antal faktorer.
Anvéandaren skall gora en skriftlig redogérelse av foérhands-
beddmningen. Ett exemplar av denna redogorelse skall han sanda
till den behériga myndigheten vﬁjanmélan eller pa anmodan. Ett
exemplar skall han behalla sjalv.

3.10.3 Protokoll, anmalan eller tillstand

Beroende pa vilken sorts organismer och vilken verksamhetstyp det
rér sig om maste anvandaren antingetlrijl fora protokoll, anmaéla
verksamheten eller anséka om tillstand.** Graden av risk som_en
verksamhet innebér har tagits i beaktande da kraven faststallts.

Vid alla_forstagangsanvandningar kravs antingen anmaélan eller
tillstand. Anvén&zfen maste anmala grupp | och grupp I
organismer separat==eftersom anvandningar av den forsta gruppen
far paborjas 90 dagar efter anmalan, eller tidigare om tillstand

128 Direktiv 90/219/EEG, inledningen.

129 50U 1996:103, s 385.

130 Eaktorer som anges i en bilaga till direktivet.

31 Direktiv 90/219/EEG, artikel 6.

132 50U 1996:103, s 385.

133 Direktiv 90/219/EEG, inledningen.

134 bilaga 5A stadgas minimikraven fr vad anmalan skall innehalla.
13 Direktiv 90/219/EEG, artikel 8.
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beviljas innan dess. Anvandningar av den andra gruppen far
daremot inte paborjas ffﬁ'ﬁn skriftligt tillstand meddelas och detta
skall ske inom 90 dagar.

Né&r det handlar om en verksamhet av mindre omfattning med de
”sakra” organismerna, ar anvandaren endast skyldig att fora
protokoll 6ver utfort arbete, om det inte ror sig om en
forstagangsanvandning. Detta protokoﬁz‘skall han visa upp om den
behdriga myndigheten fragar efter det.

Nar det ar fraga om en verksamhet av mindre omfattning med
“farliga” organismer eller en verksamhet av storre omfattning med
"sakra” organismer_maste anvandaren lamna in en anmaélan till
behdrig myndighet.** Verksamheten far paborjas 60 dagar efter
anmélan om inte myndigheten lamnat annat besked. Den kan_pcksa
paborjas tidigare om myndigheten lamnar tillstand till detta.

For den mest riskfyllda av alla inneslutna anvandningar, den av
storre omfattning med de “farliga” organismerna kravs alltid
tillstand innan verksamheten far paborjas. Anvandaren maste lamna
in en anmélan till den behdriga myndigheten. Det stalls hdga krav
pa denna anmalan. Den skall innehdlla uppgifter om mikro-
organismerna, personalen och deras utbildning, anldggningen,
avfallshanteringen, de olycksforebyggande atgarderna, beredskaps-
planerna, samt en férhandsbedémning av riskerna i enlighet med
artikel 6 i direktivet. Den behdriga myndigheten %90 dagar pa sig
att besluta om ett tillstand skall beviljas eller inte.

3.10.4 Myndigheternas handlaggning

De behoriga myndigheterna har i uppgift att underska om
anmalningarna uppfyller kraven i detta direktiv. De skall
kontrollera att anmélningarna__ar korrekta och se till att
forsiktighetsmatten racker. Nar det géller
forstagangsanvandningar skall myndigheterna sarskilt se till ﬁ den
foreslagna anlaggningen ar lamplig for verksamheten i fraga.

Den behdriga myndigheten kan vidta vissa atgarder betraffande
anmalan om det behdvs for att skydda manniskors halsa och miljon.
Forst och framst kan den be anvandaren att lamna ytterligare
uppgifter eller att &ndra villkoren for den gentekniska verksamheten
i fraga. | sadana fall far den inneslutna anvandningen inte paborjas
forran den behdriga myndigheten antingen godkéant anmalan pa

13 Direktiv 90/219/EEG, artikel 10 . 5.

37 Direktiv 90/219/EEG, artikel 9 . 1.

138 K raven pa anmdlan foljer av bilaga 5B respektive bilaga 5C.

139 Direktiv 90/219/EEG, artiklarna 9.2 och 10.1. Jans, Jan H, s 332.

190 Direktiv 90/219/EEG, inledningen, artiklarna 10.2 och 11.5, bilaga 5D.
! Direktiv 90/219/EEG, artikel 11.2.

192 Direktiv 90/219/EEG, inledningen.
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grund av de nya uppgifter som den fatt del av, eller pa grund av de
andrade villkoren. Myndigheten har ocksa majlighet att
tidsbegransa tillstandet eller att stalla sarskilda villkor for den
inneslutna anvandningen.

3.10.5 Allméanhetens inflytande

Medlemsstaterna  kan om de finner det lampligt inféra
bestammelser om samrad, men det foreligger ingen skyldighet. Det
beror alltsa pa medlemsstateEi]Iagar om allmanheten eller sarskilda
grupper har nagot inflytande.

3.10.6 Andrade omstandigheter

Det kan handa att omstandigheterna kring en innesluten anvandning
forandras. Ifall anvandaren forandrar sin verksamhet eller far reda
pa ny information som paverkar riskerna pa ett markbart satt skall
han genast informera—den behdriga myndigheten och &ndra sin
ursprungliga anmalan.*“Ifall myndigheten i sin tur far del av sadan
information som patagligt kan paverka riskbedémningen, efter det
att ett tillstand utfardats, eller en verksamhet paborjats, far den
krdva att verksamheten forandras, avbryts eller avslutas.

3.10.7 Forsiktighetsmatt

Den som Dbedriver innesluten anvéndning med genetiskt
modifierade mikroorganismer ar skyldig att iaktta vissa regler for
att garantera personalens sékerhet och skydda manniskors hélsa
och miljon i allmanhet. Beroende pa vilken sorts organismer och
hur omfattande veﬁamheten ar stalls olika krav for att uppna en
hog sakerhetsniva.

For all innesluten anvandning galler att anvandaren maste iaktta en
god mikrobiologisk praxis, ett gott arbetarskydd och en god hygien
pa arbetsplatsen. Anvandarens f(‘jrplikﬁser handlar i detta fall om
arbetsmiljon och personalens sékerhet.

Anvindare av mikroorganismer tillhérande bade grupp | och I
skall vidta inneslutningsatgarder. For anvéandare av grupp |
organismer dr reglerna annu strangare, de skall vidta sarskilda
inneslutningsatgarder om det behdvs for att uppna en hog
sakerhetsniva.** Alla inneslutningsatgarder maste ses Over
regelbundet med beaktande av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen betraffande riskhantering och avfallshantering.

%3 Direktiv 90/219/EEG, inledningen, artikel 13.
#4 anmalan enligt artiklarna 8, 9 och 10.

5 Direktiv 90/219/EEG, artikel 12.

18 Direktiv 90/219/EEG, artikel 6.

7 Direktiv 90/219/EEG, artikel 6.

148 enlighet med bilaga 4.
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Foéljaktligen Eﬁste anvandarna hénga med i den snabba tekniska
utvecklingen.

3.10.8 Beredskapsplaner

De behoriga myndigheterna skall vidta forebyggande atgarder innan
en innesluten anvandning paborjas. De skall se till att en
beredskapsplan uppréttas och att de personer som kan berdras av en
olycka Eormeras om hur de bor handla om en olycka skulle
intraffa.

Anledningen till att en beredskapsplan skall uppréttas ar att E.g]
effektivt ingripande skall kunna goras vid olyckshéndelse.
Manniskors halsa och miljon maste da skyddas pa basta méjliga
satt.“= Eftersom de kringliggande medlemsstaterna kan beroras av
en olycka, skaldjamréd med dessa ske vid framtagande av en
beredskapsplan.®** Myndigheterna skall ocksa forsakra sig om att
beredskaﬁiPrganen kanner till riskerna och fatt skriftlig information
om dem.

Information om skyddsatgarder och hur medborgarna bor agera vid
héndelse av olycka skall vara tillganglig for allmanheten och 6vriga
medlemsstater. De personer som riskerar att drabbas om en olycka
skulle intraffa skall informeras sarskilt. Informationen skall
upprepas och ses Over regelbundet. Informationen kan anvéndas
som underlag vid samrad mellan medlemsstaterna.

3.10.9 Olycksfall

Medlemsstaterna skall se till att anvadndare omedelbart meddelar
behdriga myndigheter vid olyckshandelser. De skall ocksa se till att
anmalaren lamnar den information som behdvs for att olyckaﬁ]
omfattning skall kunna faststallas och adekvata atgarder vidtas.
Informationen i fraga innefattar de narmare omstandigheterna kring
olyckan, vilken sort och mangd av genetiskt modifierade
mikroorganismer som slappts ut, de uppgifter som behovs for att
avgora olyckans inverkan pa manniskors hélsa och miljon, samt
vilka beredskapsatgarder som vidtagits.

