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Regeringen gav den 8 april 2009 Statskontoret i uppdrag att ge forslag
pa hur sektorsovergripande fragestillningar om etik och riskbeddm-
ningar i GMO-drenden kan fordjupas niar myndigheterna utarbetar
underlag till svenska stdndpunkter i EU. I uppdraget ingick dven att se
over hur Genteknikndmndens och Naturvardsverkets sérskilda upp-
gifter inom GMO-omradet forhaller sig till behovet av sektorsdver-
gripande bedomningar.

Statskontoret dverldmnar hédrmed sin redovisning av uppdraget i
rapporten Sektorsovergripande GMO-frdgor — styrning och
samordning (2010:2).

Generaldirektor Yvonne Gustafsson har beslutat i detta drende.
Utrednings- och forskningschef Laura Hartman och utredare Sami
Soliman, foredragande, var niarvarande vid den slutliga handlagg-
ningen.
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Sammanfattning

Uppdraget

Regeringen har uppdragit at Statskontoret att lamna forslag pa hur
sektorsévergripande fragestallningar om etik och riskbedémningar pa
ett battre satt an i dag kan beaktas nar svenska standpunkter i EU-pro-
cesser tas fram i GMO-&renden.

Vi har analyserat hur de berdrda sektorsmyndigheterna samt Gentek-
niknamnden och Naturvardsverket bor samordna sitt arbete for att
sakerstalla att myndigheternas underlag till svenska standpunkter om-
fattar bedomningar av sektorsdvergripande risker och etiska bedom-
ningar. Vi har &ven undersokt hur Genteknikndmndens och Natur-
vardsverkets sarskilda uppgifter inom omradet forhaller sig till behovet
av sektorsovergripande bedémningar.

GMO-omradet regleras pa EU-niva

| Sverige ar ansvaret for tillstandsgivning och tillsyn av genetiskt
modifierade organismer (GMO) fordelat mellan flera myndigheter
utifran vilken typ av organism som har modifierats och vilken verk-
samhet tillstandet avser. Inom andra medlemsstater i EU ar ansvaret
for GMO-fragor vanligtvis samlat inom en enda myndighet eller i
landets regeringskansli. Genom den sektorsvisa ansvarsuppdelningen i
Sverige kan det finnas risk for att sektorsovergripande miljorisker for-
bises i handl&dggningen. Detsamma géller andra sektorsovergripande
aspekter som ska vagas in vid tillstandsarenden rérande GMO, sasom
etik.

All verksamhet med GMO ér reglerad. | huvudsak &r regelverket har-
moniserat inom EU genom livsmedels- och foderférordningen och
utsattningsdirektivet. Ansokningar avseende avsiktlig utsattning av
GMO (i forsta hand forsoksodling pa falt) handlaggs och beslutas pa
nationell niva av nationella behdriga myndigheter. Tillstandsarenden
for utslappande av GM-produkter pa marknaden &r daremot en proce-
dur som inkluderar handlaggning av EU-myndigheter pa central euro-
peisk niva. Ett godkdnnande om utsldppande pa marknaden av en
GMO gller for hela EU:s inre marknad och hanteras darfor pa EU-
niva.



Behov av forandringar

Behov av tydligare styrning fran regering och departement

Nar Sverige ska delta i beslutsprocessen i GMO-arenden pd EU-niva
bistar de svenska myndigheterna regeringen med underlag for svenska
standpunkter. | myndigheternas underlag for utarbetandet av svenska
standpunkter i EU redovisas etiska bedomningar i dag endast i arenden
som hanteras i enlighet med utsattningsdirektivet. De svenska forfatt-
ningar som genomfor utsattningsdirektivet staller tydliga krav pa etiska
beddomningar i tillstindsprocessen. Den direkt tillampliga livsmedels-
och foderforordningen stéller daremot inga sadana krav. Eftersom inte
heller Jordbruksdepartementet kraver att sadana bedomningar gors,
redogér inte Jordbruksverket och Livsmedelsverket for eventuella sér-
skilda etiska aspekter i sina yttranden éver ansokningar i livsmedels-
och foderarenden. | bada fallen &r det dock fraga om &renden om mark-
nadsutslappande av GM-produkter i vilka en svensk standpunkt ska
utarbetas infér omrostningen pa EU-niva. Vi menar att det ar svart att
motivera varfor etiska beddmningar ska inga nar Sverige utarbetar sina
standpunkter i det ena fallet men inte i det andra.

Om regeringen ar angeldgen om att etiska och andra sektorsdvergri-
pande aspekter ska beaktas vid framtagandet av nationella standpunk-
ter infor beslutsprocessen pa EU-niva ar det nodvandigt att stalla tyd-
liga krav pa myndigheterna att de gor sadana bedomningar. Dessa krav
bor stéllas inom ramen for den informella styrning av myndigheterna
som Jordbruksdepartementet utvar. Departementets informella styr-
ning bor emellertid ha sin utgangspunkt i regeringens formella styrning
av myndigheternas EU-arbete, det vill sdga i styrdokument som rege-
ringen beslutar om.

Behov av tydligare krav pa de radgivande myndigheterna

Vi har kunnat konstatera att Genteknikndmnden i svenska drenden om
avsiktlig utsattning uttrycker sig forhallandevis kortfattat och dvergri-
pande i redovisningen av sina etiska bedémningar i jamforelse med de
naturvetenskapliga delarna av namndens utlatande. | EU-arenden som
hanteras inom ramen for livsmedels- och foderférordningen redovisas
inga av namndens eventuella etiska resonemang. Forklaringen ar att
Gentekniknamnden i den typen av arenden yttrar sig i den fas da endast
naturvetenskapliga aspekter ska beaktas. Mer anméarkningsvért ar att



Genteknikndmnden i mycket begrédnsad omfattning har redovisat sina
etiska resonemang i EU-arenden om utslappande pa marknaden som
hanteras inom ramen for utsattningsdirektivet. | de fallen géller samma
svenska regler som i &renden om avsiktlig utséttning, det vill sdga att
Genteknikndmnden ska ges tillfélle att yttra sig och att &rendena ska
genomga en etisk prévning.

I samtliga fall finns det ett behov av tydligt redovisade etiska bedém-
ningar fran namndens sida. Gentekniknamnden har den formella kom-
petensen pd omradet och ovriga myndigheter efterfragar stod fran
namnden i fraga om etiska bedomningar. Genom att i sina yttranden till
sektorsmyndigheterna i ett sarskilt avsnitt redovisa den etiska bedém-
ning som namnden gjort skulle behovet av ett sadant stod tillgodoses
pa ett battre satt an i dag. Det skulle &ven bidra till att namnden fullgor
sitt uppdrag att bevaka etiska fragor pA GMO-omradet.

Naturvardsverket har centrala vagledande och samordnande uppgifter i
forhallande till myndigheter med sektorsansvar for miljomalsarbetet.
Enligt tillsynsforordningen har Naturvardsverket centrala och samord-
nande uppgifter dven for kontrollen av GMO. Vad dessa centrala och
samordnande uppgifter i praktiken bestar av tycks dock vara oklart for
manga inblandade myndigheter. Vi anser att Naturvardsverkets roll pa
GMO-omradet &r alltfor generellt formulerad och att verkets uppgifter
darfor bor fortydligas i GMO-processerna. Det behdver tydligare for-
muleras vad Naturvardsverket sarskilt ska beakta i bedéomningen av
ansokningarna och darmed vad myndighetens synpunkter ska tillféra
den sammantagna arendebedémningen. Ett sadant fortydligande bor
knyta an till Naturvardsverkets huvuduppdrag, som &r av sektorsover-
gripande karaktar. Vi anser darfor att Naturvardsverket sarskilt ska
beakta miljorisker av sektorsovergripande karaktar vid beddmningen
av en ansokan.

Behov av stod at myndigheterna i etiska bedémningar

UtOver en osékerhet betraffande vilka bedémningar som kan och ska
goras av sektorsmyndigheterna i EU-arenden har vi kunnat konstatera
att det bland de berérda myndigheterna finns ett behov av och en efter-
fragan pa vagledning for hur etiska bedomningar ska goras. Det saknas
formell etisk kompetens och i vissa fall erfarenhet vid sektorsmyndig-
heterna.



Vi bedomer att myndigheterna har behov av ett stdd i hur etiska
bedomningar ska goras. Ett sadant stod behover vara forankrat vid
samtliga myndigheter och dessutom mer omfattande &n i dag.

Forslag

Utvecklad formell styrning — uppgiften att bistd med underlag till
svenska standpunkter bor framga av myndighetsinstruktionerna

| dag regleras myndigheternas uppgifter med att bista regeringen i del-
tagandet i EU-arbetet endast pa en mycket dvergripande niva i myndig-
hetsférordningen. Forvaltningskommittén menade att grundlaggande
bestammelser om EU-arbetet bor foras in i lag och att myndigheternas
deltagande bor regleras i myndighetsforordningen eller i en sarskild
EU-forordning. Forvaltningskommittén féreslog vidare att regeringen
ser 6ver myndigheternas instruktioner och regleringsbrev sa att de av-
speglar vilken betydelse och omfattning myndigheternas deltagande i
EU-arbetet har.

Vi delar beddmningen att EU-arbetet pa en dvergripande niva behover
regleras ytterligare i lag och forordning. | avsaknaden av sadan regle-
ring menar vi att preciseringar av myndigheternas uppgifter likval bor
goras i myndigheternas instruktioner. De uppgifter som har behandlats
i den hdr utredningen ror arbetet med att ta fram underlag till svenska
standpunkter i EU. Att Jordbruksverket och Livsmedelsverket ska bista
regeringen med underlag till svenska standpunkter bor slas fast i myn-
digheternas respektive instruktion. Det kan finnas skal att aven sla fast
att myndigheterna har andra uppgifter i EU-arbetet, exempelvis att ta
instruktion och foretrada regeringen i EU-kommittéer. Dessa uppgifter
har dock inte behandlats narmare inom ramen for vart uppdrag.

Ovriga myndigheter p& omradet har hittills inte bistatt Jordbruksdepar-
tementet direkt med underlag for svenska standpunkter i GMO-éren-
den. Det innebér dock inte att regeringen inte kan finna andra skal att
aven se dver 6vriga GMO-myndigheters instruktioner med avseende pa
deras uppgifter i EU-arbetet.
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Utvecklad informell styrning - riktlinjer for underlag till svenska
standpunkter i GMO-arenden

Vi har konstaterat att kontakterna ar tdta mellan departement och myn-
digheter i GMO-arenden och att samarbetet 6verlag fungerar vél. Det
finns saledes forutsattningar for en effektiv informell styrning av myn-
digheternas arbete med att ta fram underlag till svenska standpunkter.
Vi menar dock att den informella styrningen behdver ges en fast form
om den ska kunna bli tillrackligt tydlig. Detta géller inte minst mot
bakgrund av att flera myndigheter ar berérda.

Vi foreslar att Jordbruksdepartementet tar fram riktlinjer for hur myn-
digheterna ska bista Regeringskansliet med utarbetandet av underlag
till svenska standpunkter i EU-arenden rérande GMO i ett dokument
som riktar sig till de berérda myndigheterna. Riktlinjerna bér innehalla
bestammelser om vad myndigheterna ska beakta liksom hur samrad
med andra myndigheter ska ske vid utarbetandet av underlag till depar-
tementet. FOr att den fordndrade styrningen ska mynna ut i mer hel-
tackande underlag utan att forsvara myndigheternas arbete i onddan
bor departementet utarbeta riktlinjerna efter samrad med berérda
departement och myndigheter.

Av riktlinjerna bor bland annat foljande framga.

e Vilken myndighet som ar ansvarig for att bista regeringen i olika
arenden.

e Den myndighet som har ansvaret att bistd departementet i utarbe-
tandet av svensk standpunkt i ett visst drende ska i utarbetandet av
sitt yttrande beakta de radgivande myndigheternas synpunkter och
redovisa en etisk bedémning av ansdkan i yttrandet till departe-
mentet.

e Genteknikndmnden bor i sina yttranden redovisa sin etiska bedém-
ning av ansokan pa ett tydligare sitt an vad namnden gor i dag.
Syftet &r att underlatta redovisningen av en etisk bedémning for
den myndighet som har ansvaret att bistd departementet i utarbe-
tandet av svensk standpunkt. Om namnden bedomer att det i det
enskilda arendet inte finns nagra sarskilda etiska aspekter att be-
akta bor dven det framga i yttrandet.
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e Vad Naturvardsverket sarskilt ska beakta nar de remitteras i GMO-
arenden och vad myndighetens synpunkter darmed ska tillfora den
sammantagna arendehanteringen. Naturvardsverkets uppgift bor
knyta an till myndighetens huvuduppdrag som &r av sektorsover-
gripande karaktar. Naturvardsverket bor darfor i sina remissvar i
forekommande fall analysera och uppmarksamma miljorisker av
sektorsovergripande karaktér vid beddmningen av en ansokan.

¢  Om den myndighet som ansvarar for att utarbeta forslag till svensk
standpunkt bedémer att verksamheten kan medféra sektorsévergri-
pande risker ska den myndighet som har ansvar for den sektor som
berors ges tillfélle att yttra sig.

e Om den myndighet som ansvarar for att bista departementet med
underlag for utarbetandet av svensk standpunkt i betydande om-
fattning avviker fran de radgivande myndigheternas bedémningar
bor detta framga och motiveras i yttrandet.