Nar medlemsstaterna far reda pa att en olycka hant skall de vidta
beredskapsatgarder och ovriga atgarder pa lang och kort sikt. De
skall omedelbart varna de medlemsstater som riskerar att drabbas

199 Direktiv 90/219/EEG, artikel 6.
130 birektiv 90/219/EEG, artikel 14.
11 Direktiv 90/219/EEG, inledningen.
192 birektiv 90/219/EEG, artikel 14.
193 Direktiv 90/219/EEG, artikel 16.
%% Direktiv 90/219/EEG, artikel 14.
195 Direktiv 90/219/EEG, artikel 14.
138 Direktiv 90/219/EEG, inledningen.
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av olyckan. Om mojligt skall de samla in upplysningar for att
olyckan skall kunna analyseras. Ifall det ar lampligt skall de utfarda
rekommendationer for att férhindra liknande olyckor i framtiden
och begréansa dess skadeverkningar.

Medlemsstaterna maste underratta Kommissionen snarast mojligt
nar en olycka intraffat. Utéver de uppgifter som de fatt fran
anvandaren skall de lamna upplysningar om beredskapsatgardernas
framgang, en analys av olyckan och rekommendationgr_for att
begransa skadeverkningar och férhindra liknande olyckor.

Kommissionen skall fora ett “olycksregister”. Detta innehaller
information om olyckor, olycks&'jaker, atgarder som vidtagits, hur
framtida olyckor skall undvikas.

3.10.10 Tillsyn och uppféljning

De behoriga myndigheterna maste utdva aktiv tillsyn. De maste
namligen genomféra de inspektioner och kontrollatgarder som
behovs for att sakerstalla att anvandarna lever upp till direktivets
krav. Medlemsstaterna ar skyldigtjltt se till att de behoriga
myndigheterna skoter denna uppgift.

Det dr relativt latt for medlemsstaterna att folja utvecklingen av den
inneslutna anvandningen av genetiskt modifierade
mikroorganismer eftersom anvéndarna ar skyldiga att anméla alla
férstagéngsanvandnﬁ?ar och de allra flesta andra anvéndningar till
behdrig myndighet.*** Anvandarna maste oc[léjé meddela behorig
myndighet omedelbart om en olycka intraffat.

Medlemsstaterna ar skyldiga att rapportera till Kommissionen vilka
inneslutna anvandningar som anmalts och hur direktivet
genomforts. Medlemsstaterna skall arligen skicka en samman-
fattande rapport till Kommissionen om de anvéndningar,
tillhérande den mest riskfyllda kategorin, som anmalts. Rapporten
skall innefatta en beskrivning av de genetiskt modifierade
mikroorganismerna, den planerade anvandningen och riskerna. Vart
tredje ar skall de skicka in en sammanfattande rapport om
erfarenheterna som vunnits vid tillampningen av detta direktiv.
Sammanfattningsvis skall medlemsstaterna informera
Kommissionen hur mikroorganismerna hanteras.

Den inneslutna anvéndningen av genetiskt modifierade
mikroorganismer inom gemenskapen 6vervakas av Kommissionen.

17 birektiv 90/219/EEG, artikel 16.

138 Direktiv 90/219/EEG, inledningen, artikel 16.
199 Direktiv 90/219/EEG, artikel 17.

180 birektiv 90/219/EEG, artikel 8-10.

181 Direktiv 90/219/EEG, artikel 15.

182 50U 1994:7: EU, EES och miljsn, s 76-77.
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Detta &r anledningen till att medlemsstaterna skall skicka in
rapporter ~ om  hanteringen av  genetiskt  modifierade
mikroorganismer till Kommissionen. Kommissionen skall i sin tur
sammanfatta de 3-ars rapporter som medlemsstaterna skickar in.
Kommissionen har mojlighet att offentliggdra viss information.
Sammanfattningen av 3-ars rapporterna maste offentliggoras.
Allman statistisk information om hur direktivet genomférs kan
offentliggéras om den inte innepdller uppgifter som kan skada
anvandarens konkurrensformaga.** | slutandan blir det alltsa
allménheten som har mojlighet att Overvaka den inneslutna
anvandningen av genetiskt modifierade mikroorganismer.

3.11 Internationellt samarbete

Gemenskapen deltog i det internationella samarbetet att forhandla
fram Cartagenaprotokollet om biosdkerhet. Formodligen kommer
gemenskapen att underteckna och ratificera Protokollet sa snart det
ar mojligt. Genom att ratificera Cartagenaprotokollet atar sig
gemenskapen att delta i det internationella samarbetet for att
bevara den biologiska mangfalden genom forstarkt_kontroll av
riskerna med de genetiskt modifierade organismerna.*** Eventuellt
kan implementeringen av Protokollet medfora vissa andringar i de
tva direktiven.

183 birektiv 90/219/EEG, artikel 18.
164 Lister, s 220.
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4 Sverige

4.1 Allméant

Tidigare fanns gentekniken reglerad i lag om genetiskt modifierade
organismer, men denna lag Ii.:ﬂphavdes nar miljobalken tradde i
kraft den forsta januari 1999.*>~ Samtidigt fordes bestdammelserna i
denna lag Over i principﬁdrandrade till miljobalken utan sarskilda
overgangsbestammelser.*** Hadanefter aterfinns bestammelserna
om genteknik i miljébalken. Bestémmelserﬁ bygger pa de tva
direktiv som behandlats i foregaende kapitel.

Utover specialbestammelserna i trettonde kapitlet_&r dven de
allmanna bestammelserna i miljobalken tillampliga.** Likasa &r
fjortonde kapitlet tillampligt i den man det ror biotekniska
organismer som ar genetiskt modifierade, men jag har valt att
ldmna detta kapitel darhan eftersom uppsatsen annars skulle bli
alltfor omfattande.

Eftersom lagstiftningen om genteknik ar allmant hallen ram-
lagstiftning kompletteras den av forordningar och myndighets-
foreskrifter.**Aktuella forordningar, pa omradet ar forordning om
genetiskt m(tgﬁfierade organismer,~* forordning om tillsyn enligt
milj('jbalki_gz| samt forordning med instruktion for Genteknik-
namnden.

4.2 Syfte

Syftet med den svenska lagstiftningen om genteknik ar att bidra till
en hallbar utveckling och se till att séarskilda etiska hansyn tas vid
genteknisk verksamhet. Det forsta syftet, att bidra till en hallbar
utveckling, galler generellt for all verksamhet som regleras i
miljobalken, emedan liiﬁt andra syftet endast galler det trettonde
kapitlet om genteknik.

Det forsta syftet ligger helt i linje med den internationellt
vedertagna principen om en hallbar utveckling. Foljaktligen skall

165 Lag (1994:900 ) om genetiskt modifierade organismer.
166 Lag (1998:811) om inférande av miljobalken, 1-288.

187 Direktiv 90/219/EEG om innesluten anvéandning av genetiskt modifierade
organismer och direktiv 90/220/EEG om avsiktlig utsattning av genetiskt
modifierade organismer i miljon.

168 Bengtsson, Speciell fastighetsratt - Miljobalken, 1999, s 234.
169 ,, ..
Ibid.
170 SES 1994:901, 4ndrad genom SFS 1998:945.
171 5Es 1998:900.
172 5E5 1904:902.
173 Miljobalken 13:1, 1:1.
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en hallbar utveckling framjas for att nuvarande och kommande
generationer skall fa chansen att leva i en halsosam och god miljo.
For att detta skall vara mojligt maste hansyn till méanniskors halsa
och miljon tas vid tillampningen av miljobalken. Manniskors hélsa
och miljon &ar for ovrigt de framsta skyddsobjekten i de tva
direktiven om genteknik, som den svenska lagstiftningen har for
avsikt att inforliva.

Det betonas sarskilt att djur omfattas av begreppet miljo. Nér det &r
fraga om genteknik omfattas bade djurpopulationer och enskilda
djur av begreppet miljo, trots att enskilda djurs halsa dven regleras i
djurskyddslagen. Bade djur som hélE.‘_li fangenskap och djur som
lever i det fria omfattas av begreppet.

Skyddet for miljon omfattar ocksd den biologiska mangfalden.
Detta framgar uttryckligen eftersom den biologiska mangfalden tas
upp i en separat punkt. Detta faktum lar ha en viss anknytning ti
att Sverige ar part till konventionen om biologiska mangfald.
Michanek anser att malet att bevara en biologisk mangfald inte ar
en malregel avsedd att genom féras utan bara ett miljopolitiskt
utspel. Han grunﬂﬂ sin asikt pa att det inte finns nagra effektiva
ersattningsregler.** Jag lamnar detta stadgande utan kommentar
eftersom miljobalkens ersattningsregler faller utanfor detta
examensarbete.

Det forsta syftet, att bidra till en hallbar utveckling, har en etisk
dimension. En hallbar utveckling forutsatter namligen att
méanniskan kommer till insikt om att naturen har ett skyddsvérde
och att manniskans rétt att fordndra och bruka naturen, &r knuten till
ett forvaltaransvar. Detta ansvar innebér att hon maste farvalta
naturen vél och forhindra allvarliga stérningar i ekosystemen.

Det andra syftet stoder den etiska dimensionen hos det forsta syftet
att bidra till en hallbar utveckling. Det andra syftet gar namligen ut
pa att sarskilda etiska hansyn skall tas vid genteknisk verksamhet.
Genom att ta sarskilda etiska hansyn vid genteknisk verksamhet
lever manniskan upp till sitt férvaltningsansvar. Darigenom ser hon
till att hennes egerﬂﬁr‘ilsa och miljon inte skadas, hon bidrar till en
hallbar utveckling.

174 brop 1997/98:45, del 2, s 156-163, 391.

175 Undertecknade den 8 juni 1992, Riksdagen godkéande pa forslag av
regeringen den 16 december 1993. SOU 1996:103, s 226.
http://mww.un.org/Depts/Treaty/final/ts2/newfiles/part_boo/xxviiboo/xxvii_8.ht
ml.
176 Michanek, s 257.

177 Miljsbalken 1:1. Prop 1997/98:45, s 391. SOU 1996:103, s 390.
178 brop 1997/98: 45,90, 5.391. Bengtson, s 235. Prop. 1997/98:45, 1.
Miljobalken 1:1.
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Kort sagt kan malet med lagstiftningen om genteknik ségas vara att
bidra till en hallbar utveckling genom vilken manniskor, djur och
miljon skyddas mot de risker gentekniken mﬁﬂér samt att sakra att
etiska hansyn tas vid genteknisk verksamhet.

4.3 Tillamplighet

Den svenska lagstiftningen om genteknik &r tillamplig vid
innesluten anvéndning och avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer, samt vid utslappande pa markna av
produkter som innehaller eller bestar av sadana organismer.** Nar
jag 1 detta avsnitt skriver om genteknisk verksamhet, menar jag
samtliga dessa verksamheter om inte nagot annat specificeras.

Eftersom definitionerna av ovanstaende begrepp ar identiska med
de som ges i de tva direktiven om genteknik, hanvisar jag
intresserade lasare till sidan [22) fér en mer ingéende beskrivning. De
tillampande svenska myndigheterna har till uppgift att avgora
definitionernas nérmﬁ innebdrd med hansyn till direktiven och
gemenskapens praxis.

I vissa fall kan regeringen undanta vissa sorters genetiskt
modifierade organismer fran det 13:e kapitlets tillampning.*** For
att undantag skall beviljas kravs att organismerna i fraga é&r
framtagna med beprévade metoder. Med andra ord maste
organismerna ha tagits fram pa ett vedertaget satt och anvants under
en langre tidsperiod i flera tillampningar. Har en organism tagits
fram med en sadan metod och visat sig inte medféra nagra risker
for manniskors halsa och miljon far undantag beviljas. Genom
denna bestimmelse uppfylls begransningarna i de bada
direktiven.

4.4 Etiska hansyn

Anvandningen av gentekniken kan leda till stora skadeverkningar
pa manniskors halsa och miljon. Gentekniken kan ocksd-anvandas
inom nya och uppenbart oetiska anvandningsomraden.*** For att
forhindra att detta &ﬁr skall sérskilda etiska hansyn tas vid gen-
teknisk verksamhet.

Fragan ar vad som avses med etiska hansyn. | propositionen
hanvisas till naturens skyddsvarde, till ménniskans ansvar att

179 Miljébalken 1:1, 13:1. Bengtsson, s 240.

180 \iljsbalken 13 kap 18.

181 brop 1997/98:45, s 157.

182 \iljebalken, 13:2.

183 brop 1997/98:45, s 156-157. Direktiv 90/219/EEG, artikel 3. Direktiv
90/220/EEG, artikel 3.

184 brop 1997/98:45, s 391-393. SOU 1996:103, s 390.

185 Miljebalken 13:10.
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forhindra allvarliga stérningar i de ekologiska systemen, samt till
att genteknisk verksamhet inte far uppfattas som stotande eller
strida m(aﬂod sed eller allmén ordning eller orsaka onddigt lidande
hos djur.

For att avgora vilka etiska hansyn som skall tas gors en etisk
beddmning. Det ar staten som skall se till att dessaﬁd(’jmningar
utfors och att endast forsvarbar verksamhet tillts.*** De etiska
beddmningarna utgdr en vasentlig del av uppfﬁﬂ]ingen och
kontrollen av den gentekniska verksamheten dverlag.

Vid de etiska bedémningarna skall en avvégning gdéras mellan
verksamhetens samhallsnytta_ach riskerna for manniskors hélsa och
miljon pa lite langre sikt*** For att bedoma vilka risker en
verksamhet medfér maste en riskbedomning goéras med
utgangspunkt i manniskors halsa och miljon.** Effekterna av de
alternativ finns bor ocksd tas i beaktande vid en etisk
beddmning.

Eftersom miljon inkluderar djurs halsa skall sarskilda etiska hansyn
tas dven till djuren. Genteknisk verksamhet och i synnerhet
innesluten anvandning av genetiskt modifierade djur har namligen
omedelbara konsekvenser for djuren. Nér gentekniken anvands pa
djur maste darfor bade genforandringen och syftet med denna
forandring vara etiskt forsvarbara. Detta innebér att anvéandandet av
genteknik inte far leda till att djur utsatts for onddigt lidande och
anvandningen far inte heller uppfattas som stétande av
allmanheten. Foljaktligen maste djur anvandas pa ett etiskt
forsvarbart satt[i?ﬁ] de maste ocksa vardas och forvaras pa ett etiskt
forsvarbart satt.

For att avgdra om anvéndning av djur i genteknisk verksamhet &r
etiskt forsvarbar gors en helhetsbedémning. Syftet &r inte att djur
alltid skall skyddas utan hansyn tas ocksa till syftet med
verksamheten. Vid beddémningen kan det bli aktuellt med av-
vagningar mellan olika djur och mellan méanniskors och djurs
intressen. Detta &r ofta fallet vid framstéllning av mediciner.
Genetiskt modifierade djur kan ocksa anvandas vid industriell

186 Bengtsson, ,s 235, Prop. 1997/98:45 | s 481, del 11 s 159-161. SOU
1996:103, s 390. Zetterberg, Miljorattslig kontroll av genteknik, 1997, s 98.
187 brop 1997/98:45, s 391. SOU 1996:103, s 390.

188 50U 1996:103, 5 390 .

189 Bengtsson, ,s 235, Prop. 1997/98:45 | s 481, del 11 s 159-161. SOU
1996:103, s 390. Zetterberg, Miljoréattslig kontroll av genteknik, 1997, s 98.
190 prop 1997/98:45, del 1, s 391. SOU 1996:103, s 389-390.

9% brop 1997/98:45, del 2, s 159-163.

192 brop 1997/98:45, del 2, s 159-163.
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verksamhet, men i sadana fall vager etiska hansyltas_?rskilt tungt och
det kravs starka skal for att tillstand skall lamnas.

Sammanfattningsvis far en etisk bedémning goras fran fall till fall
for att avgdra om en verksamhet &r etiskt forsvarbar. Harvid gors en
avvagning mellan verksamhetens samhéllsn och riskerna for
manniskors och djurs hélsa, samt for miljon.** Genom de etiska
bedémningarna forsakras att reglerna om genteknik tillampas pa ett
godtagbart séatt.

4.5 Forsiktighet

De allmanna hénsynsreglerna i miljobalkens andra kapitel &r
tillampliga pa genteknisk verksamhet pa samma sétt som vid annan
verksamhet enligt miljobalken. Dessutom far regeringen och de
operativa tillsynsmyndigheterna meddela sérskilda foreskrifter om
forsiktighetsmatt, utéver den forsiktighet som de allméanna
hansynsreglerna foreskriver. Ifall bemyndigandet tas i ansprak skall
samrad ske med Gentekniknamnden och Naturvardsverket. Genom
bemyndigandet kan de foreskrifter meddelas som behdvs for att
uppfylla kraven i de tva direktiven. Det ror sig om krav pa
skyldighet att fora protokoll, att Lﬁﬁrétta beredskapsplaner, samt
skyldighet att underratta om olycka.