Uppdrag at Gentekniknamnden att utarbeta en vagledning for
etisk analys

Vi foreslar att Gentekniknamnden ges i uppdrag att utarbeta en vag-
ledning for hur en etisk analys vid bedémningen av GMO-&renden kan
genomfdras. Véagledningen ska kunna fungera som ett stod for sektors-
myndigheterna i deras arbete med etiska bedémningar i GMO-arenden.
En vagledning skulle bland annat kunna innehalla stod kring vilka
intressen som kan behdva végas in i en etisk analys samt vilka even-
tuella risker, utéver de som ar kopplade till skydd av miljé och hélsa,
som kan behdva beaktas. Genteknikndmnden &r den myndighet som
har formell kompetens pa omradet och ar darfor bast lampad att ta det
huvudsakliga ansvaret for att utarbeta en vagledning for etiska beddm-
ningar. Vagledningen bor utarbetas i samrad med 6vriga berérda myn-
digheter samt Jordbruksdepartementet och Miljodepartementet. Ett
sadant samrad okar forutsattningarna for att vagledningen ska kunna
forankras och forstas vid myndigheterna.
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1 Inledning

1.1  Statskontorets uppdrag

Statskontorets uppdrag bestar i att lamna forslag pa hur sektorsover-
gripande fragestallningar om etik och riskbedémningar kan fordjupas
nar myndigheterna utarbetar underlag till svenska standpunkter i EU.
Arbetet galler a&renden om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade
organismer (GMO) i miljon och utslappande pa marknaden av gene-
tiskt modifierade livsmedel och foder.

Utredningen ska dven omfatta en dversyn av hur Genteknikndmndens
och Naturvardsverkets sarskilda uppgifter forhaller sig till behovet av
sektorsdvergripande beddmningar. De sarskilda uppgifterna foljer av
forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken och férordning
(2002:1086) om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organis-
mer i miljon. Forslag till férandringar i forordningarna ska lamnas vid
behov.

Forslagen ska fokusera pa hur sektorsmyndigheterna och myndigheter-
na med sarskilda uppgifter kan arbeta for en 6kad samordning och
organisering av arbetet. Syftet ar att sektorsovergripande fragor av-
seende etik och riskbedomningar ska kunna beaktas pa ett valgrundat
satt i utarbetandet av svenska standpunkter i EU. Forslagen ska rym-
mas inom ramen for ett bibehallet sektorsansvar.

1.2 Inriktning och avgransningar

Utredningens centrala fragestallningar och huvudsakliga
inriktning

Vart uppdrag ror utarbetandet av svenska standpunkter infor besluts-
processen i GMO-drenden pa EU-niva. Var huvudsakliga fragestall-
ning galler vad som kravs for att de svenska myndigheterna pa ett
béttre sdtt &n i dag ska kunna beakta sektorsdvergripande aspekter vid
utarbetandet av underlag till svenska standpunkter.

En utgangspunkt for utredningen &r att en fordjupning ska astadkom-
mas med ett bibehdllet sektorsansvar. Det innebar att ansvaret for han-
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tering av GMO-arenden aven fortsattningsvis ska ligga pa de sektors-
myndigheter som i dag har dessa uppgifter. Var analys och vara forslag
ar darfor inriktade pa behovet av och utrymmet for samordning av
myndigheternas arbete. | det hdr sammanhanget diskuterar vi vad rege-
ringen bor gora respektive vad de berérda myndigheterna bor gora.

De radgivande myndigheternas uppgifter

Av uppdraget framgar att Genteknikndmnden och Naturvardsverket
har sérskilda uppgifter i den svenska hanteringen av GMO-drenden.
Dessa uppgifter finns angivna i forordningen om tillsyn enligt miljo-
balken samt forordningen om utsattning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljon. Var analys inriktas mot fragan hur de radgivande myn-
digheternas uppgifter forhaller sig till behovet av sektorsévergripande
bedomningar vid utarbetandet av underlag till svenska standpunkter i
EU. Vi har undersokt om det finns behov av fortydliganden eller for-
andringar av myndigheternas uppgifter for att tillgodose behoven av
sektorsovergripande bedomningar nar svenska standpunkter utarbetas
samt i vilka styrdokument sadana forandringar eller fortydliganden i sa
fall bor goras.

Tillstdndsprévningen pa nationell niva

| uppdraget ingar inte att se éver och lamna forslag kring den arende-
handlaggning som utférs av svenska myndigheter och som avser av-
siktlig utsattning av GMO i Sverige. Vi har dnda valt att titta pa den
nationella tillstandsprévningen for avsiktlig utsattning i Sverige (falt-
forsok med GMO) for att skaffa oss en bild av hur myndigheterna han-
terar bland annat etiska bedémningar i arenden dar det finns lagstad-
gade krav pa att sddana bedémningar ska géras. Kunskap om hur hand-
laggningen och remissforfarandet fungerar i utsattningsérenden under-
lattar en bedémning av vilka rutiner som vore andamalsenliga for att
sékerstélla att sektorsdvergripande aspekter beaktas i EU-arenden om
GMO. | rapporten redovisas darfor dven iakttagelser med avseende pa
den svenska tillstandsprévningen for avsiktlig utséttning.

Tolkning av begreppet sektorsévergripande

Det finns ingen enhetlig definition av begreppet sektorsévergripande.
Vad som avses med tvarsektoriell eller sektorsévergripande fragor kan
variera i olika sammanhang. Med tvérsektoriella politikomraden brukar
avses omraden dar insatser inom ett antal olika sektorer kravs for att
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malen ska kunna uppnas. Exempel pa sadana tvarsektoriella omraden,
eller sektorsovergripande fragor, ar jamstalldhet och miljo.

Enligt uppdraget ska vi lamna forslag pa hur sektorsoévergripande
fragestallningar om etik och riskbedémningar kan fordjupas nar myn-
digheterna utarbetar underlag till svenska standpunkter i GMO-arenden
i EU. Vi behover darfor klargéra vad vi menar med begreppet sektors-
Overgripande i det har ssmmanhanget. Nar svenska myndigheter hante-
rar GMO-drenden kan de behdva gora beddmningar som &r sektors-
overgripande till sin karaktar, det vill sdga som samtidigt ror mer &n en
sektor. En myndighet kan till exempel vara ansvarig for att handldgga
anstkningar om GMO som kan ge effekter inom en annan myndighets
ansvars- och kompetensomrade. Av uppdragsformuleringen framgar
att aven etik ar att betrakta som en sektorsovergripande fraga. Vi har
valt att i det har sammanhanget tolka sektorsovergripande fragestall-
ningar som etiska bedémningar och beddmningar av sektorsévergri-
pande effekter inom ramen for den naturvetenskapliga riskbeddm-
ningen.

1.3 Genomfdrande

1.3.1 Tillvagagangssatt

Utredningsarbetet har i forsta hand bedrivits genom intervjuer och
dokumentstudier.

Vi har genomfort intervjuer med tjansteman vid samtliga myndigheter
som &r direkt berrda av uppdraget.® | ett tidigt skede av utredningen
bjod vi in de berérda myndigheterna till ett gemensamt seminarium.
Syftet med seminariet var dels att skaffa oss en samlad bild av myndig-
heternas syn pa de for utredningsuppdraget centrala fragestallningarna,
dels att ge myndigheterna tillfalle att diskutera forutsattningar och for-
mer for etiska och andra sektorsdvergripande beddmningar. Efter
ungefar halva utredningstiden aterkom vi till myndigheterna med tre
alternativa inriktningar pa forslag. Myndigheterna inkom med skrift-

! Intervjuer har gjorts med foretradare for Fiskeriverket, Genteknikndmnden, Jord-
bruksverket, Kemikalieinspektionen, Livsmedelsverket, L&kemedelsverket, Natur-
vardsverket samt Jordbruksdepartementet. Se bilaga 2 for fullstandig forteckning éver
intervjupersoner.
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liga synpunkter pa de olika inriktningarna. De alternativ som presente-
rades for myndigheterna var av skissartad karaktar och alltsa inte far-
digutvecklade forslag. Syftet var att ge myndigheterna en majlighet att
utifran deras sakkunskap kommentera de olika inriktningarnas for- och
nackdelar. Vi beaktade myndigheternas synpunkter i var fortsatta ana-
lys och i utarbetandet av vara slutliga forslag.

Dokumentstudierna har bestatt i en genomgang av arenden som hand-
lagts eller hanterats vid de svenska sektorsmyndigheterna rérande ut-
sldappande pa marknaden av GMO och avsiktlig utsattning av GMO i
miljon. Arendegenomgéangen har aven omfattat remissyttranden till
sektorsmyndigheterna fran Genteknikndmnden och Naturvardsverket.
En narmare redogorelse for hur vi har genomfort arendegenomgangen
aterfinns i avsnitt 4.1.

1.3.2 Projektorganisation

Projektgruppen

Statskontorets projektgrupp har bestatt av Elisa Abascal Reyes (april-
augusti 2009, projektledare), Sami Soliman (september 2009—januari
2010, projektledare) samt Bjorn Stalspets (maj 2009—januari 2010).

Referenspersoner
Vid Statskontoret har Anders Dager, Ola Norr och Jonas Widell funge-
rat som interna referenspersoner for projektet.

Jane Reichel, docent verksam vid juridiska institutionen vid Uppsala
universitet, har fungerat som extern referensperson genom att under
projektets slutskede lasa och diskutera rapportutkast med projekt-

gruppen.
1.4 Rapportens disposition

| kapitel 2 ger vi en kort introduktion till GMO-omradet. Vi redogor
bland annat for den indelning i olika anvandningsomraden for GMO
som gors i lagstiftningen. Dér tar vi ocksa upp den ansvarsfordelning
mellan svenska myndigheter som rader pa omradet. | kapitel 3 gar vi
igenom den lagstiftning och de tillstindsprocesser som omgardar
GMO-omradet pa EU-niva och i Sverige. Vi tar dven upp regeringens
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styrning av forvaltningsmyndigheterna i EU-arbetet samt formerna for
det svenska deltagandet i EU:s genomforandekommittéer. Syftet med
genomgangen av regler, tillstdndsprocesser och styrning &r att lagga en
grund for var analys av vilka forandringsbehov som finns samt vilket
utrymme for fordndringar av arbetsrutiner som finns. | kapitel 4 redo-
visar vi vara iakttagelser kring myndigheternas hantering av sektors-
overgripande fragor i GMO-arenden utifran den &rendegenomgang
som vi har genomfort. | Kapitel 5 resonerar vi kring vilka férandringar
av regeringens styrning och myndigheternas arbetssatt som vi anser ar
lampliga for att sakerstalla att sektorsévergripande aspekter beaktas vid
utarbetandet av svenska standpunkter. Kapitel 6 innehaller vara for-
slag.
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2 GMO-omradet och
myndighetsansvaret

2.1 GMO-omradet i korthet

Traditionell vaxtforadling har lange anvénts i syfte att fordndra véxters
egenskaper. Utsade fran de plantor som uppvisat vissa egenskaper har
da valts ut och anvants i sadden. Genom sadana upprepade sallningar
av utsédde har man med tiden lyckats forandra vaxters egenskaper i
onskad riktning. Inom biotekniken har man pa senare ar borjat anvanda
sa kallad genteknik. Genom att fora Gver utvald arvsmassa fran en
organism till en annan astadkommer man en snabbare och mer exakt
forandring av vaxten i jamforelse med traditionell vaxtféradling.
Resultatet blir en genetiskt modifierad organism (en GMO). | miljo-
balken (MB) definieras en GMO som en organism hos vilken det gene-
tiska materialet har andrats pa ett satt som inte intraffar naturligt
genom parning eller naturlig rekombination.?

Genetisk modifiering &r vanligast forekommande inom jordbrukets
vaxtforadling och det ar dar som utvecklingen har varit som storst.
Andra exempel pa omraden dar GM-teknik tillampas &r skogstrad och
fisk.?

Eftersom gentekniken inte bara innebar mojligheter utan aven risker
har EU valt att omgéarda genteknisk verksamhet med sarskild lagstift-
ning. Det ar alltsa ett sa kallat teknikbaserat regelverk. Exempelvis
USA och Kanada har i stallet ett sa kallat produktbaserat regelverk
som utgar ifran produktens egenskaper, oaktat vilken teknik som an-
vants i framstallandet.

USA dr det land som har de i sdrklass storsta odlingsarealerna av gen-
modifierade grodor. EU star for endast en brakdel av vérldens GMO-
odlingsareal och Sverige har &nnu ingen kommersiell odling alls av
GMO. Déremot finns det i Sverige mindre arealer som anvénds for
faltforsok av GMO i forskningssyfte.

2 5e 13 kap. 3 § miljobalken (MB).
% Se exempelvis Formas 2:2009, Kunskapséversikt. Miljokonsekvenser av GMO.
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I lagstiftningen kring GMO gors en indelning i tre anvandningsom-
raden:

e Utslappande pa marknaden innebar forséljning, import, odling
eller anvandning av GMO i olika produkter. Utsldppande pa mark-
naden innebar att en GMO gors tillganglig for ndgon annan, kost-
nadsfritt eller genom forsaljning. 1 fraga om genetiskt modifierade
livsmedel och foder rdknas dven innehav for forsaljning eller
annan form av Overlatelse som utsldppande pa marknaden. Ett
tillstand for utslappande pa marknaden galler i hela EU och hante-
ras darfor pd EU-nivan. EU-processen ar dock inte helt frikopplad
fran medlemsstaterna utan nationella myndigheter blir i olika ske-
den inblandade i handl&dggningen. For svenskt vidkommande be-
rors i forsta hand Regeringskansliet, Jordbruksverket och Livs-
medelsverket.

e Auvsiktlig utsattning av GMO i miljon for varje annat andamal &n
att slappa ut dem pa marknaden (fortsattningsvis bara benamnt
avsiktlig utsattning) innebér att GMO avsiktligt satts ut i miljon
utan sadana sarskilda inneslutningsatgarder som galler vid inne-
sluten anvandning (se nedan). Skyddsatgarder for att hindra GMO
fran att spridas utanfor forsoksomradet kravs likval vid avsiktlig
utsattning. Exempel pa avsiktlig utsattning ar faltforsok med gene-
tiskt modifierade organismer eller mikroorganismer. | arenden om
tillstand for avsiktlig utséttning i Sverige handlagger och beslutar
svenska myndigheter.

e Innesluten anvéandning innebar att GMO hanteras pa ett satt sa att
organismernas kontakt med allmanheten och miljon begransas.
Inneslutande atgarder kan exempelvis besta i odling i vaxthus eller
odling av mikroorganismer i tattslutande karl. Syftet &r att na en
hog grad av sakerhet for allméanhet och miljo, och graden av inne-
slutning beror pa risk och typ av organism. Aven betraffande dren-
den om innesluten anvéndning handlagger och beslutar svenska
myndigheter.

Innesluten anvandning omfattas inte av uppdraget och kommer darfor
inte att behandlas ytterligare i rapporten.
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2.2 GMO-omréadets sektorsindelning

2.2.1 Myndigheternas tillsynsansvar inom GMO-
omradet

| Sverige ar ansvaret for tillstandsgivning och tillsyn av GMO férdelat
mellan flera myndigheter utifran vilken typ av organism som har modi-
fierats och vilken verksamhet tillstandet avser. | tillsynsansvaret ingar
forutom tillstandsprovning och tillsyn dven uppgifter inom EU-arbetet
och ansvar for att informera allménheten. Ansvarsfordelningen mellan
svenska myndigheter p& GMO-omradet innebar saledes en sektorise-
ring av myndighetsansvaret. Inom andra medlemsstater i EU dr ansva-
ret for GMO-fragor vanligtvis samlat inom en enda myndighet eller i
landets regeringskansli.

Det finns sju tillsynsmyndigheter — sektorsmyndigheter med ansvar for
tillsyn och tillstandsprévning — pA GMO-omradet. Det framgar av for-
ordningen om tillsyn enligt miljobalken (tillsynsférordningen).

2.2.2 Myndigheterna med sarskilda uppgifter

Utover de sju sektorsmyndigheterna finns det tva myndigheter som
enligt tillsynsforordningen har sérskilda uppgifter — Genteknikndmn-
den och Naturvardsverket.

Tillsynsforordningen foreskriver att Gentekniknd&mnden och Natur-
vardsverket har sarskilda uppgifter som inte ar kopplade till ett avgran-
sat sektors- eller tillsynsansvar inom GMO-omradet. De raknas alltsa
inte till gruppen sektorsmyndigheter utan ska framst inom ramen for ett
formaliserat remissforfarande vara radgivande och bista sektorsmyn-
digheterna med sin sarskilda kompetens.

Gentekniknamnden har enligt sin instruktion i uppgift att genom rad-
givande verksamhet frdmja en etiskt forsvarbar och saker anvéndning
av gentekniken sa att manniskors och djurs halsa samt miljén
skyddas.* Av instruktionen framgar ocksé att Gentekniknamnden ska
yttra sig vid ansékningar om tillstand for avsiktlig utsattning av GMO

* 1 § i forordningen (2007:1075) med instruktion for Genteknikndmnden.
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eller utslappande pa marknaden av produkter som innehéller eller
bestar av GMO.®> Namnden bestar, vid sidan av ordférande och vice
ordférande, av 14 ledaméter. Sju av ledaméterna ska vara
riksdagsledaméter, en ledamot ska vara etiskt sakkunnig och de évriga
ska utses av Forskningsradet for miljo, areella naringar och
samhéllsbyggande samt Vetenskapsradet.

Naturvardsverket ar den centrala miljomyndigheten i Sverige med det
overgripande uppdraget att vara padrivande och samlande i miljéarbe-
tet. En av myndighetens uppgifter &r att vagleda och samordna andra
myndigheter i deras miljé- och tillsynsarbete.® Naturvardsverket har en
samordnande och radgivande roll pa GMO-omradet. Vidare har verket
ansvar for de delar av det internationella arbetet med fragor om bio-
sakerhet som ar knutna till Cartagenaprotokollet.’

I regel ska bade Gentekniknamnden och Naturvardsverket beredas till-
falle att yttra sig i tillstindsansokningar for GMO. I vilka fall respekti-
ve myndighet ar obligatorisk remissinstans beror pa vilken typ av aren-
de det ar fraga om (vi redogor narmare for bestaimmelserna i avsnitt
3.3).

Tabellen nedan visar hur myndigheternas uppgifter och tillsynsansvar
ar fordelat vad galler samtliga GM-produkter och anvéndningsom-
raden.

®2 § 1 p. i férordningen med instruktion fér Gentekniknamnden.

® Férordningen (2007:1052) med instruktion for Naturvardsverket.
Cartagenaprotokollet &r en internationell konvention pa miljdomradet som bland

annat reglerar gransoverskridande forflyttning av GMO.
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Tabell 1.  Svenska myndigheters uppgifter och tillsynsansvar
pa GMO-omradet

Myndighet Tillsynsomrade Utslappande Avsiktlig Innesluten Sarskilda
pa marknaden | utséttning anvandning | uppgifter
Arbetsmiljéverket Genmodifierade X
mikroorganismer
(GMM)
Fiskeriverket Vattenlevande X X X
GMO
Genteknikndmnden
Jordbruksverket Ovriga GMO X X X
Kemikalieinspektionen | GMM, nematoder, X X
insekter och
spindeldjur
Livsmedelsverket Livsmedel som X

innehaller eller har
framstallts fran

GMO

Lakemedelsverket Lakemedel som X X
innehaller eller
bestar av GMO

Myndigheten for Landtransporter av

samhéllsskydd och GMO som klassas

beredskap som farligt gods

Naturvardsverket

Skogsstyrelsen GM-skogstrad for X X
virkesprod.

2.2.3 Sektoriseringen inom GMO-omradet

GMO-fragorna spanner over en rad politikomraden och sektorer. Sek-
torisering kan generellt medfora risk for att sektorsdvergripande, eller
tvarsektoriella, fragor hamnar mellan stolarna, det vill séga att ingen
sektorsmyndighet tar ansvar for att fragorna beaktas och att eventuella
sektorsovergripande mal forverkligas.

En rad myndigheter utpekas som ansvariga for en viss sektor — darmed
har de ett sektorsansvar. Detta uttrycks i regel som att myndigheten har
ett samlat ansvar inom en viss sektor. Att peka ut myndigheter som
sektorsansvariga ar en atgard for att motverka risken for att sektors-
overgripande fragor forbises. Samtliga myndigheter som har tillsyns-
ansvar inom de fragor som behandlas i det har uppdraget har enligt
sina instruktioner ett sérskilt sektorsansvar for miljomalsarbetet. Det
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innebér bland annat att myndigheterna i sin handlaggning ska beakta
de svenska miljomalen.

Genom GMO-érendenas sektorsvisa uppdelning kan det finnas risk for
att sektorsovergripande miljorisker, vare sig de rér miljomalen eller
inte, forbises i handlaggningen. Detsamma géller andra sektorséver-
gripande aspekter som ska véagas in vid tillstdndsarenden rérande
GMO, sasom etik. Det sistnamnda pekade Riksrevisionen pa i en
granskning fran 2006 av bland annat svenska myndigheters hantering
av GMO-4renden.®

GMO-myndigheterna traffas tva ganger per ar i ett informellt natverk
som myndigheterna bildat. GMO-ndtverket syftar till att utgtra en
plattform for diskussioner mellan myndigheterna om gemensamma
fragestallningar pa omradet. Natverket utgor ett samlande forum pa det
sektoriserade GMO-omradet. Deltagande i natverket ar ocksa ett satt
for de sektorsmyndigheter som hittills har haft fa eller inga GMO-aren-
den att folja med i utvecklingen pa omradet och uppratthalla kontakter
med handlaggare och sakkunniga pa andra GMO-myndigheter.

8 Riksrevisionen 2006:31, Genetiskt modifierade organismer — det mojliga och det
rimliga.
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3 Regelverk och tillstandsprocesser

All verksamhet med GMO ér reglerad. | huvudsak &r regelverket har-
moniserat inom EU genom forordningar och direktiv. Enligt detta
regelverk ska ansokningar avseende avsiktlig utsattning av GMO (i
forsta hand forsoksodling pa falt) handlaggas och beslutas pa nationell
niva av nationella behoriga myndigheter. Tillstandsarenden for utslap-
pande av GM-produkter pa marknaden ar daremot en procedur som
inkluderar handlaggning av EU-myndigheter pa central europeisk niva.
Néar produkten vl ar godkand och utslappt pa den inre marknaden kan
den fritt importeras och exporteras mellan medlemsstaterna i enlighet
med EU:s 6vriga regelverk.

For svenskt vidkommande bestar regelverket dels av direkt tillamplig
EU-ratt, dels av svensk ratt som tillkommit for att genomféra EU-
direktiv i Sverige. | det har avsnittet ges en genomgang av de for utred-
ningen viktigaste reglerna pa omradet, deras status och hur de férhaller
sig till varandra samt hur reglerna tillampas och paverkar forvaltningen
pa EU-niva och svensk niva.

De viktigaste rattsakterna &r foljande.

e Direktiv 2001/18/EG,® i fortsattningen kallat utsattningsdirek-
tivet. Direktivet ar grundlaggande pa omradet och reglerar till-
standsforfarandet och kontrollatgarder.

e Forordning (EG) nr 1829/2003,° i fortsattningen kallad livs-
medels- och foderférordningen. Férordningen &r av senare datum
an utsattningsdirektivet och innehaller i likhet med direktivet regler
kring tillstandsforfarandet. Forordningen anvands nu i de flesta fall
som ror utslappande av GMO pa marknaden.

® Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsik-
lig utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljén och om upphédvande av
radets direktiv 90/220/EEG.

10 Europaparlamentets och r&dets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september
2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder.
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o Relevanta delar i miljébalken och férordning (2002:1086) om
utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljon. Dessa tva
forfattningar genomfoérde utsattningsdirektivet i svensk rétt.

e Forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken, fortsatt-
ningsvis kallad tillsynsforordningen, som anger vilka svenska
myndigheter som &r tillsynsmyndigheter och har tilldelats sérskilda
uppgifter samt vilka typer av fragor respektive myndighet ansvarar
for.

Vid en konflikt ska EU-ratten ha foretrade framfor nationell rétt.

Utsattningsdirektivet

EU-direktiv ar endast bindande vad galler de mal och syften som ska
uppnas genom rattsakten och maste darfor genomforas i medlems-
staternas egen rattsordning. Medlemsstaten beslutar pa egen hand hur
genomfdrandet ska ga till.

Utsattningsdirektivet reglerar avsiktlig utsattning och utslappande pa
marknaden av GMO. Direktivet syftar till att sékerstdlla en hdég
skyddsniva for hélsa och miljo samt till att narma medlemslandernas
regler pa omradet till varandra. Utsattningsdirektivet ar ett sa kallat
fullharmoniseringsdirektiv. Det innebar att direktivet ar utformat pa sa
satt att det begransar medlemsstaternas majligheter att utfarda stranga-
re regler pa omradet. Syftet med begransningen ar att astadkomma en
hégre harmoniseringsgrad och underlatta den fria rorligheten.** Det &r
dock de enskilda formuleringarna i artiklarna som avgdr medlemslan-
dernas regleringsutrymme snarare an det faktum att direktivet betraktas
som ett fullharmoniseringsdirektiv. Genom utséttningsdirektivet regle-
ras tillstandsforfarandet och kontrollatgarder for GMO. Sarskild tyngd-
punkt ligger vid beskrivningen av den utredning som ska forega ett till-
stand.

For att handldgga ansékningar om avsiktlig utsattning tillampas alltid
de nationella rattsakter som har genomfort utsattningsdirektivet. Vad
géller handlaggningen av ansokningar om utslappande pa marknaden,

! Den andra typen av direktiv & minimidirektiv, vilka erbjuder just sidana mojligheter
till strangare regler &n vad direktivet kraver. Den typen av direktiv anger alltsé en

miniminiva.

26



som direktivet ocksa reglerar, tillimpas numera ofta livsmedels- och
foderférordningen. Foérordningens tillampningsomrade inbegriper nam-
ligen manga av de produkter for vilka det ansoks om marknadstilltrade,
dock inte alla, vilket innebar att bade direktivet och férordningen ar
relevanta att ga igenom.

Livsmedels- och foderférordningen

EU-forordningar far inte inkorporeras eller transformeras till nationell
ratt utan ar allmént giltiga, till alla delar bindande och direkt tillamp-
liga i varje medlemsstat.*?