Verksamhetsutdvaren har bevisbordan for att de allménna
hansynsreglerna respekteras vid fragor om tillatlighet, tillstand,
tillsyn, goadkénnande, dispens, samt villkor som inte géller
ersattning. Denne skall darfér bevisa att nodvandiga
skyddsatgarder, begransningar, och ovriga forsiktighetsmatt vidtas.
Dessa forsiktighetsmatt skall vidtas i syfte att forebygga, hindra
eller motverka skada pa manniskors halsa och miljgn.
Forsiktighetsmatten skall vidtas sa snart det finns risk for skada.

Forsiktighetsprincipen kan anvandas for att stélla villkor vid
tillstandspliktig verksamhet.** Eftersom storre delen av den
gentekniska verksamheten ar tillstandspliktig kan krav stallas pa
verksamhetsutdvaren i syfte att forhindra skador pad manniskors
hdlsa och miljon. Verksamhetsutvaren maste darmed vidta
nodvandiga forsiktighetsmatt for att forhindra att manniskors och

193 brop 1997/98:45, del 2, s 159-163.
194 brop 1997/98:45, del 1, s 391-393, del 2, s 159-163. SOU 1996:103, s 390.

195 brop 1997/98:45, del 2, s 161. Direktiv 90/219/EEG, artiklarna 9, 14 och 15.
Miljobalken 13:11. SFS 1998:945, 48. Direktiv 90/219/EEG, artiklarna
6.1,7,9.1,14-16, samt bilaga 4. Direktiv 90/220/EEG, artikel 4.1

19 Miljebalken 2:1.

197 Miljebalken 2:3. Bengtsson s 157. Prop 1997/98:45, del 1 s 210, del 2 s 391.
SOU 1996:103, s 239, 250, 390.

198 Miljébalken, en sammanfattning av prop 1997/98:45, s 3-6.
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djurs héEj eller miljon skadas, eller den biologiska mangfalden
utarmas.

Ifall forsiktighetsatgarderna skulle medfor orimliga kostnader i
forhallande till den nytta de medfor, behover verksamhetsutdvaren
inte vidta dem, forutsatt att lagsta godtagbara niva for manniskors
hdlsa och miljé uppnas. Verksamhetsutévaren kan dock aldrig
komma under denna niva av ekonomiska skal. En verksamhet far
inte heller bedrivas om en godtagbar niva inte uppnas trots att
erforderliga forsiktighetsatgarder vidtagits. Foljaktligen séatter
skalighetsregeln gransen for hur mycket forsiktighetsatgarder far
kosta och stoppregeln satter &&P yttersta gréansen for ndr en
verksamhet far lova att bedrivas.

Slutligen bor tillaggas att en verksamhetsutdvare som bryter mot
sarskilda foreskrifter om forsiktighetsmatt riskerar att drabbﬁ_jiv

o

pafoljder. Han kan domas till bater eller fangelse i hogst tva ar.

4.6 Utredning

Det forsta som den som avser att paborja genteknisk verksamhet
maste gora ar i princip en utredning av riskerna som verksamheten
kan medféra. Denna utredning skall goras i enlighet med vetenskap
och beprévad erfarenhet. Den skall anvéndas for att bedoma_vilka
halso- och miljoskador som organismerna kan framkalla.®** De
operativa tillsynsmyndigheterna utfardar detaljerade foreskrifter om
hur utredrﬁen skall ga till och de tar da de tva direktiven i
beaktande.®* Av nagon anledning har lagstiftarna inte velat att
reglerna om miljokonsekvensbeskrivning skall vara tillampliga och
har darfor utfardat dessa separata bestammelser om utredning for
genteknisk verksamhet.

En utredning skall vara mer eller mindre omfattande beroende pa
verksamhetens karaktar, organismernas egenskaper och riskerna for
manniskors hélsa och miljon. Fér en liten forskningsverksamhet
med mindre farliga organismer, behéver utredningen av riskerna for
manniskors halsa och miljon darmed inte vara lika ingdende, som
for nya produkter eller ett nytt anvandningssatt. Den mojliga
exponeringen ar ocksa av betydelse for hur omfattande en utredning
behover vara. Slutligen avgor den vetensktﬂiga kunskapsnivan hur
stora krav som bor stallas pa utredningen .

199 Bengtsson, s 158. Prop 1997/98:45, s 15,

290 \iljsbalken 2:7,9. SOU 1996:103, s 242, 256-258.
21 Miljsbalken 29:8, p18. Prop 1997/98:45, del 2, s 161
292 \iljsbalken 13:8. Prop 1997/98:45, del 1, s 391.

293 Miljsbalken 13:5. Direktiv 90/219/EEG, artikel 6 och i bilaga 3. Direktiv
90/220/EEG, artikel 5, bilagorna 2 och 3. Prop 1997/98:45, del 2, s 158-159.

294 prop 1997/98:45, del 2, s 158-159.
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For avsiktlig utsattning och innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer ar det ett absolut krav att en utredning har
gjorts. For utslappande pa marknaden racker det daremot om en
utredning har gjorts infor den avsiktliga utsattningen av de
genetiskt modifierade organismer som produkten innehaller eller
bestar av. Det ar bara i de fall som en utredning inte gjorts i ett
tidigare led som en motsvarande riskanalys maste goras vid
utslappande pa marknaden av produkten i fraga.® Den som inte
uppfyller sin utredningsskyldighet kan doémas till boter eller
fangelse ilﬁigst tvd ar om det sker med uppsat eller av
oaktsamhet.

4.7 Anmalan och tillstand

Efter det att en utredning av riskerna har gjorts skall den framtida
verksamhetsutdvaren lamna in en ansdkan om_tjllstand eller en
anmaélan hos de operativa tillsynsmyndigheterna.®**Det &r fraga om
arbetarskyddsstyrelsen,  fiskeriverket,  kemikalieinspektionen,
ldkemedelsverket, skogsstyrelsen, statens jordbruksverk, samt
statens livsmedelsverk. Dessa myndigheter handhar férutom
tiIIstém&-| och anmalningséarenden dven arenden om tillatlighet och
tillsyn.

En tillstandsansokan eller anmélan skall innehalla de uppgifter som
framgar av de foreskrifter som de operativa tillsynsmyndigheterna
meddelar i samrad med Gentekniknamnden och efter att ha hort
Naturvardsverket. Dessa fbreskri&ﬂ borde i princip uppfylla de
krav som stélls i de tva direktiven.

Nar de operativa tillsynsmyndigheterna fatt ett tillstandsarende pa
sitt bord skall de inhdmta ett radgivande yttrande fran
Genteknikndamnden. De skall ocksa samrada med Genteknik-
namnden och Naturvardsverket om drendet géller en organism som
ar ny eller som inte provats tidigare, samt om det ar fraga om
utsattning av en organiffj under forutsattningar som skiljer sig
avsevart fran de tidigare.** Myndigheterna har ocksa majlighet att
lata organisationer och enskilda yttra sig i tillstandsfragor.

205 5FS 1998:945, 78.
206 Miljébalken 29:8: p18.
27 Miljsbalken 13:17. SFS 1998:945, 208. Férordning (1998:900) om tillsyn

enligt miljobalken, Bilaga F, genteknik. Prop 1997/98:45, del 2, s 161. SOU
1996:103, s 383, 393.

298 \iljsbalken 13:17. SFS 1998:945, 208. Férordning (1998:900) om tillsyn
enligt miljobalken, Bilaga F, genteknik. Prop 1997/98:45, del 2, s 161. SOU
1996:103, s 383, 393.

299 SES 1998:945, 88, 178. Direktiv 90/220/EEG, artiklarna 5, 11, samt
bilagorna 2 och 3.

210 SEs 1998:945, 98.

2 prop 1997/98:45, del 2, s 162-163.
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Nar myndigheterna skall avgora ett tillstandsarende gor de en
helhetsbedémning av situationen for att se om verksamheten i fraga
ar forenlig med syftet med bestdimmelserna om genteknik. De ser
darfor till vilka risker verksamheten innebdr for manniskors och
djurs hélsa och miljon. De ser ocksa till huruvida verksamheten &r
etiskt forsvarbar.®* Myndigheterna har mojlighet att forena ett
tillstand med villkor for att skydda méanniskors hélsa och miljon
samt sakerstalla att etiska h&nsyn tas. Med andra ord kan ett
tillstandsbeslut innehalla de villkor om forsiktighetsatgarder s
kravs for att framja syftet med lagstiftningen om genteknik.
Sadana villkor far utfardas i enlighet med de foreskrifter s
regeringen eller de operativa tillsynsmyndigheterna utféardar.
Myndigheterna avgor i varje enskilt fall om en tilltdnkt verksamhet
ar forenlig med syftet med bestdimmelserna om genteknik och om
tillstand darfor skall beviljas.

Beslutar sig de operativa tillsynsmyndigheterna for att utfarda
tillstand till genteknisk verksamhet géller detta i fem ar om inte
annat anges i tillstandsbeslutet.** Ett tillstand kan aterkallas om de
villkor som stalls inte féljs, om verksamhetsutovaren lamnat
felaktiga uppgifter, eIIerﬁn oforutsedd oldgenhet av vasentlig
betydelse har uppkommit.

De operativa tillsynsmyndigheterna skall meddela évriga medlems-
lander och Kommissionen om de tillstandsbeslut som fattats. De
skall ocksa informera Gentekniknamnden och Naturvardsverket om
besluten. Naturvardsverket sammanfattar i sin tur en rapport om
kontrollen av anvandningen av de produkter som slépptsdlt pa
marknaden, som det sedan skickar vidare till Kommissionen.

Slutligen kan en verksamhetsutdvare domas for otillaten miljo-
verksamhet om han uppsatligen eller av oaktsamhet, bryter mot de
av regeringen utfardade foreskrifterna om anmélnings- och
tillstandsplikt. Straffet stanna vid boter, men det kan ocksa bli
fangelse i upp till tva ar.

4.8 Sarskilt om avsiktlig utséattning

Det rader alltid tillstandsplikt for ausiktlig utsattning av genetiskt
modifierade organismer i miljon.** Foljaktligen skall den som

212 \iljsbalken 13:13. SFS 1998:945, 138, 158, 188. Se 4ven s 42 om etiska
hénsyn.

213 3¢ 544 om forsiktighetsatgarder.

214 Miljobalken 13:14. Prop 1997/98:45, del 2, s 161-164. SOU 1996:103, s 384.
215 Miljsbalken 13:17. Prop 1997/98:45, del 2, s 165,

216 Miljébalken 24:3. Miljébalken, sammanfattning av prop 1997/98:45.

217 SFS 1998:945, 128.

218 Miljsbalken 29:4. Prop 1997/98:45, del 2, s 164,

219 Miljsbalken 13:12.
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avser att bedriva sadan verksamhet lamna in en ansbkan om
tillstand till den behdriga operativa tillsynsmyndigheten.

Den behdriga myndigheten har 30 dagar pa sig, raknat fran den dag
ansokan om tillstand lamnades in, att skicka en sammanfattning av
ansokan till Kommissionen. Genom Kommissionen underrattas
ovriga medlemsstater om tillstandsarendet och de har mojlighet att
yttra sig. Myndigheten skall sedan ha avgjort aren%inom 90 dagar
fran den dagen fullstandig ansokan var for handen.

De operativa tillsynsmyndigheterna kan ocksa paverka de tillstand
till avsiktlig utsattning som gors i andra medlemsstater. De far
namligen ta emot och yttra sig 6ver de ansokningar om tillstand
som gjorts i dessa stater. Gentekniknamnden och Naturvargsverket
skall ocksa beredas mojlighet att yttra sig i dessa arenden.

Det rader alltsa tillstdndsplikt nar det ar frdga om avsiktlig
utséttning av genetiskt modifierade organismer. Den behdriga
myndigheten skall handlagga ett tillstandsarende pa 90 dagar.
Slutligen far ovriga medlemsstater i EU tillfalle att yttra sig i ett
"svenskt” tillstdndsdrende, pa samma satt som de behoriga svenska
myndigheterna far lov att yttra sig i de Gvriga medlemsstaternas
tillstandsarenden.

4.9 Sarskilt om utslappande pa marknaden

Verksamhet som innefattar utsldppande pa marknaden av en
produkt som innehaller eller bestar Eiil genetiskt modifierade
organismer &r i princip tillstandspliktig.** Foljaktligen maste den
som har for avsikt att bedriva sadan verksamhet i regel lamna in en
tillstandsansokan till den behoriga operativa tillstandsmyndigheten.

Undantag fran tillstandsplikten géller dock for de fall en myndighet
i en annan medlemsstat, redan beviljat motsvarande tillstand for
utslappande pa marknaden* Genom detta undantag tas principen
om Omsesidigt godkénnande i beaktande och reglerna_j direktivet
om avsiktlig utsattning inforlivas i den svenska réatten.

Trots att undantag fran tillstandsplikten galler for de produkter som
fatt tillstdnd i en annan medlemsstat kan de operativa tillsyns-
myndigheterna meddela de foreldgganden och forbud som kravs for
att skydda maénniskors halsa och miljon. | sadana fall maste

220 5ps 1998:945, 108. Prop 1997/98:45, del 2, s 161. SOU 1996:103, s 383,
393.

221 5Fg 1998:945, 228, 4 st.

222 \iljsbalken 13:12. SFS 1994:90,1 13-16.

223 Miljsbalken 13:15. Prop 1997/98:45, del 2, s 164,

224 prop 1997/98:45, del 2, s 162. Direktiv 90/220/EEG, artiklarna 6.4 och 11.5,
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myndigheterna undergétta Kommissionen om de féreldgganden och
forbud som vidtagits.

Den behdriga myndigheten skall, om den inte avslar en
tillstandsansokan, lamna en sammanfattning av ansokan till
Kommissionen inom 90 dagar fran det att ans6kan lamnats in.
Denna sammanfattning skall innehalla de villkor som myndigheten
anser behovs for att tillstand skall beviljas. Kommissionen
vidarebefordrar i sin  tur sammanfattningen till 6vriga
medlemsstater som har 60 dagar pa sig att komma med
invandningar. Skulle en annan medlemsstat opponera sig emot att
produkten i fraga slapps ut pa marknaden ar det Kommissionen
som har sista ordet. Alltsa far tillstand till utslappande pa
marknaden av en produkt endast beviljas i de fall ingen
medlemsst&invénder emot det eller n&r Kommissionen godkéanner
produkten.

De behoriga myndigheterna i Sverige far pa motsvarande satt yttra
sig vid en ansokan om tillstand till utslappande pa marknaden av en
produkt som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade
organismer i ett annat medlemsland. Detta kan tyckas naturligt
eftersom en produkt ndr den vél ar slappt i ett medlemsland i
princip ar slappt pa den gemensamma marknaden. Kommissionen
underrattar de operativa tillsynsmyndigheterna om en ansokan.
Myndigheterna skickar i sin tur ans6kan skyndsamt vidare till
regeringen tillsammans med ett eget yttrande. Ifall inte regeringen
forbehaller sig ratten att avgora om en invandning skall anmélas &r
det myndigheterna som fattar detta beslut. En invéndning gors om
det vid prévning framkommer att en verksamhet inte &r etiskt
forsvarbar eller inte lever upp till de allmdnna hansynsreglerna.
Myndigheterna ger Gentekniknamnden och Naturvardsverket
tillfalle att yttra sig. Myndigheterna har en tidsfrist pa 60 dagar, fran
den dag (tiﬂ fick del av ansokan, att gdra en motiverad
invandning.

Nar myndigheterna fattar beslut om tillstand till utslappande pa
marknaden skall de ange vilken markning som kravs for en prod
som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer.
Detta galler bade de produkter som &r avsedda for aﬂktlig
utsattning och de som ar avsedda for innesluten anvéndning.

Den kravs alltsa alltid tillstand for att fa slappa ut produkter som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer pa

5 oFg 1998:945, 68. Foreldgganden och forbud kan utfardas enligt Miljébalken
26:9.

226 5FS 1998:945, 78, 118.

227 SES 1998:945, 228.

228 5ES 1998:945, 7a8. Miljébalken 13:18.
229 prop 1997/98, del 1, s 394-395.
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marknaden, men tillstandet kan lika val vara utfardat av utlandsk
som av svensk myndighet. Eftersom ett tillstand i en medlemsstat i
princip galler for samtliga ar det naturligt att all medlemsstater far
mojlighet att lamna invandningar i ett tillstdndsarende. En produkt
som fatt tillstand i ett medlemsland kan med andra ord rora sig fritt
inom den inre marknaden.

4.10 Sarskilt om innesluten anvandning

For att bedriva innesluten anvandning Iﬁ genetiskt modifierade
organismer kravs tillstand eller anmalan.®* Féljaktligen maste den
som har for avsikt att bedriva sadan verksamhet antingen lamna in
en ansokan om tillstand eller en anmalan till de operativa
tillsynsmyndigheterna.