Liksom utsattningsdirektivet innehaller livsmedels- och foderférord-
ningen regler kring tillstandsgivningen och kontrollatgéarder pa GMO-
omradet. En nyhet i férordningen ar att det ar den Europeiska myndig-
heten for livsmedelssdkerhet (EFSA) som ansvarar for riskbedém-
ningen. EFSA é&r en sjalvstandig EU-myndighet bestaende av forskare
inom relevanta omraden som ska forse kommissionen med vetenskap-
ligt grundade fakta och rad som kan hjélpa kommissionen att fatta
lampliga beslut. Pa ett 6vergripande plan ar myndigheten till for att
beddma och informera om risker i foder- och livsmedelskedjan. Inom
EFSA finns tio vetenskapliga paneler; en av dem &r dess GMO-panel
som bestar av 21 medlemmar som utsetts utifran vetenskapliga meriter
och visat intresse for omradet.

Ett tillstandsarende faller in under livsmedels- och foderforordningens
tillampningsomrade om det ror:

e GMO for anvandning i livsmedel och foder

e livsmedel och foder som innehaller eller bestar av GMO

e livsmedel som har framstallts av eller innehaller ingredienser som
har framstallts av GMO respektive foder som har framstéllts av
GMO.

12 Se art. 288 i EUF-fordraget (tidigare art. 249 EG-fordraget).
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Utsattningsdirektivet och livsmedels- och foderforordningen komplet-
teras av en annan EU-forordning som innehaller specifika sparbarhets-
och markningsregler for GMO."

3.1 Riskbeddtmningar och etiska
bedbémningar

Innan vi gar in pa tillstdndprocesserna i detalj redogor vi kort for vad
riskbedémningar och etiska bedémningar i GMO-sammanhangen be-
star i samt hur de forhaller sig till varandra.

3.1.1 Riskbeddmningar

Enligt utsattningsdirektivets art. 6 p. 2 b och 13 p.2 b ska en anstkan
om avsiktlig utsattning eller utslappande av GMO pa marknaden inne-
halla en av verksamhetsutévaren genomford utredning i enlighet med
de principer for bedémningen som faststalls bilaga Il till direktivet.
Livsmedels- och foderforordningen staller samma krav pa att en an-
sOkan ska innefatta en miljoriskbeddmning och hanvisar i de delarna
till direktivet.” Sékanden ska i utredningen pavisa att den tilltinkta
GMO-verksamheten inte kommer att innebara miljoskada eller nagon
fara for manniskors eller djurs hélsa. Utredningen som foregar ett till-
standsgivande ska behandla bade direkta och indirekta effekter av
verksamheten. Tidsmassigt ska effekterna beaktas oavsett om de ar
omedelbara eller fordréjda.’® Sokanden och tillsynsmyndigheten
maste alltsa anta ett Gvergripande och langsiktigt perspektiv i sin
beddmning.

For att tydliggora kraven pa miljoriskbedémningen har kommissionen i
ett beslut utarbetat vagledande kommentarer. Beslutet innehaller aven
en nérmare definition av termerna direkta- och indirekta-, samt

'3 Europaparlamentets och r&dets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september
2003 om sparbarhet och méarkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet
av livsmedel och foderprodukter som &r framstéllda av genetiskt modifierade organis-
mer och om andring av direktiv 2001/18/EG, EGT L 268/24.

4 Artiklarna &r genomférda i svensk ratt genom 13 kap. 8 § MB och 2 kap. 3 § respek-
tive 3 kap. 4 8§ i forordningen (2002:1086) om utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljon.

15°Se art. 5 p. 5 livsmedels- och foderférordningen.

16 Se art. 2 p. 8 utsattningsdirektivet .
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omedelbara- och fordrojda effekter.!’” Beddémningen ska goras i aren-
den avseende saval avsiktlig utsattning som utslappande pa marknaden
och den ska goras fran fall till fall. Det faktum att miljoriskbedom-
ningen ska ske fran fall till fall innebar att det stalls olika krav pa infor-
mation i utredningen.

Art. 191 p. 2 i EUF-férdraget™® (tidigare art. 174 EG-fordraget) fore-
skriver bland annat att unionens miljopolitik ska bygga pa forsiktig-
hetsprincipen. I linje med detta skriver kommissionen i sina véagledan-
de kommentarer att miljoriskbedémningen ska ske i enlighet med
namnda princip.

Vidare kréver utsattningsdirektivet och forsiktighetsprincipen att steg-
for-stegprincipen ska tillampas. Principen innebér att utsdttning av

*" Kommissionen ger i sitt beslut 2002/623/EG foljande forklaring.

"Olika kategorier av genetiskt modifierade organismers effekter pa manniskors hdlsa
eller miljon anges i bilaga 11 till direktiv 2001/18/EG. | syfte att uppna en gemensam
tolkning skall dessa termer definieras narmare:

— Direkta effekter: primara effekter p& manniskors halsa eller pa miljon som direkt kan
harledas till en genetiskt modifierad organism och som inte kan harledas till ett orsaks-
samband (exempelvis direkta effekter av Bt- toxm p& malorganismer, eller en genetiskt
modifierad mikroorganisms patogena verkan pa manniskors halsa).

— Indirekta effekter: effekter pd manniskors hélsa eller pA miljén som kan harledas till
ett orsakssamband, genom mekanismer som t.ex. samspel med andra organismer, 6ver-
foring av genetiskt material, eller forandringar i bruk eller hantering; observationer av
indirekta effekter kommer sannolikt att vara fordrojda (exempelvis ndr minskningen av
malinsekters population paverkar populationerna av andra insekter eller nar utveck-
lingen av multipel resistens eller systemeffekter nodvandiggér bedémning av sam-
spelet pé langre sikt. Vissa indirekta effekter, t.ex. minskad anvandning av bekamp-
ningsmedel, kan dock vara omedelbara).

— Omedelbara effekter: effekter p& manniskors halsa eller pa miljén som observeras
under den period da genetiskt modifierade organismer satts ut. Omedelbara effekter
kan vara direkta eller indirekta (exempelvis om insekter som &ter av transgena vaxter
med resistens mot skadeinsekter dor, eller om allergier uppstar hos kansliga manniskor
som exponeras for en viss genetlskt modifierad organism).

— Fordrojda effekter: effekter pa manniskors halsa eller pa miljén som kanske inte
observeras under den period da genetiskt modifierade organismer sétts ut men som
visar sig som en direkt eller indirekt effekt antingen i ett senare skede eller da utsatt-
ningen avslutats (till exempel om man faststaller att en genetiskt modifierad organlsm
ar invasiv flera generationer efter det att det avsiktliga utsattandet &gt rum, nagot som
ar sarskilt viktigt om den genetiskt modifierade organismen ar mycket Iangllvad t.ex.
genetiskt modifierade tradarter, eller om hybrider av eller néra slaktingar till en trans-
gen grdda blir invasiva i naturllga ekosystem)

De fordrojda effekterna kan vara svara att faststéalla, sarskilt om de endast visar sig pa
Iang sikt. Lampllga atgarder, som &vervakning [...], kan bidra till upptickten av
sadana effekter.”

18 EUF-fordraget, Férdraget om Europeiska unionens funktionssétt, ersatte det tidigare
EG-fordraget den 1 december 2009 nar Lissabonfoérdraget tradde ikraft.
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GMO sker etappvis och att en riskbedomning av de féregaende stegen
maste visa att det ar ofarligt att ga vidare till nasta steg.

3.1.2 Etiska bedémningar

Bestammelser i svensk lagstiftning

Kravet pa etiska bedomningar grundar sig inte uttryckligen i utsatt-
ningsdirektivets artiklar, utan &r ett krav som Sverige sjalvstandigt
valde att tillfoga det svenska regelverket nér direktivet genomfordes.
Miljobalken slar fast att sarskilda etiska hansyn ska tas och att ett
tillstdnd endast far tilldelas om verksamheten &r etiskt férsvarbar.®
Utover de specifika etikregler som galler i GMO-drenden innehaller
MB &ven i 6vrigt manga regler som ger uttryck for installningen att
etiska hansyn ar nodvandiga. | lagens forsta paragraf star det att balken
syftar till att framja en hallbar utveckling som innebéar att nuvarande
och kommande generationer tillférsakras en hdlsosam och god miljo.
Aven de allmanna hansynsreglerna i lagens andra kapitel har nara
koppling till etik. Slutligen slar MB aven fast att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer far meddela sarskilda fore-
skrifter om forsiktighetsmétt.?°

Vid genomférandet av direktivet bereddes Lagradet tillfalle att yttra sig
over forslaget, varvid det faste viss uppmarksamhet vid att det i be-
domningen ska tas sarskilda etiska hansyn. Lagradet menade att ett
etikkrav formodligen redan var inbegripet i balkens forsta paragraf,
namligen att naturen har ett skyddsvarde och att ménniskans ratt att
forandra och bruka naturen &r knuten till ett férvaltaransvar.?* Lagradet
papekade vidare att varken lagtexten eller motiven ger nagra klara be-
sked om vad som menas med att sarskilda etiska hansyn ska tas. Lag-
radet lutade at standpunkten att en sadan skrivning var olamplig efter-
som lagtext och motiv saknar klara besked om innebdrden i sarskilda
etiska hansyn, och eftersom utsattningsdirektivet saknar uttryckliga
regler om etiska beddomningar vilket gjorde det oklart om lagforslaget
var forenligt med direktivet. Regeringen a sin sida menade att det pa
grund av vad gentekniken gor mojligt var befogat att sérskilt betona
den etiska hansynen. For att foérebygga missuppfattningen att balken i

19°5e 13 kap. 10 och 13 §§ MB.
2 5 aven 2 kap. 3 § MB om forsiktighetsmétt.
2! prop. 1997/98:45 Miljobalk, del 2, s. 481.
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ovrigt inte skulle bygga pa etiska dvervaganden ansdg regeringen att
det var motiverat att i lagtexten tala om sarskilda etiska hansynstagan-
den i fraga om genteknik.?

Lagtexten ger inga besked om vad som menas med sarskilda etiska
hansyn i det har sammanhanget. Som namnts ovan ger inte heller for-
arbetena klara besked harom, &ven om de ger viss vagledning. Det ségs
bland annat att olika gentekniska tillampningar inte ska uppfattas som
stotande eller stridande mot god sed och allmén ordning.? Etiska var-
deringar handlar om att identifiera olika intressen och géra en avvag-
ning mellan dessa.**

Innefattat i kravet pa sarskilda etiska hansyn ligger enligt forarbetena
ett krav pa samhallsnytta. Det racker inte med att verksamheten enligt
miljoriskbeddmningen bedéms som ofarlig for ménniskor, djur och
natur. Utover detta far nyttan av att bevilja tillstandet inte begransa sig
till sokandens egenintressen utan maste dessutom gagna samhallet i
stort.”® Vad denna samhéllsnytta bestar i kan variera och beror pa aren-
dets natur. Tillsynsmyndigheten ska vaga riskerna med verksamheten
mot samhallsnyttan och gora en bedomning fran fall till fall. Forarbete-
na ger ingen ytterligare vagledning for hur sadana bedomningar ska
goras.

En adekvat etisk bedomning av GMO-ansokningar ska inte besta av
bedémningar av tekniken som sadan. Det ar formodligen den enskilt
mest avgorande avgransningen vid beddémningen.?® Fér handlagg-
ningen innebér det att tillsynsmyndigheten inte kan beakta inkomna
synpunkter fran allménheten eller remissinstanser som endast utgor
principiella asikter om gentekniken i sig.

Som Lagradet papekade ar fragan om huruvida MB:s etikregler pa
GMO-omradet dverensstammer med utsattningsdirektivet nagot oklar.
| direktivets inledning talas om medlemsstaternas “behdrighet i etiska
fragor”, men i artiklarna klargdrs inte inneborden av de mer generella

22 prop, 1997/98:45 del 1, s. 392.
2 prop. 1997/98:45 del 2, s. 159.
24 prop. 1997/98:45 del 2, s. 160.
% prop. 1997/98:45 del 2, s. 160.
% Prop. 1997/98:45 del 2, s. 163.
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skrivningarna i inledningen.”’ 1 basta fall medger alltsd utsattnings-
direktivet MB:s langtgaende etiska regleringar. Eftersom laget ar nagot
oklart pa den punkten, och eftersom det inte uttryckligen stélls sddana
krav i de rattsgrundande artiklarna i direktivet kan réattslaget variera
mellan medlemslanderna.

Férsiktighetsprincipen och miljobalkens allménna hénsynsregler®
knyter an till etiska fragor. De allmanna hansynsreglerna innebér bland
annat krav pa att genom anvandning av basta majliga teknik och val av
plats for verksamheten se till att verksamheten far sa liten negativ pa-
verkan pa manniskors hélsa och miljon som mgjligt. Det finns aven ett
krav pa verksamhetsutdvaren att skaffa sig nodvandig kunskap sa att
méanniskors halsa och miljon skyddas.

Bestammelser i livsmedels- och foderforordningen

Vad galler livsmedels- och foderférordningen ar den som namnts
direkt tillamplig och har direkt effekt i Sverige, vilket innebar en hogre
grad av harmonisering. Vi har dock uppfattat att det bland de svenska
GMO-myndigheterna rader osakerhet huruvida miljobalkens regler
med dess krav pa sarskilda etiska hansyn aven géller pa forordningens
omrade. Forordningen stéller inget motsvarande krav pa sarskilda etis-
ka hénsyn, men den foreskriver att hansyn ska tas till

o EFSA:s yttrande
alla relevanta bestdmmelser i EU-lagstiftningen

e andra beréttigade faktorer som har betydelse for den aktuella
frdgan®

Vi tolkar den tredje punkten som att livsmedels- och foderférordningen
inte utesluter att hansyn tas till andra faktorer an de som ingar i riskbe-
démningen.

27 Bortsett fran art. 29 dar man aterkommer till medlemslandernas behdrighet i etiska
fragor. Nagot narmare klargérande av den rattsliga innebdrden saknas dock.

28 Se miljcbalkens andra kapitel.

2 Art. 7 och 19 i livsmedels- och foderférordningen.
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GMO-regelverkets bestammelser om sparbarhet och markning av GM-
produkter har ndra anknytning till fragor om etik.** En produkt som
har godkants har genomgatt en riskbedémning och eventuellt forenats
med skyddsatgarder och ska darmed betraktas som ofarlig for
maénniska, djur och natur. Den som trots detta av etiska, religiosa eller
andra skal vill vilja att inte konsumera GM-produkter ska kunna géra
ett medvetet val i det avseendet genom att produkterna &r korrekt
maérkta.

3.1.3 Gréansdragningsproblemen mellan den etiska
bedémningen och riskbeddmningen

Lagtext och forarbeten kan ge intrycket att den sérskilda etiska bedém-
ningen &r tydligt avgransad och mer eller mindre oberoende av den
ovriga bedémningen av ansokan. Vi uppfattar emellertid att forhallan-
det i regel &r det motsatta, i synnerhet betraffande grédnsdragningen
mellan den etiska bedémningen och riskbedémningen. Bedémningen
av vilka potentiella effekter som utgér risker eller ej grundar sig alltid
pa en etisk avvagning, det vill séga en uppfattning om vilka véarden och
intressen som bor skyddas. Eftersom miljé- och hélsoriskbedémningar
redan grundar sig pa vissa etiska avvéagningar tycks sarskilda etiska
hansyn innebéara krav pa nagon annan typ av etiska avvagningar. De
svenska forfattningarna innehaller dock inte tillrackliga preciseringar
av vad dessa ytterligare etiska avvagningar ska besta i.

3.2 Olikaregelverk innebéar olika
tillstandsforfaranden

Om en person eller ett foretag vill ansoka om utsldappande av GMO pa
marknaden kommer godkénnandeprocessen antingen att ske i enlighet
med

% Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september
2003 om sparbarhet och méarkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet
av livsmedel och foderprodukter som ar framstéllda av genetiskt modifierade organis-
mer och om &ndring av direktiv 2001/18/EG, EGT L 268/24.
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o utsattningsdirektivets regler (i praktiken de nationella rattsregler
som har genomfort direktivet i medlemsstaten)
eller

o livsmedels- och foderférordningens regler.

Direktivet tillkom fore forordningen och gallde da for alla typer av
GM-produkter. EU-férordningens tillampningsomrade ar daremot
sndvare och galler endast genmodifierat livsmedel och foder. For-
ordningen ar utformad pa sa vis att det racker med en ansokan som ger
ett 6vergripande tillstand som inkluderar bade odling och marknads-
godkéannande av livsmedlet eller fodret ifraga. Vilket regelverk som
tillampas och hur beslutsprocessen ser ut beror alltsa pa vilken typ av
verksamhet och produkt som ansdkan galler.

Géller ansokan avsiktlig utsattning tillampas utséttningsdirektivets reg-
ler, vilket i praktiken innebér de nationella réttsregler som genomférde
direktivet.®> Ansvar for drendehandlaggning och beslut ligger d& pa
den nationella behdriga myndigheten.

3.3 Ansdkan enligt utsattningsdirektivet

Reglerna for ansokan enligt utsattningsdirektivet &r som namnts ovan
genomfdrda framst i miljobalken och forordningen om utséttning av
genetiskt modifierade organismer i miljon.

Enligt 13 kap. 12 § MB kravs det tillstand for att genomfora en avsikt-
lig utsdttning av genetiskt modifierade organismer eller for att slappa
ut en produkt som innehaller eller bestar av sadana organismer pa
marknaden. En anstkan om sadant tillstand ska lamnas in till tillsyns-
myndigheten tillsammans med tekniska uppgifter, samt en av verksam-
hetsutdvaren genomford utredning (riskbedémning). Denna syftar till
att bevisa for tillsynsmyndigheten att verksamheten kommer att vara
ofarlig for ménniskors halsa och fér miljén.*? Att bevisbérdan &ligger
sokanden frantar emellertid inte myndigheten dess allméanna utred-

3! Se ytsattningsdirektivet art. 1 samt livsmedels- och foderférordningen art. 3 och 15.
%2 Se 13 kap. 8 § MB och 3 kap. 4 § forordningen om utséttning av genetiskt modifie-
rade organismer i miljon.
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ningsskyldighet i férvaltningsdrenden.® En praktisk konsekvens av att
sokanden har bevisbordan ar att myndigheten ska avsla ansokan om
bevisningen inte anses tillracklig.

Tillstdnd far endast lamnas om verksamheten &r etiskt forsvarbar, vil-
ket foljer av 13 kap. 13 § MB. Bland annat for att tillgodose sadana
etiska aspekter i handlaggningen ska Genteknikndmnden ges tillfélle
att yttra sig i arenden som ror utslappande pa marknaden. Galler an-
sokan daremot avsiktlig utsattning av GMO i miljon &r Naturvards-
verket obligatorisk remissinstans och Gentekniknamnden i vissa fall.*
Gentekniknamnden och Naturvardsverket &r dock endast radgivande.

Tillstandsforfarandet enligt direktivet ser olika ut beroende pa om det
avser avsiktlig utsattning av GMO i miljon eller utslappande pa mark-
naden av GM-produkter. For tydlighetens skull behandlas de nedan var
for sig.

3.3.1 Avsiktlig utsattning

Handlaggningen av arenden som ror tillstand for avsiktlig utsattning ar
som tidigare ndmnts en sak for de nationella forvaltningarna i varje
medlemsstat. | Sverige ar Jordbruksverket den myndighet som hand-
lagger flest sadana drenden. Den behdriga myndigheten ska forst och
framst granska ansokan och se till att det inte saknas nagon viktig
information. Darefter uppréttar den behdriga myndigheten ett besluts-
forslag som skickas ut pa remiss. Enligt 2 kap. 11 § férordningen
(2002:1086) om utsattning av genetiskt modifierade organismer i mil-
jon ska Naturvardsverket ges tillfalle att yttra sig over ansdkan innan
mysr;digheten fattar beslut. | praktiken remitteras dock fler instanser an
sa.

¥ Officialprincipen star beskriven i 8 § forvaltningsprocesslagen (1971:291) och inne-
bér att ett mal ska bli sa utrett som dess beskaffenhet kraver”. Lagen reglerar forfaran-
det i domstol, men principen anses gélla dven vid férvaltningsmyndigheternas arende-
handlaggning.

* Se 2 kap. 11 § samt 3 kap. 9 § férordningen om utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon.

% Jordbruksverket brukar vanligtvis remittera Gentekniknamnden, Naturvardsverket,
Sveriges lantbruksuniversitet, Lunds universitet, Lantbrukarnas Riksforbund, Svenska
Naturskyddsforeningen, Ekologiska Lantbrukarna och Greenpeace. Aven allménheten
ska enligt 2 kap. 10 § samma forordning ges tillfalle att yttra sig. Vanligtvis sker detta
via tillsynsmyndigheternas respektive hemsidor.
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Myndigheten kan i sitt beslut forena ett tillstind med forbehall. Sadana
forbehall ska i sa fall framga av beslutet enligt 2 kap. 13 §. Det kan
exempelvis rora sig om minimiavstand till annan odling av den aktuel-
la grodan eller sérskilda foreskrifter om hanteringen av redskapen som
anvands.

Joint Research Centre (JRC) som sorterar under EU-kommissionen
administrerar ett elektroniskt kommunikationssystem, kallat SNIF-
systemet.® Detta system anvénds av de nationella behériga myndig-
heterna for att informera om och ge varandra mdjlighet att yttra sig
6ver inkomna ansokningar i andra medlemslander i &renden om avsikt-
lig utséttning.

3.3.2 Utslappande pa marknaden enligt
utsattningsdirektivet

Néar den behdriga myndigheten i en medlemsstat har tagit emot en an-
sokan om utslappande pa marknaden ska den avgdéra om riskbedom-
ningen kan anses riktig och darefter uppratta en bedémningsrapport dar
den tillstyrker eller avstyrker ansdkan. SNIF-systemet anvénds i det
har sammanhanget for att pa ett snabbt satt informera medlemsstater-
nas behdriga myndigheter om att en ny ansdkan har lamnats in.

Skulle den behériga nationella myndighet som tagit emot ansokan
avstyrka ansokan om utslappande av GMO pa marknaden, finns det
ingenting som hindrar verksamhetsutévaren fran att lamna in samma
ansokan i nagon annan medlemsstat for att eventuellt fa den tillstyrkt
dér.

Om daremot den behdriga nationella myndigheten tillstyrker ansokan
om utslappande av GMO pa marknaden tar den sa kallade invand-
ningsfasen vid (pa sida 38 illustreras arendegangen i en figur). Hand-
lingarna lamnar da den nationella arenan och skickas till kommissio-
nen och samtliga medlemsstater. | det hér skedet avger tillsynsmyndig-
heten ett yttrande dér de tar stéllning till bedémningsrapporten och den
andra medlemsstatens behoriga myndighets forslag till godkénnande.
Den svenska regeringen kan forbehalla sig ratten att avge en motiverad

% SNIF &r en forkortning av Summary Notification Information Format.
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invandning enligt 5 kap. 2 8 forordningen om utséttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon. Om regeringen inte forbehaller sig
den rétten ska tillsynsmyndigheten prova &rendet. Myndigheten ska
anmala en motiverad invandning om den efter prévning enligt 13 kap.
13 § MB, som foreskriver att verksamheten ska vara etiskt forsvarbar,
jamfort med MB:s allméanna hénsynsregler i andra kapitlet finner att
det inte finns forutsattningar att bevilja tillstandet.*’

I invandningsfasen géller det att medlemsstaterna och dess myndig-
heter har en beredskap att snabbt kunna bilda sig en uppfattning om
handlingarna och reagera inom den utsatta tidsfristen pa 60 dagar.
Skulle varken kommissionen eller nagon annan medlemsstat gora detta
ska den behodriga myndigheten bevilja ans6kan och darigenom sléppa
ut GM-produkten pa marknaden.

Oftast inkommer invandningar mot en anstkan vilket féranleder hand-
laggning pa EU-niva. Om det i invandningsfasen inte skulle ga att sluta
en Overenskommelse om att godkanna ansdkan inh&mtar kommissio-
nen ett utlatande fran EFSA.

Efter att ha inhdamtat EFSA:s utlatande upprattar kommissionen ett for-
slag till avgorande i sak och later i enlighet med artikel 30 i utsatt-
ningsdirektivet en kommitté (den sa kallade artikel 30-kommittén),
bestdende av representanter for medlemsstaterna, rosta om ett avgéran-
de. Om forslaget far kvalificerad majoritet kan den nationella behériga
myndigheten utan hinder utfarda tillstandet. | annat fall fortsatter hand-
laggningen av arendet pa EU-niva genom att kommissionen skickar sitt
beslutsforslag till ministerradet for omrostning.® Om ministerradet
inte fattar beslut inom tre manader, eller om radet med kvalificerad
majoritet rostar for forslaget beslutar kommissionen enligt forslaget.
Den nationella myndighet som ursprungligen tog emot ansotkan
utfardar darefter tillstandet som sedan galler i hela EU. Rostar
ministerradet med kvalificerad majoritet emot forslaget far produkten
inte slappas ut pa marknaden. Om produkten blir godkand galler ett

% Se 5 kap. 3 § férordningen om utsattning av genetiskt modifierade organismer i
miljon.

% Se art. 5 p. 4 radets beslut (1999/468/EG) av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillampas vid utévandet av kommissionens genomférandebefogenheter.
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tillstind som langst i tio &r.* Efter att tiden 16pt ut méste
verksamhetsutévaren ansdka om fornyat tillstand.

Figur 1. Beslutsprocess om utslappande p& marknaden for
ansokningar enligt direktiv 2001/18/EG

Ansokan lamnas in till en nationell ansvarig myndighet.
Myndigheten skriver en beddmningsrapport.

Foreslar att ansokan bevilias l Foreslar att ansokan avslas
Invandningsfas Sokanden kan dra tillbaka ansdkan
Om nagot land invander ¢
Overenskommelsefas

Om overenskommelse inte nas l

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (EFSA)

EFSA skriver ett utldtande EU-kommissionen skriver
forslag till beslut

PO o . o L Kommissionens beslut
Omrostning i kommittén  Kvalificerad majoritet for ja N antas. Godkannande skrivs

fér 2001/18/EG av ansvarig myndighet.

Galler i hela EU.
Inte kvalificerad majoritet for ja l Kvalificerad majoritet f6r

Omréstning i Ministerradet Om inget beslut fattas
inom tre manader

Om ansokan omfattar
utsade: vidare till
godkannande enligt
utsédeslagstiftningen.

Kvalificerad majoritet for nej

Produkten fér inte sldppas ut p4 marknaden.
Kommissionen kan da lagga fram samma
forslag igen fér Europeiska radet, lagga

fram ett &ndrat forslag till Europeiska radet
eller lagga fram ett lagférslag i enlighet med
fordraget.

Kalla: SLI-rapport 2007:2, Odling av genetiskt modifierade grédor — ett
alternativ for svenska jordbrukare?

% Se 3 kap. 4 § p. 2 férordningen om utséttning av genetiskt modifierade organismer i
miljon.