For mer riskabel verksamhet rader tillstandsplikt medan for
mindre riskabel verksamhet endast rader anmalningsplikt.** For
verksamhet med grupp Il-organismer kravs darfor tillstand om det
ar fraga om ett forstagangsbruk eller typ B-verksamhet.**'For grupp
I-organismer samt andra  modifierade  organismer  &dn
mikroorganismer rader daremot endast anmalningsplikt.
Anmaélningsplikt galler ocksa for grupp II-organiEﬂer i typ A-
verksamhet nér det inte handlar om forstagangsbruk. =*Ett undantag
som varken kraver tillstand eller anmalan finns dock, typ A-
verksamhet med grupp I-organismer behdver inte ens anmaélas, om
det inte ror sig om forstagangsbruk.

Tillstangspliktig verksamhet far paborjas forst sedan tillstand
lamnats.=- Eftersom de operativa tillsynsmyndigheterna maste
avgora arenden om tillstand for innesluten anvandning inom 90
dagar raknat frdn dagen for anmalan bor verksamheten kunna
paborjas vid utgangen av denna tidsfrist.

Anmalningspliktig verksamhet far daremot inledas efter det att en
sarskild tidsfrist har gatt ut om inte de operativa tillsyns-
myndigheterna lamnar ett annat besked. For forstagangsanvandning
av grupp l-organismer eller andra genetiskt modifierade organismer
an mikroarganismer ar tidsfristen 90 dagar raknat fran dagen for
anmalan.®* Nar det inte ror det sig om forstagangsanvandning &r

230 5Es 1994:001, 13-1688.

231 Miljsbalken 13:17. SFS 1998:945, 208. Férordning (1998:900) om tillsyn
enligt miljobalken, Bilaga F, genteknik. Prop 1997/98:45, del 2, s 161. SOU
1996:103, s 383, 393.

232 Miljsbalken 13:16.

233 5FS 1998:945, 138.

234 5ES 1998:945, 148, 168.

235 5FS 1998:945, 168.

230 5Fg 1998:945, 138, 158, 188.
237 5FS 1998:945, 148.
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tidsfristen nagot kortare. Da ar tidsfristen 60 dagar for grupp I-
organismer eller andra modifierade organism&r;li typ B-verksamhet
samt grupp ll-organismer i typ A-verksamhet.

Den inneslutna anvéndningen av genetiskt modifierade organismer
foljs noggrant upp av de operativa tillsynsmyndigheterna. De
vidarebefordrar information om de anmaélningar som gjorts och de
tillstandsbeslut som fattats till Naturvardsverket och Genteknik-
namnden. Naturvardsverket sammanstaller sedan en rapport om de
tillstdnd som lamnats till den mest riskabla av verksamheter, den
som ror typ B-verksamhet med grupp Il-organismer. | denna
rapport beskrivs de genetiskt modifierade mikroorganismerna, det
avsedda anvandningsomradet, samt riskerna som verksamheten
innefattar. En sédarﬁpport skickas senast den 1 december varje ar
till Kommissionen.

Eftersom innesluten anvédndning av genetiskt modifierade
organismer innebér olika grad av risk, beroende pa vilken sorts
organismer det ror sig om och hur omfattande verksamheten ér,
stalls olika krav pa anmalan och tillstand. Bestammelserna om
tillstands- och anmaélningsplikt for innesluten anvandning uppfyller
de krav, som stélls i direktivet om ﬁ.j]esluten anvandning, for att
skydda manniskors halsa och miljon.

4.11 Tillsyn

For att sdkerstélla syftet med bestdmmelserna om genteknik har de
operativa tillsynsmyndigheterna tilldelats vissa skyldigheter.
Myndigheterna skall utova tillsyn &ver den gentekniska
verksamheten inom sitt ansvarsomrade och de skall utvardera, félja
upp och samordna denna tillsyn.

Forst och framst har de ansvaret for den operativa tillsynen vilken
utévas direkt gentemot verksamhetsutévarna.**- Vid utdvandet av
denna tillsyn skall de |;‘iﬁdta de allménna skyldigheter som
foreskrivs i miljobalken.** Till att borja med skall de utdva
erforderlig till over den gentekniska verksamheten inom sitt
ansvarsomrade.**Harvid skall de kontrollera att bestimmelser om
genteknik som aterfinns i miljobalken och dess foreskrifter, samt
domar och beslut efterlevs. Ifall dessa rattsakter inte efterlevs, skall
myndigheterna vidta erforderliga atgarder for att se till att rattelse
sker. Ifall det behdvs kan myndigheterna meddela om

238 5FS 1998:945, 168.

239 5FS 1998:945, 198.

240 Direktiv 90/219/EEG, artiklarna 8 och 10. Prop 1997/98:45, del 2, s 164.
241 5Es 1998:900, 38.

242 5FS 1998:900, 28.

243 5FS 1998:900, 58.

24 Miljsbalken 26:1.
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forelaggande eller forbud, kan vara forenat med vite for att
rattsakterna  skall ~ foljas. Ifall myndigheterna upptacker
forhallanden som kan leda till omprovning av tillstands giltighet
skall de anméla detta till Naturvardsverket, Kammarkollegiet eller
lansstyrelsen.**Vid misstanke om brott skall rrbﬂdigheterna gora
en anmadlan till polis- eller aklagarmyndighet.** Myndigheterna
beslutar ocksa om miljosanktionsavgifter nar det behovs.

For det andra har de operativa tillsynsmyndigheterna det centrala
ansvaret for tillsynsvagledningen fér miljébalkens tillampning.
Inom sina ansvarsomraden utvarderar de, féljer upp och samordnar
den opeﬁ}iva tillsynen, samt ger stdd och rad myndigheter
emellan.

Né&r det géller kontrollen av genetiskt modifierade organismer har
aven Naturvardsverket _och Gentekniknamnden centrala och
samordnande funktioner.”* Genteknikndmnden foljer genteknikens
utvecklir}g:;I ger rad om dess anvandning, samt bevakar de etiska
fragorna.**~ En central uppgift for namnden ar att se till att
gentekniken anvands pa ett etiskt forsvarbart satt samtidigt som
forskningen framjas. Genom att lamna yttranden vid tillstands-
ansokningar, samt att samrada med myndigheter nar foreskrifter om
genteknﬂilmeddelas, bidrar ndmnden till att uppfylla ovan ndmnda

uppgift.

For att sdkerstélla syftet med bestdmmelserna om genteknik har de
operativa tillsynsmyndigheterna tilldelats vissa skyldigheter.
Myndigheterna skall utova tillsyn &ver den gentekniska
verksamheten inom sitt ansvarsomrade och de skall utvardera, félja
upp och samordna denna tillsyn.

Sammanfattningsvis har de operativa tillsynsmyndigheterna,
Gentekniknamnden och Naturvardsverket hand om tillsynen Gver
den gentekniska verksamheten. De skall darfor halla ett 6ga pa
verksamheten i fraga for att sakerstalla att syftet med lagstiftningen
om genteknik uppfylls.

25 Miljsbalken 26:9, 14.
248 5E5 1998:900, 8S.
247 Miljsbalken 26:2.
248 5ES 1998:900, 28.
249 5FS 1998:900, 38.
250 5Fs 1998:900, 138.
L Miljsbalken 13:19.

252 5ES 1994:902, 1-288. Prop 1997/98:45, del 2, s 162-163, 166. SOU
1996:103, s 578. SFS 1994:902. Jfr SFS 1998:945, 238. Miljobalken, en
sammanfattning av prop 1997/98:45, s 17.
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4.12 Internationellt samarbete och etik

| forhandlingarna infor Cartagenaprotokollet deltog Sverige i EU-
gruppen. Denna grupp intog som jag ovan namnt mittpositionen,
den stravade alltsa efter “lagom” balans mellan miljo- och handels-
intressen. Troligen kommer Sverige att underteckna och ratificera
Protokollet ndr detta blir mojligt. Lika troligt ar det att Sverige
kommer att implementera Protokollet inom den nérmaste
framtiden, antingen direkt eller via implementering av de tva
direktiven, som formodligen kommer anpassas till Protokollet.