38



3.4 Ansdkan enligt livsmedels- och
foderférordningen

Utsattningsdirektivet anvéands fortfarande for marknadsgodkénnande
av vissa typer av GM-produkter. Men sedan livsmedels- och foderfor-
ordningen tradde ikraft sker i regel alla ansokningar som avser utslap-
ande pd marknaden av genmodifierade livsmedel och foder enligt detta
regelverk. Enligt forordningen kan den genmodifierade organismens
samtliga anvandningsomraden behandlas i samma ansokan och ges ett
overgripande tillstand enligt principen “en dorr — en nyckel”. Tillstan-
det kan da alltsa avse bade odlingen och utslappande pa marknaden av
det genmodifierade livsmedlet eller fodret. Utméarkande for den nya
tillstandsprocessen ar dessutom EFSA:s framtradande roll i bered-
ningen. | det har avsnittet redogor vi for tillstandsprocessen enligt livs-
medels- och foderforordningen (pa sida 41 illustreras drendegangen i
en figur).

Né&r den nationella behériga myndigheten tagit emot anstkan skickas
den direkt till EFSA som sedan ansvarar for att inom sex manader sam-
manstélla ett yttrande dar myndigheten redovisar en sékerhetsbedém-
ning. Denna omfattar bade de miljomassiga aspekterna och riskerna for
skada pa manniskors och djurs halsa. Enligt det har forfarandet ar det
EFSA som ansvarar for att riskbedomningen haller hog vetenskaplig
kvalitet. Myndigheten har arbetat fram riktlinjer for hur riskbeddém-
ningen bor genomforas och dessa ses kontinuerligt dver och revideras
utifrén nya erfarenheter och vetenskapliga framsteg pd omradet.*
Riktlinjerna kan antas forenkla bade s6kandens arbete med att satta
samman en korrekt ansékan och EFSA:s drendehandlaggning eftersom
myndigheten far in battre och mer enhetliga ans6kningar.

40 Guidance document of the scientific panel on genetically modified organisms for the
risk assessment of genetically modified plants and derived food and feed.
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Om ansokan innefattar odling ska EFSA begara att en nationell behorig
myndighet genomfor miljoriskbeddmningen. | Sverige ligger det an-
svaret pa Jordbruksverket. **

EFSA yttrar sig sedan till kommissionen som inom tre manader ska
sammanstalla ett forslag till beslut. Kommissionen far franga EFSA:s
rekommendationer i sitt beslutsforslag, men da maste kommissionen
motivera detta. Forslaget ska sedan tas upp fér omrdstning i Stdndiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhédlsa (SKLD). Hur medlems-
landerna valjer att utarbeta sina nationella standpunkter och i forlang-
ningen hur de ska rosta i kommittén regleras inte i EU-forordningen.
Ordningen for det forfarandet utarbetas i stéllet av respektive med-
lemsstat. Den fortsatta drendehandlaggningen sker pa samma satt som i
arenden som bereds med stdd av utsattningsdirektivet.

Hittills har 24 ansékningar genomgatt EFSA:s granskning och skickats
vidare for godkannande enligt livsmedels- och foderforordningen. Av
dessa har tio hunnit bli godkanda.

L Hittills har myndigheten &tagit sig att genomfora en sddan miljériskbedémning &t
EFSA i ett arende (En ansdkan om potatis fran foretaget Avebe, ansokan nr EFSA-
GMO-NL-2009-69. Ansokan var vid utgdngen av 2009 &nnu inte komplett, varfor
arbetet med miljoriskbedémningen inte heller hade pébérjats). | resterande odlings-
arenden har bedomningen genomforts av andra medlemsstaters behdriga myndigheter.
Annu har inget arende som innefattar odling kommit s& langt i processen att Sverige
har utarbetat en nationell stdndpunkt infér omréstning i den Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhalsa (SKLD). Tva drenden befinner sig dock i ett sent skede
av processen och kommer enligt Jordbruksverket att tas upp fér omréstning i borjan av
2010.
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Figur 2. Arendegéngen vid hantering av en ansdkan om
utslappande pa marknaden enligt forordning
1829/2003/EG

Ansokan lamnas in till en nationell
ansvarig myndighet (av formella skal)

Ansokan vidarebefordras till EFSA
EFSA (Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet)

v [’

Samrad med behériga myndigheter For ansokningar som omfattar levande GMO
enligt férordning (EG) nr 1829/2003

Samré&d med behériga EFSA kan be en behérig myndighet
myndigheter enligt enligt direktiv 2001/18/EG att gora en

Kan efterfraga ytterligare

information fran sokanden direktiv 2001/18/EG riskbedémning (obligatoriskt d&

ansokan omfattar utsade)

EFSA bedémer ansokan och skriver ett utlatande
EFSA skickar utl&tandet till l EU-kommissionen skriver

Kommissionens beslut

EU-kommissionen, medlems- forslag till beslut antas. Galler i hela EU.

staterna och sokanden
Kvalificerad jort or ja
Omrostning i SKLD*

Inte kvalificerad majoritet for ial Kvalificerag-majoritet or j Om ansokan omfattar utsade: vidare till
Omrdstning i Ministerradet inget beslut fattas godkénnande enligt utsédeslagstiftningen.

inom tre manader
Kvalificerad majoritet for nej \

Produkten fér inte slappas ut p& marknaden.
Kommissionen kan d& lagga fram samma
forslag igen for Europeiska radet, lagga fram
ett &ndrat forslag till Europeiska radet eller
lagga fram ett lagférslag i enlighet med X .
fordraget. * SKLD = Standiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhalsa

Kélla: SLI-rapport 2007:2, Odling av genetiskt modifierade grédor — ett
alternativ for svenska jordbrukare?

3.5 Svenskt deltagande i processen pa EU-
niva

Myndigheter under regeringen ska enligt 7 § myndighetsférordningen
(2007:515) ge regeringen stod vid Sveriges deltagande i verksamheten
inom EU och stélla den personal till férfogande for deltagande i verk-
samheten som regeringen begar.*? Enligt Regeringskansliets interna
cirkuldar 13 ankommer det pa ansvarigt departement att se till att det
finns andamalsenliga rutiner for myndigheternas medverkan i EU-

“2 Forordningen riktar sig till myndigheterna som s&dana och inte till dess personal.
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fragor.”® De berérda myndigheterna i GMO-sammanhang, Livsmedels-
verket och Jordbruksverket, stéller personal till regeringens forfogande
for deltagande bland annat i SKLD och i artikel 30-kommittén, samt
bistar departementet med att arbeta fram forslag till svensk standpunkt
infor motena. Varken tillsynsmyndigheterna eller de radgivande myn-
digheterna har dock nagra lagstadgade uppgifter i fraga om utarbetande
av svenska standpunkter i GMO-arenden.

SKLD och artikel 30-kommittén ar foreskrivande genomférandekom-
mittéer. Det &r kommittéer som bistar kommissionen i dess arbete med
att anta verkstallighetsforeskrifter inom omraden dar radet har delege-
rat de befogenheterna till kommissionen.** Féreskrivande genom-
forandekommittéer ska anvéndas:

nar det galler atgarder med allman rackvidd som &r avsedda att tillampa
vasentliga bestammelser i grundlaggande rattsakter, inbegripet atgarder
som galler skydd av ménniskors, djurs eller vaxters halsa eller sakerhet.*

Forvaltningskommittén konstaterade att fragan om hur svenska EU-
arenden ska handlaggas i stort sett ar oreglerad. Vilka som foretrader
Sverige och vilket mandat de har &r inte reglerat i forfattning.“® Den
reglering som finns bestar av Regeringskansliets interna cirkular om
handldggning av EU-arenden.*” Dér slds bland annat fast att svenska
ledamdter i genomférandekommittéerna dar den svenska regeringens
foretradare och att de darmed framfor regeringens standpunkter.

I Regeringskansliets interna cirkulédr 5 finns bland annat beskrivet hur
svenska representanter i genomfoérandekommittéer ska utses, liksom
hur instruktionsgivning och &terrapportering ska gé till.*® Inom sitt
sakomrade ansvarar respektive departement for att ta fram en gemen-
samberedd svensk standpunkt. Standpunkter bor utarbetas sa tidigt som

43 Regeringskansliet, Cirkular 13 Riktlinjer for handlaggning av kommissionens offent-
Ilga samrad, s. 8.

*"Bestammelser om radets majlighet att delegera befogenhet at kommissionen att
genomfdra de regler som radet har beslutat aterfinns i numera i artikel 290 i Fordraget
om Europeiska unionens funktionssatt. Bestimmelserna aterfanns tidigare i artikel 202
| EG -fordraget.

5 Se punkt 7 i ingressen till radets beslut 1999/468/EG.

46 +'SOU 2008:118, Styra och stélla, bilaga 5.

4" Regeringskansliets cirkular/riktlinjer for handlaggningen av EU- fragor
8 Regeringskansliet, Cirkular 5 Riktlinjer for handlaggning av fragor som ror EG:s
genomfoérandekommittéer.
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majligt, det behover inte foreligga nagot formellt forslag fran kom-
missionen. Hur beredningsarbetet narmare ska ga till ansvarar berort
sakdepartement for.*® Sarskilda instruktioner ska ges infor varje kom-
mittémote. Utover det finns det utrymme for det ansvariga departemen-
tet att ge en allman instruktion for det svenska deltagandet i en viss
genomférandekommitté.*

Enligt Forvaltningskommittén har kraven i Regeringskansliets interna
cirkular om att departementen ska se till att det finns andamalsenliga
rutiner for respektive myndigheters medverkan i EU-fragor inte om-
satts pa ett systematiskt satt. Kommittén noterar att de flesta departe-
ment saknar faststallda rutiner fér myndigheters medverkan. Kommit-
tén papekar samtidigt att exempelvis Jordbruksdepartementet har sa
kallade tjanstemannaberedningar varje vecka, dar representanter for
myndigheterna deltar via videolank.”* Vara intervjuer med Jordbruks-
departementet och berdrda myndigheter bekraftar att kontakterna
mellan departement och myndigheter &r tata inom jordbruks- och livs-
medelsomradena. Genom dessa regelbundna kontakter finns utrymme
for flexibel och informell styrning av myndigheterna.

Det forekommer viss styrning fran Jordbruksdepartementets sida vad
galler formerna for myndigheternas arbete med att bistd departementet
i EU-fragor. 1 ett internt dokument redogdrs bland annat for nar depar-
tementet vill ha in underlag fran myndigheterna samt for hur rapporter
och dokumentation fran kommittéarbetet bor utformas. Vad vi erfar har
detta dokument kommunicerats till myndigheterna pa ett tydligt satt.

Sveriges representanter i SKLD och artikel 30-kommittén &r vanligtvis
personer med anstallning vid Jordbruksverket eller Livsmedelsverket,
beroende pa vilka drenden som finns pa dagordningen. Foretradare for
Jordbruksdepartementet deltar sallan i kommittémotena. Det sker fore-
tradesvis nar departementet anser att det ar principiellt viktiga fragor
som avhandlas pa motet. Infor utarbetandet av svenska standpunkter
infor méten i de tva kommittéerna lamnar myndigheterna var sitt ytt-
rande som underlag till Jordbruksdepartementet. Efter sedvanlig

49 Regeringskansliet, Cirkular 3 Riktlinjer for framtagande och beredning i Regerings-
kansliet av svenska standpunkter i EU-fragor m.m.

0 Regeringskansliet, Cirkular 5.

%1 SOU 2008:118, bilaga 5.

43



gemensamberedning i Regeringskansliet forser departementet Sveriges
representanter med instruktioner infér motet.

Jordbruksdepartementet styr daremot inte myndigheterna med sarskil-
da krav pa sektorsévergripande bedémningar i GMO-arenden pa EU-
niva. Departementet har hittills inte bedomt att det finns ett behov av
etiska resonemang i de underlag som departementet hamtar in fran
sektorsmyndigheterna. Departementet har i intervju med oss uppgett
att det vore mojligt for myndigheterna att géra sadana beddémningar,
men att det inte ar ndgot som departementet efterfragar.
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4 Kartlaggning av myndigheternas
arbete

4.1  Forutsattningar for
arendegenomgangen

Vi har gjort en genomgang av yttranden som svenska sektorsmyndig-
heter har avgett till Jordbruksdepartementet inom ramen for arbetet
med att ta fram svenska standpunkter infor EU:s beslutsprocess for
marknadsgodkannanden. Livsmedelsverket och Jordbruksverket ar de
myndigheter som avger yttranden till departementen infér kommitté-
omrostning i EU. Genomgangen av arenden om utslappande pa mark-
naden har omfattat yttranden av svensk sektorsmyndighet i &renden
som handlaggs bade i enlighet med utsattningsdirektivet och i enlighet
med livsmedels- och foderférordningen. Vi har gjort den distinktionen
eftersom de olika regelverken stéller skilda krav i fraga om processer
och bedémningsgrunder.