Den svenska lagstiftningen om genteknik har ett sdrdrag i
forhallande till bade Cartagenaprotokollet och de tva direktiven.
Den foreskriver namligen att sarskilda etiska hansyn skall tas vid
genteknisk verksamhet, vilket inte &r fallet med vare sig Protokollet
eller de tva direktiven. Eftersom Protokollets bestammelser &r
minimibestammelser lar detta inte utgora nagot problem, forutsatt
att den etiska bedomning som skall goras inte strider mot reglerna i
de internationella handelsavtalen. | forhallande till direktivet om
innesluten anvéndning, kommer bestdmmelsen knappast heller att
orsaka nagot problem, eftersom detta direktiv ar ett renodlat
miljoskyddsdirektiv med minimibestammelser. Det tillater darfor
striktare krav an de som foreskrivs i direktivet. Daremot kan
direktivet om avsiktlig utsattning vara mer bekymmersamt eftersom
det ar ett harmoniseringsdirektiv och medlemsstaterna darfor i
princip inte far infora strangare krav. Framtiden far utvisa om
kravet pa en etisk beddmning i den svenska lagstiftningen kommer
att kvarsta.
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5 Etik och risker

Sedan maénniskan lart sig att bemadstra gentekniken kan hon
experimentera med livet i dess olika former. Genom att férandra
arvsmassan hos djur, véaxter och mikroorganismer kan hon skapa
nya varelser. Harvid aktualiseras grundlaggande etiska fragor om
manniskans rétt att modifiera arvsmassan hos levande organisrg,
samt om hon &r beredd att ta de risker som gentekniken medfor.

Det ar annu for tidigt att sdga vad konsekvenserna av att de nya
varelserna satts ut i var miljo kommer att bli, eftersom de nyligen
har borjat utvecklas och de inte &r tillrdckligt beprovade.
Mojligheten finns att battre forutséattningar skapas for en hallbar
utveckling genom vilken manniskors hélsa och miljon skyddas och
kanske till och med forbattras. Risken finns ocksa att niamnda
skyddsobjekt skadas pa grund av oférutsedda och hittills okanda
foljdverkningar, som utsattningarna av genetiskt modifierade
organismer i var miljo kan medfora.

5.1 Etik

Nar det géller frdgan om vi har rétt att modifiera arvsmassan hos
levande organismer kan inget sékert svar ges. Det beror pa rétt och
moral. Den moraliska fragan som férmodligen ar den som de flesta
staller sig kan jag inte svara pa. Daremot kan jag svara pa fragan
om vi har juridiskt ratt att fordndra generna hos levande
organismer. Ifall ratten speglar moralen har jag darfér l16sningen
aven pa den moraliska fragan, annars inte.

Svaret pa den juridiska fragan finns att hamta i den internationella
ratten, gemenskapsratten och den nationella ratten. Av den
internationella ratten, narmare bestamt Riodeklarationen, framgar
det att manpiskan star i centrum i strdvan mot en hallbar
utveckling.®+ | denna stravan far hon skapa nya varelser. Detta
framgar indirekt av konventionen om biologisk mangfald och
Cartagenaprotokollet, eftersom det har forutsétts att biotekniken
skall anvandas for att framja en hallbar utveckling. Inom
gemenskapsratten aterfinns ocksd principen om en hallbar
utveckling bland gemenskapens malprinciper. Eftersom gen-
tekniken finns reglerad i olika direktiv, har manniskan rétt att skapa
transgena djur, véxter och mikroorganismer enligt detta rattssystem.
Aven i den svenska miljobalken &r principen om en hallbar
utveckling det overgripande malet. |1 miljobalken forklaras det
narmare att manniskan har en ratt att bruka och forédndra naturen,
men denna rétt ar kopplad till ett forvaltaransvar. Slutsatsen av

253 SOU 1996:103, s 38.
254 Riodeklarationen, princip 1.
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detta blir att manniskan har tagit sig ratt att fordndra generna hos
levande organismer, men det maste ske med beaktande av principen
om en hallbar utveckling.

Foéljaktligen har manniskan ratt att fordndra generna hos levande
organismer, men da kommer fragan om hon ar beredd att ta de
risker som detta innebdr. Konsekvenserna av att sdtta ut genetiskt
modifierade organismer i miljon ar ndmligen inte helt forutsebara.
Eftersom manniskan lever i och utgor en del av miljén kommer hon
kdnna av bade de positiva och negativa effekterna som utsattningen
av organismerna for med sig. Manniskan maste darfor tanka efter
och ta stéllning till om hon é&r dd att ta de risker som
anvandandet av gentekniken innebar.

Svaret pa den juridiska fragan om manniskan har ratt att modifiera
generna hos levande organismer ar alltsa JA. Hon har alltsa en
juridisk ratt att skapa nya varelser och satta ut dem i miljon,
forutsatt att hon har fatt tillstind av behorig myndighet.
Konsekvenserna av detta ar oforutsebara men de som satter ut
organismerna i naturen verkar vara villiga att ta de risker som detta
medfor. | Sverige ar allmanheten dock inte tillfragad trots att det
finns en mojlighet till detta enligt den svenska lagstiftningen som
inforlivat de bade direktiven.

5.2 Risk och méjlighet

Utvecklingen av genetiskt modifierade organismer har gatt snabbt
framat och idag finns organismerna spridda lite har och var i var
omgivning. Det ror sig fraimst om genetiskt modifierad groda pa
lantbrukarnas akrar. EU har hittills givit tillstand till utslappande pa
marknaden av genetiskt modifierad tobak, raps, majs, sallad och
sojabonor. Dessa véxter har genom den genetiska modifieringen
fatt nya egenskaper som att de tal besprutningsmedel, de producerar
eget insektsgift och de har blivit sterila. Vaxterna kommer frérﬁ
fran tva multinationella foretag vid namn AgrEvo och Monsanto.

De vaxter som tal besprutningsmedel har den. fordelen att
lantbrukarna inte behéver bespruta akrarna sa ofta.=*Fordelen med
de vaxter som har ett inbyggt férsvar mot skadeinsekter &r att de
inte behover besprutas for att forhindra skadeangrepp.®** Syftet med
en steril vaxt ar att den inte skall kunna foroka sig, pa sa satt
forhindras naturlig spridning, vilket kan vara en fordel, atminstone
for forsaljaren som far sélja nya fron varije ar.

2%5 Bengtsson s 235. Prop 1997/98:45, del 1, s 481, del 2, s 159. Zetterberg s 98.
2%6 http://mww.genteknik.se, I&nk till Belgian Biosafety Server.

257 prop 1997/98:45, s 159-161.

298 Kiss, s 207-208. http://www.monsanto.com.
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De genetiskt modifierade véxterna har nackdelar ocksa. Vissa galler
generellt for alla modifierade véxter, andra géller bara véxter som
tillforts en viss egenskap.

En nackdel som alla genetiskt modifierade vaxter har gemensamt &r
att alla exemplar inom varje sort &r identiska. Eftersom de saknar
genetisk variation &r alla lika kansliga for en enda sjukdom eller
pest da inga resistenta varianter finns kvar. Konsekvensen av detta
ar attﬁela skordar riskerar att slas ut pa grund av en sjukdom eller
pest.

Ytterligare en nackdel som alla genetiskt modifierade organismer
har gemensamt &r att generna for de goda egenskaperna hos dem
kan foras Over till andra organismer i omgivningen, till exempel
deras vilda slaktingar. Sadana gendverforingar sker hela tiden i
naturen. En bra illustration pa detta ar ett fall i Danmark dar
resistensgener mot ogréasmedel spred si&ﬂrén genetiskt modifierad
raps till den vilda slaktingen akerkal.®~ Nar aven ograset blivit
resistent mot bekampningsmedlet sa gar viﬁn med att ha gjort
nyttovéxterna resistenta mot medlet férlorad.

Annu en nackdel med de genetiskt modifierade organismerna ar att
de riskerar att konkurrera ut andra organismer eftersom de sétts ut i
en miljo dar de inte har nagra naturliga fiender. Darmed kan den
biologiska méngfald% ga forlorad och ekosystemen utsattas for
allvarliga storningar.***= Utarmandet av den biologiska mangfalden
ar ocksa ett av de allvarligaste hoten motﬂiljbn, eftersom det ar
den enda process som &r helt oaterkallelig.

Specifikt for de vaxter som tal besprutningsmedel &r att de riskerar
att medfora att akrarna utsatts for storre mangder bekampnings-
medel vilket medfor storre belastning for miljon. &ssutom kan de
gora 6vergangen till en hallbar utveckling svarare.

De véxter som producerar sitt eget insektsgift har den nackdelen att
de inte bara tar dod pa skadeinsekterrﬁal ett kant fall dog aven de
Monarkfjarilar som levde av vaxterna.

Sammanfattningsvis har EU godként ett antal genetiskt modifierade
vaxter som far lov att sattas ut i miljon. Det &ar framst
multinationella foretag som tar fram dessa vaxter vilket medfor en
viss profit for dem. De framtagna vaxterna har utrustats med nya

239 Kiss, s 208. Johnson, 1997, s 286.

2601 1ustrerad vetenskap, s 27.

261 Kiss, s 207-208. SOU 1994:7.

62 50U 1994:7.

263 Stead, s. 37-38.

264 prop 1997/98:45, del 2, s 159-161.

265 Kiss, s 207-208. http://www.monsanto.com.
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egenskaper som innebdr vissa uppenbara férdelar. Det ar dock
diskutabelt om férdelarna 6vervéger nackdelarna.

5.3 Forsiktighet

Utvecklingen och anvédndningen av gentekniken kan eventuellt
forbattra ménniskors hélsa och l6sa miljoproblem, men den é&r
ocksa forknippad med ett avsevart risktagande. Fram till dess forsk-
ningen har kommit fram till vilka féljder utsattning av genetiskt
modifierade organiﬁfr i miljon kan fa, maste darfor forsiktighets-
principen tillampas.

Den pagaende forskningen och utvecklingsarbetet arbetar for att fa
fram kunskap inom gentekniken vad avser genetiskt modifierade
organismers 6verlevnad, spridning, genstabilitet, gendverféring och
deras effekt pa ekosystemen och darmed méanniskornas hélsa. Den
dagen som forskningen har wvunnit denna kunskap kommer
effekterna av utsattning Eﬁgenetiskt modifierade organismer i
miljon att vara forutsebara.

Fram till den dagen forskningen har vunnit denna kunskap har vi
inte de kunskaper som kréavs for att skydda manniskors hélsa och
miljon  pd ettt  effektivt  satt.  Foljaktligen  maste
forsiktighetsprincipen tillampas vid anvandning och utveckling av
gentekniken fram till den ﬁjgen. | annat fall riskerar vi miljén och
darigenom var egen halsa.

Det ar ocksa av vasentlig betydelse for en hallbar utveckling att
forsiktighet iakttas vid genteknisk verksamhet. | annat fall kanske
jordens resurser inte brukas pa ett sadant satt att d&ven kommande
generationer far mojlighet att tillgodose sina behov. | sadana fall
omintetgors mojligheterna till en hallbar utveckling eftersom
jordens biologiska resurser &r__vitala for mansklighetens
ekonomiska och sociala utveckling.

266 Cartagenaprotokollet, inledningen. Kiss, s 209.
7 50U 1994:7.
268
Freestone, s 12.
269 Cartagenaprotokollet, inledningen. Kiss, s 209. http://www.biodiv.org.
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Kallforteckning

5.4 Offentligt tryck

5.4.1 Internationellt

Var gemensamma framtid, 1987 ars rapport fran
Vérldskommissonen for miljé och utveckling.

Cartagenaprotokollet om biosékerhet, antaget den 29 januari 2000.
Konventionen om biologisk mangfald, antagen den 5 juni 1992.

Riodeklarationen om milj6é och utveckling, Rio de Janeiro, antagen
den 16 juni 1992.

5.4.2 Europeiskt

Radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten
anvandning av genetiskt modifierade organismer, EGT L 117/1. OJ
L No. 117 den 8 maj 1990.

Radets direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig
utséattning av genetiskt modifierade organismer i miljon, EGT 1990
L 117/15. OJ L No. 117 den 8 maj 1990.

Fordrag om Europeiska Unionen, Nils Vahl (red.), 3:e upplagan,
Norstedts Juridik AB, Stockholm 1998.

EU-Karnov, 1999.

5.4.3 Svenskt

SOU 1994:7. EU, EES och miljon, betdnkande av EG-konsekvens-
utredningen.

SOU 1996:103. Miljobalken — En skarpt och samordnad
miljolagstiftning for en hallbar utveckling. Huvudbetidnkande av
Miljobalksutredningen.

Prop 1997/98:45. Miljobalk. Regeringens proposition.

Miljobalken - en sammanfattning av regeringens proposition om
miljobalk (1997/98:45) och dess foljdlagstiftning (1997/98:90).

SFS 1994:900. Lag om genetiskt modifierade organismer.

SFS 1994:901. Forordning om genetiskt modifierade organismer.
SFS 1994:902. Forordning med instruktion for Gentekniknamnden.
SFS 1998:808. Miljobalk.

SFS 1998:811. Lag om inférande av miljobalken.

SFS 1998:900. Forordning om tillsyn enligt miljébalken.
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SFS 1998:945. Forordning om andring i forordningen (1994:901)
om genetiskt modifierade organismer.

5.5 Litteratur

Bengtsson, Bertil, Speciell fastighetsratt - Miljobalken, sjunde
upplagan, lustus Forlag, Uppsala 1999.

Current EC Legal Developments Series (6vrig information saknas).

Ebbeson, Jonas, Compatibility of International and National
Environmental Law, lustus Forlag, Uppsala 1996.

Ebbeson, Jonas, Internationell miljoratt, lustus Forlag, Uppsala
1993.

Freestone, David, The Precautionary Principle and International
law - the Challenge of Implementation, Kluwer Law international,
Haag 1996.

GMOs Responding to Public Concerns, Environment for
Europeans - Magazine of Directorate-General XI, no.0, oktober
1999.

Jans, Jan H., European Environmental Law, Kluwer Law
International, London 1997.

Johnson, Stanley P, The Environmental Policy of the European
Communities, 2:a upplagan, Kluwer Law International, London
1997.

Kiss, Alexander, Manual of European Environmental Law, andra
upplagan, Cambridge University Press, Cambridge 1997.

Lister, Charles, European Union Environmental Law - A Guide for
Industry, John Wiley & Sons Ltd, Chichester (England), 1996.

Michanek, Gabriel, Svensk Miljorétt, andra upplagan, lustus Foérlag
AB, Uppsala 1993.

Nationalencyklopedin, Bokforlaget Bra Bocker AB, Hoganés 1992,

Ny jordbruksrevolution, Illustrerad Vetenskap, nummer 10, 1999,
s 20-27.

Ryan, J C, Conserving biological diversity, In State of world, New
York 1992.

Stead, W Edward och Jean Garner, Management for A Small Planet
- Strategic Decision Making and the Environment, SAGE
Publications Limited, London 1996.

Westerlund, Staffan, EG:s miljoéregler ur svenskt perspektiv, andra
upplagan, Smegraf, Smedjebacken 1993.

Zetterberg, Charlotta, Miljorattslig kontroll av genteknik, lustus
Forlag AB, Uppsala 1997.

59



5.6 Internet
http://www.biodiv.orgl

http://www.biosafety.ihe.be/Biodiv/Press/|

http://www.un.orq.

60


http://www.biodiv.org/
http://www.biosafety.ihe.be/Biodiv/Press/

	Inledning
	Bakgrund
	Syfte och avgränsningar
	Metod
	Disposition
	Förklaringar

	Cartagenaprotokollet
	Allmänt
	Syfte
	Tillämplighet
	Principer
	Medlemsstaternas förpliktelser
	Allmänt
	Utvecklingsländerna
	Allmänheten
	Märkning
	Standarder
	Olycksfall
	Konfidentiell information

	Processuella bestämmelser
	Allmänt
	Nationella skyddsåtgärder
	Riskbedömningar
	Särskilt om avsiktlig utsättning i miljön
	Särskilt om mat, foder och processmaterial
	Förenklad procedur
	Ändrade omständigheter

	Internationellt samarbete

	Två direktiv om genetiskt modifierade organismer
	Allmänt
	Syfte
	Tillämplighet
	Principer
	Rättslig grund och nationella skyddsåtgärder
	Konfidentiell information
	Särskilt om avsiktlig utsättning
	Allmänt
	Anmälan
	Myndighetens handläggning
	Allmänhetens inflytande
	EU-ländernas inflytande
	Tillstånd
	Förenklad procedur
	Ändrade omständigheter
	Uppföljning

	Särskilt om utsläppande på marknaden
	Allmänt
	Anmälan
	Myndighetens handläggning
	EU-ländernas inflytande
	Tillstånd och villkor
	Ömsesidigt erkännande
	Ändrade omständigheter
	Uppföljning

	Förslag om ändring
	Särskilt om innesluten användning
	Allmänt
	Förhandsbedömning
	Protokoll, anmälan eller tillstånd
	Myndigheternas handläggning
	Allmänhetens inflytande
	Ändrade omständigheter
	Försiktighetsmått
	Beredskapsplaner
	Olycksfall
	Tillsyn och uppföljning

	Internationellt samarbete

	Sverige
	Allmänt
	Syfte
	Tillämplighet
	Etiska hänsyn
	Försiktighet
	Utredning
	Anmälan och tillstånd
	Särskilt om avsiktlig utsättning
	Särskilt om utsläppande på marknaden
	Särskilt om innesluten användning
	Tillsyn
	Internationellt samarbete och etik

	Etik och risker
	Etik
	Risk och möjlighet
	Försiktighet
	Offentligt tryck
	Internationellt
	Europeiskt
	Svenskt

	Litteratur
	Internet