Var genomgang omfattar ocksa ett urval av svenska tillstandsérenden
for avsiktlig utsattning av GMO i miljon. Skélet ar att det i dagslaget i
forsta hand &r i utsdttningsédrenden som sektorsmyndigheterna och
Genteknikndmnden for den typen av etiska resonemang som ska for-
djupas i utarbetandet av svenska standpunkter i EU. Kunskap om hur
handlaggningen och remissforfarandet fungerar i utsattningsérenden
underlattar en bedomning av vilka rutiner som vore andamalsenliga for
att sékerstalla att sektorsdvergripande aspekter beaktas i EU-drenden
om GMO. Genomgangen innebar dessutom en uppfoljning av Riks-
revisionens granskning Genetiskt modifierade organismer — det mojli-

52 De arenden om avsiktlig utsattning som ingétt i Statskontorets genomgéng ar foljan-
de. 22-13000/08, 22-1613/08, 22-2142/08, 22-11257/07, 22-10450/07, 22-2058/09, 22-
6371/03, 22-450/05, 22-8254/04, 22-9831/05, 22-8615/05, 22-8095/04, 22-7951/04,
22-1227/04, 22-1309/04, 22-1310/04 samt Kemikalieinspektionens arende 723-573-05.
De genomgangna yttrandena i drenden om utsldppande p& marknaden som handlagts
enligt utséattningsdirektivet &ar foljande. 22-738/03, 22- 2443/05, 22-3501/96, 22-
2626/03, 22-8411/09, 22-8412/09, 22-8492/09, 22-3224/07 och 22-4443/03. De
genomgangna yttrandena i drenden om utslappande pa marknaden som bereds enligt
livsmedels- och foderférordningen &r féljande. Livsmedelsverkets (SLV) och Jord-
bruksverkets (SJV) gemensamma yttranden SLV 40/07 SJV 39 2/07, SLV 63/09 SJV
39 54/09. SJV:s yttranden 39 550/08, 39/2/07 och SLV:s yttranden 48/08, 40/08,
40/07, 90/05.
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ga och det rimliga fran 2006, i de delar som har relevans for den har
utredningen. Riksrevisionen ansag att sektorsmyndigheterna, i de aren-
den som granskningen omfattade, inte forde nagra utvecklade resone-
mang kring etiska fragor och samhallsnytta samt att de etiska bedom-
ningarna allmént sett var svarbegripliga och outvecklade.*®

Med undantag for det fatal tillstindsarenden om avsiktlig utsattning
som Lakemedelsverket och Kemikalieinspektionen har handlagt ar det
endast Jordbruksverket som har handlagt utsattningsérenden i Sverige.
Var redovisning av arendegenomgangen i den delen rér darfor huvud-
sakligen Jordbruksverkets handlaggning av tillstandsarenden, det vill
saga faltforsok av genetiskt modifierade grodor. De arenden vi gatt
igenom harror fran perioden 2003 till 2009 och utgor knappt hélften av
verkets utsattningsérenden under den perioden.

Arendegenomgéngen omfattar inte tillstdndsarenden for innesluten
anvandning da den verksamheten faller utanfér ramen for uppdraget.

4.2  Arendeméangden vid myndigheterna

Nedan redogérs for antalet GMO-arenden som myndigheterna beslutat
i, och arenden som &r under bedémning vid arsskiftet 2009/2010.

Arenden om avsiktlig utséttning

Jordbruksverket har under perioden 2003-2009 fattat beslut i 37 dren-
den om avsiktlig utsattning (faltférsok).> Lakemedelsverket har hand-
lagt fyra arenden om avsiktlig utsattning. Det géller da klinisk prov-
ning av lakemedel som innehaller eller bestar av GMO. Kemikalie-
inspektionen har hittills endast handlagt ett utsattningsarende och gor
bedémningen att myndigheten &ven i den narmaste framtiden kommer
att ha en valdigt liten drendemangd pa myndigheten bade i fraga om
avsiktlig utsattning och utslappande pa marknaden. Fiskeriverket har
hittills inte handlagt nadgot arende alls om avsiktlig utséttning eller
utslappande pa marknaden. Fiskeriverket gor i likhet med Kemikalie-
inspektionen beddmningen att myndigheten dven inom den n&rmaste
framtiden kommer att ha en mycket begrdnsad mangd &renden. Skogs-

53 Riksrevisionen 2006:31, s. 73.
% Uppgiften baseras pa en redovisning av Jordbruksverkets beslut om faltférssk som
ar tillganglig pa verkets webbsida, www.jordbruksverket.se (091203).
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styrelsen har hittills inte tagit emot ndgon ansokan vare sig for avsikt-
lig utsattning eller utslappande pa marknaden. Inom Skogsstyrelsens
sektor, skogstrad for virkesproduktion, ar det daremot mojligt att den
tekniska utvecklingen kan leda till en viss arendeméangd framéver.>

Arenden om utslappande p& marknaden
Atta drenden om utsldppande p& marknaden i enlighet med utsattnings-
direktivet ar godké&nda och sju &renden &r under bedémning.

Hittills har inga &renden som handldggs enligt livsmedels- och foder-
forordningen innefattat odling. Jordbruksverket uppger dock vid ars-
skiftet 2009/2010 att tva sadana odlingsarenden kommer tas upp for
omrostning i SKLD i borjan av 2010. Vid arsskiftet hade alltsa de
svenska myndigheterna &nnu inte utarbetat underlag for svensk stand-
punkt i sadana odlingsarenden.

Tio ansokningar om marknadsgodk&nnande av foder och/eller livs-
medel har hittills blivit godké&nda i enlighet med livsmedels- och foder-
forordningen. Femtiofem nya drenden &r under bedémning och arton &r
ansokta om fornyat godk&nnande enligt forordningen.

4.3 Myndigheternas yttranden i EU-&renden

4.3.1 Yttranden enligt livsmedels- och
foderforordningen

Livsmedelsverket och Jordbruksverket ar de tva sektorsmyndigheter
som vanligtvis yttrar sig till departementet i arenden som hanteras
enligt livsmedels- och foderférordningen. Dessa yttranden &r vasentligt
annorlunda utformade i jamforelse med yttranden enligt utsattnings-
direktivet. Yttrandena som innehaller den ansvariga myndighetens
forslag till svensk standpunkt infér omrostning i SKLD enligt livs-
medels- och foderforordningen &r mycket kortfattade pa alla punkter
och rymmer inga resonemang kring vare sig etik eller produktens
samhéllsnytta. Inte heller Genteknikndmnden behandlar i sina remiss-
svar den etiska aspekten av ansdkan utan avger ett naturvetenskapligt

% Prognoserna om framtida arendemangd vid myndigheterna framkom i vara
intervjuer med myndigheterna pa GMO-omradet.
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yttrande Over riskbeddmningen. N&mnden remitteras namligen i ett
tidigt skede av beslutsprocessen nér det ar den vetenskapliga bedom-
ningen av ansokan som &r i fokus.

Jordbruksverket och Livsmedelsverket har tolkat gallande ratt som att
kraven pa etiska bedomningar och pavisad samhallsnytta inte géller i
arenden som handlaggs enligt livsmedels- och foderférordningen efter-
som den rattsakten &r direkt tillamplig i medlemsstaterna. De har sam-
tidigt uppgett till oss att de upplever att det ar oklart reglerat huruvida
kraven galler for bada processerna eller enbart i arenden som hand-
laggs enligt miljobalken och de efterlyser tydligare regler.

4.3.2 Yttranden i arenden om
marknadsgodkannanden enligt
utsattningsdirektivet

Enligt utsattningsdirektivet ligger ansvaret for miljoriskbeddmningen
pa den behoriga myndigheten i det medlemsland som tog emot an-
sOkan. Myndigheten presenterar sin bedémningsrapport for EU-kom-
missionen och de 6vriga medlemslanderna, varvid den sa kallade
invandningsfasen tar vid. Jordbruksverket yttrar sig till departementet
dels i invandningsfasen, dels i den senare fas nar myndigheten bistar
departementet i utarbetandet av en svensk standpunkt infor omréstning
i artikel 30-kommittén.

Jordbruksverket har i intervju med oss uppgett att myndigheten har
bedrivit ett internt forbattringsarbete kring redovisningar av verkets
etiska bedémningar i GMO-&renden. Detta arbete har enligt Jordbruks-
verket pagatt i tiden efter Riksrevisionens granskning och vi har sett
tecken pa att det har fatt genomslag i d&renden om marknadsgodkannan-
den av GMO enligt utsattningsdirektivet. Utvecklingen blir sarskilt
tydlig i Jordbruksverkets yttrande i invandningsfasen respektive yttran-
de infor kommittéomrostningen i ett arende, i vilket det drojde flera ar
mellan yttrandena. Det forsta yttrandet, som lamnades 2003, inneholl
etiska resonemang av mycket begrédnsad omfattning. Det senare yttran-
det, fran 2009, inneholl daremot tydligt utvecklade resonemang kring
etiska hansyn.*®

% Jordbruksverkets yttranden i invandningsfasen samt infor kommittéomréstning i
drende 22-4443/03.
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De resonemang i Jordbruksverkets yttranden som har tydlig anknyt-
ning till kravet pa sarskilda etiska hansyn varierar i omfattning. De
yttranden som innehaller de mest utforliga etiska resonemangen ar av
senare datum.

4.3.3 Naturvardsverkets och Gentekniknamndens
yttranden i &renden om
marknadsgodkannanden

Genteknikndgmnden och Naturvardsverket remitteras i hanteringen av
arenden enligt livsmedels- och foderforordningen sa snart EFSA har
bedomt att en ansokan ar komplett. | detta skede efterfragas veten-
skapliga synpunkter. Naturvardsverket yttrar sig endast savitt ansokan
innefattar odling. Genteknikndmnden ar darfor den myndighet som i
storst utstrackning har yttrat sig 6ver ansékningar.

I det senare skedet av beslutsprocessen, nar kommissionen har presen-
terat ett forslag till beslut, har den beredande myndigheten endast tid
nog for en snabbremiss. De tva myndigheterna med sarskilda uppgif-
ter, Naturvardsverket och Gentekniknamnden, delges forslaget endast
for kdnnedom under denna remisstid.

Forordningen om utséttning av genetiskt modifierade organismer i
miljon foreskriver att tillsynsmyndigheten ska préva den ansdkan som
inkommit till en annan medlemsstat mot etikregeln i 13 kap. 13 § MB
samt de allménna hansynsreglerna i 2 kap. MB for att avgéra om en
motiverad invandning ska goéras enligt utsédttningsdirektivet. Innan till-
synsmyndigheten avgor fragan ska den enligt 5 kap. 3 § andra stycket i
samma forordning ge Genteknikndmnden och i vissa fall &ven Natur-
vardsverket tillfalle att yttra sig. Vi kan konstatera att Gentekniknamn-
dens yttranden i det har skedet i regel inte rymmer nagra tydliga reso-
nemang kring sarskilda etiska hénsyn eller produktens potentiella sam-
hallsnytta. Namnden tycks i stllet prioritera den vetenskapliga bedém-
ningen. Inte heller i ndmndens yttranden Gver ansokningar om mark-
nadsgodké&nnanden som handl&ggs enligt livsmedels- och foderférord-
ningen gors nagon tydlig redovisning av namndens etiska bedémningar
och resonemang.
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4.4  Svensk drendehandlaggning av GMO-
ansokningar

4.4.1 Etiska bedémningar

Som namnts tidigare staller géllande svensk lagstiftning krav pa att
verksamheten ska vara etiskt forsvarbar for att tillstand for avsiktlig
utsattning ska kunna ges. Enligt miljébalkens forarbeten &r det emel-
lertid tydligt att det inte ska vara fraga om ett forutsattningslost etiskt
resonemang utan nagra avgransningar. Det ar tvartom meningen att
tillsynsmyndighetens etiska bedomning ska besta av drendespecifika
avvagningar mellan olika intressen. Etiska betdnkligheter om gentekni-
ken som sadan faller alltsd utanfor ramen for vad som ska beaktas i
handlaggningen av drendet. Forarbetena begransar darfor i relativt stor
utstrackning innehallet i de etiska resonemangen. Tillsynsmyndigheten
kan inhamta radgivande yttranden fran framfor allt Gentekniknamnden
for att fa vagledning i de etiska Gvervéagningarna.

Jordbruksverket har utvecklat sina beslutstexter i &renden om avsiktlig
utsattning efter tidpunkten for Riksrevisionens rapport. Jordbruks-
verket uppger aven att man efter revisionen har arbetat internt med att
forbattra rutinerna for hur man ska redovisa genomforda bedémningar
av olika slag i sina beslut. Avsnitten om de etiska avvagningarna bestar
fortfarande till stora delar av standardskrivningar. Jordbruksverket har
dock utvecklat dessa och beskriver i dag mer ingaende &n tidigare den
etiska bedomningens innehallsmassiga avgransningar. Darmed blir det
for lasaren lattare att avgora om man anser att nagot etiskt resonemang
har utelamnats.

De &rendespecifika etiska resonemang som fors i besluten av senare
datum har utvecklats i jamférelse med beslut i arenden fran tiden fore
revisionen. | de fall Genteknikndmnden redovisar en etisk beddmning i
sitt yttrande aterger Jordbruksverket namndens stallningstagande. De
identifierade negativa aspekter som skulle kunna tala emot ett till-
standsgivande har ofta kommit att utgoras av hélso- och miljorisker.
Vad vi erfar har de etiska bedémningarna pa sa satt fatt nara anknyt-
ning till arendets miljoriskbedémning. Inte i nagot av de drenden som
vi har gatt igenom har de motstaende intressena utgjorts av exempelvis
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socioekonomiska aspekter eller andra intressen som inte ar direkt for-
knippade med miljériskbedémningen.

Att bedéma verksamhetens samhallsnytta &r en del i den etiska bedom-
ningen. Kravet kommer av forarbetena till miljobalken och &r inte
hamtat fran utsattningsdirektivets artiklar. Riksrevisionens rapport
inneholl viss kritik mot hur Jordbruksverket redogjorde for sina sam-
héllsnyttobeddmningar i arenden om avsiktlig utséttning i miljén. Vi
kan konstatera att det &ven betrdffande den aspekten har skett en ut-
veckling. Den samhéllsnytta som GMO-verksamheten enligt besluten
kan forvantas ha dr oftast forknippad med det positiva i att bedriva
forskning och att inhamta kunskap pa olika omraden. | stort &r det
samma nyttoaspekter som verket angav tidigare, men i arenden fran
tiden efter revisionen innehaller resonemangen i nagot storre utstrack-
ning sarskilda nyttoaspekter med just den typ av kunskapsinsamlande
som ansokan avser.

Féljande skrivning om samhallsnytta var vanlig i tidigare drenden:

En genteknisk verksamhet ska tillatas bara om den medfér samhallsnytta,
dvs. en nytta som inte begrénsar sig till verksamhetsutvaren, utan som
ocksd har ett allmannyttigt varde. Ett enskilt faltforsoks allmannyttiga
varde kan vara svart att forutsaga da det handlar om kunskapsinsamlande
och ett langsiktigt foradlingsarbete. Det &r dock avgorande for den
svenska jordbruks- och tradgérdsnaringens konkurrenskraft pa sikt att det
bedrivs véxtforadling for svenska forhallanden. Detta kan sékerstillas
genom att det finns en svensk vaxtforadling med hdg kunskapsnivéa och
utvecklingskapacitet. Sett i ett storre sammanhang kan darmed &dven
enskilda faltférsok bidra till samhallsnytta.>

Ett exempel pa en nagot mer arendespecifik samhallsnyttoskrivning
har vi hamtat ur ett drende fran 2008:

Ett enskilt faltforsoks allmannyttiga varde handlar vanligen i forsta hand
om kunskapsinsamlande och utveckling av handlingsalternativ for
jordbruket. Jordbruksverket bedémer att faltférsoket med rapsen skulle
kunna ge 6kad kunskap om den genetiskt modifierade véxten och om
mojligheten att framstélla 1anga, fleromattade fettsyror pa ett mer hallbart
satt an genom fiske. Det ar viktigt for den svenska jordbruks- och

% Se exempelvis Jordbruksverkets arende 22-7951/04 s. 5.
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tradgardsnaringens konkurrenskraft att det bedrivs forsok for utvardering
och anpassning av tankbara produkter for svenska forhallanden.

De arendespecifika samhallsnyttobedémningarna har dock fortfarande
relativt begrénsad substans och resonemangen &r i regel av 6vergripan-
de och generell karaktar. Det &r nagot som vi har uppfattat att Jord-
bruksverket ar medvetet om. Handlaggare pa verket har uppgett att de i
manga fall tycker det ar svart att hitta sarskilda etiska aspekter i aren-
dena och fora resonemang kring dem. De negativa aspekterna, eller
riskerna med verksamheten, hanteras genom sarskilda féreskrivna
skyddsatgarder, vilket i de flesta fall innebar att tillsynsmyndigheten
betraktar de identifierade riskerna i ett arende som mycket sma i slut-
andan. Eftersom de potentiella fordelarna med verksamheten likasa
manga ganger betraktas som marginella blir den drendespecifika etiska
beddmningen och samhallsnyttobedémningen ofta begrénsad i sin om-
fattning. Jordbruksverket yttrar sig pa foljande satt i ett drende om
marknadsgodkénnande.

Identifierad nytta ska végas mot identifierad risk. Jordbruksverkets
slutsats &r att risken for en miljopaverkan av nejlikan ar mycket lag. Av
det féljer att krav p& nyttan kan vara lagt.>

Av var kartlaggning av myndigheternas arbete har det framgatt att
Jordbruksverkets beslut i GMO-drenden i manga fall ger uttryck for
grundforestallningen att all grundforskning ar att betrakta som sam-
hallsnyttig. Sa lange inga risker med den tilltdnkta verksamheten anses
foreligga betraktas kravet pa ansokans samhallsnytta vara tillgodosett.
Genteknikndmnden, som visserligen inte &r en sektorsmyndighet, har i
sin instruktion inskrivet att de ska beakta vikten av att ett gott forsk-
ningsklimat uppratthalls, vilket ar ett forhallningssatt som gar i linje
med denna grundforestélining.®® Sektorsmyndigheterna har uppgett till
oss att de i hog grad forlitar sig pa Gentekniknamndens stod vad galler
de obligatoriska etiska dvervagningarna. | ndmnden sitter en sarskild
etisk sakkunnig, vilket ger en sérskild kompetens som inte finns inom
sektorsmyndigheternas organisationer.

%8 Jordbruksverkets arende 22-1613/08, s. 15.

® Gemensamt yttrande av Jordbruksverket i invandningsfasen for drenden 22-8411/09,
22-8412/09 och 22-8492/09, s. 8.

801 § férordningen (2007:1075) med instruktion fér Gentekniknamnden.
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| det enda utséttningsarende som Kemikalieinspektionen har handlagt
var redovisningen av den etiska prévningen knapphandig. | likhet med
Jordbruksverket hanvisade Kemikalieinspektionen till grundforskning
som en samhallsnyttig foreteelse och gjorde bedémningen att faltfor-
soket var etiskt forsvarbart. Lakemedelsverket har handlagt fyra ansok-
ningar om avsiktlig utsattning (klinisk prévning av lakemedel som
innehé&ller eller bestér av GMO) sedan 2005.%* Vi har tagit del av Léke-
medelsverkets bedémningar av ansékningarna och kan konstatera att
myndigheten inte redovisar ngon etisk bedémning.®

4.4.2 Naturvardsverkets och Gentekniknamndens
yttranden i utsattningsarenden

Naturvardsverket har i storre utstrackning an Gentekniknamnden lam-
nat kritiska remissvar i tillstandsarenden. Ibland har verket foreslagit
att tillsynsmyndigheten ska foreskriva ytterligare kontrollatgarder eller
kompletterande studier for att starka bevisningen om att verksamheten
ar godtagbar. Resultatet av sadana kritiska inldgg har varierat. | vissa
fall har Jordbruksverket tillstatt att Naturvardsverket har identifierat en
risk och att det skulle vara énskvért och proportionerligt att komplet-
tera beslutet med nagot slags forbehall eller krav pa kompletterande
studie.®® N&r s& har varit fallet har Naturvardsverkets roll i processen
gett ett tydligt positivt resultat.

Arendegenomgéngen har visat att Naturvardsverket och Jordbruks-
verket tycks ha olika uppfattningar om vad som &r proportionerligt att
foresla, till exempel betraffande skyddsatgarder i det enskilda arendet.
Utifran identifierade risker foreslar sokanden sarskilda skyddsatgarder
for att minimera riskerna. Exempel harpa kan vara att transportera det
som ar foremal for ansckan i forslutna fraktlador for att minimera
risken for att exempelvis GM-frén faller av under transporten (sprid-
ningsrisk), att avhalla sig fran att odla vissa grodor pa forsoksfaltet en

61 EudraCT-nr 2005-001985-15, EudraCT-nr 2006-000985-34, EudraCT-nr 2007-
006721-27, EudraCT-nr 2008-000967-40.

62 |_akemedelsverket har uppgett till Statskontoret att det Gverlamnar den etiska prov-
ningen till regionala etikprovningsndmnder. Dessa namnder har dock till uppgift att
tilldmpa lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor. Syftet
med den lagen ar framst att skydda forskningspersoner fran att skadas fysiskt, psykiskt
eller integritetsmassigt. Det ar alltsa delvis en annan typ av etisk bedomning som gors
utifrén etikprévningslagen.

8 Exempel harpa finns i Jordbruksverkets beslut i drende 22-1613/08.
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tid efter forsoket, skyddsavstand till andra odlingar och sarskild mark-
ning. Skyddsatgarderna utgor en viktig del i tillsynsmyndighetens be-
domning av huruvida verksamheten kan tillatas. Det ar dock viktigt att
komma ihag att en skyddsatgard ska sta i rimlig proportion till dess
syfte. | forarbetena till miljobalken star foljande.

[h]ansynsreglerna maste dock tillampas sa inte orimliga krav stalls pa
verksamhetsutdvaren med hansyn till den effekt skyddsatgarderna och
forsiktighetsmatten kommer att ha pd miljén och kostnaderna for dessa
atgarder. Néagonstans gar en grans dar marginalnyttan for miljon inte
uppvager de kostnader som laggs ned pa férsiktighetsmatten. ®

Vi kan se att Naturvardsverket i sina remissvar vid ett antal tillfallen
forordat sarskilda skyddsatgarder som Jordbruksverket anser vara
oproportionerliga med stéd av ovan namnda forarbeten.®

Naturvardsverket har uppgett till oss att en annan orsak till att verkets
stallningstaganden i GMO-arenden ofta skiljer sig fran Jordbruksverket
ar att myndigheterna tillampar forsiktighetsprincipen pa olika satt.

Gentekniknamndens yttranden i utsattningsarenden innehaller i hogre
utstrackning &n i arenden om marknadsgodkannanden en redovisning
av namndens etiska resonemang. Tyngdpunkten ligger dock aven i de
har fallen vid de naturvetenskapliga aspekterna. Namnden har i flera
arenden sammanfattat sin etiska bedémning pa foljande satt.

Genteknikndmnden ser inga etiska hinder inte heller miljo- eller halso-
massiga risker med faltforsoket.

% prop. 1997/98:45 del 1, s. 230-231.

% Se t.ex. Jordbruksverkets beslut i arende 22-8254/04, s. 3. Se dven Jordbruksverkets
officiella PM Utslappande p& marknaden av potatis genetiskt modifierad for andrad
starkelsesammansattning, Dnr 22-3501/96, s. 11-12.
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45 Myndigheternas tolkning av vissa
centrala begrepp

| vissa arenden har Naturvardsverket lamnat synpunkter till Jordbruks-
verket om indirekta effekter som man anser inte har beaktats. Jord-
bruksverket havdar i flera av dessa fall att den specifika indirekta
effekten inte ska beaktas eftersom den inte bercr det aktuella tillstands-
arendet, utan anses bli aktuell forst vid ett eventuellt framtida mark-
nadsgodkannande eller efter ett separat tillstandsforfarande och darfor
inte omfattas av ansokan ifraga. Vi tolkar detta som att det i viss man
rader olika uppfattningar om vad som enligt gallande regelverk faller
in under begreppet indirekta effekter och som dérmed ska beaktas i
arendehandlaggningen. Den uppfattningen har aven bekréftats genom
vara intervjuer med myndigheterna. Naturvardsverket har uppgett att
de anser sig ha ett langsiktigare och bredare forhallningssatt till GMO-
ansokningar an vad Jordbruksverket har. Vi anser att Naturvardsver-
kets remissvar i manga fall aven speglar den skillnaden i forhallnings-
satt.

Utover den skillnaden i tilldmpning av begreppen direkta och indirekta
effekter har vi ocksa noterat att det bland de svenska myndigheterna
rader skiftande uppfattningar om innebdrden av olika riskbegrepp pa
GMO-omradet.

Vi menar att det befintliga GMO-natverket boér kunna tjdna som en
vardefull bas for ett arbete for 6kad samsyn och samordning mellan
myndigheterna kring centrala begrepp. Med ett bibehallet sektors-
ansvar kan en sadan samsyn endast nas i samverkan mellan myndig-
heterna.
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5 Behov av forandringar

Kunskapsutvecklingen pa GMO-omradet gar snabbt framét. | dag
bedrivs det mest forskning kring GM-grédor, och det &r inom det
omradet som utvecklingen har varit som storst. Det &r svart att forutse
vilka tillampningar av gentekniken som kan mojliggéras i framtiden. |
ett langre tidsperspektiv gar det inte att utesluta att bade méangden aren-
den och typen av &renden som svenska myndigheter ska hantera kan
komma att forandras relativt mycket jamfort med i dag. De myndig-
heter som i dag hanterar flest GMO-arenden har ofta svart att urskilja
etiskt relevanta inslag i beddmningen av &rendena. Med delvis andra
typer av arenden i framtiden kan etiska aspekter komma att bli lattare
att urskilja samtidigt som myndigheter som hittills inte har haft nagon
arendehantering kan komma att fa det.

Nar det galler utarbetandet av svenska standpunkter i EU redovisas
etiska beddmningar endast i drenden som hanteras i enlighet med
utsattningsdirektivet. De svenska forfattningar som genomfor utsatt-
ningsdirektivet staller tydliga krav pa etiska bedomningar i tillstands-
processen. Den direkt tillampliga livsmedels- och foderférordningen
staller inga sadana uttryckliga krav. Den har skillnaden har bidragit till
att karaktaren pa myndigheternas yttranden till Jordbruksdepartementet
skiljer sig at pa ett markant satt beroende pa om de rér arenden som
hanteras i enlighet med livsmedels- och foderférordningen eller utsatt-
ningsdirektivet. | bada fallen ar det dock fraga om arenden om mark-
nadsutslappande av GM-produkter i vilka en svensk standpunkt ska
utarbetas infor omrostningen pa EU-niva. Vi menar att det ar svart att
motivera varfor etiska bedémningar ska inga nar Sverige utarbetar sina
standpunkter i det ena fallet men inte i det andra.

I det har kapitlet diskuterar vi de forandringar av regeringens styrning
och myndigheternas arbetssatt som vi beddmer vara lampliga for att
etiska beddmningar och andra sektorsdvergripande aspekter ska kunna
beaktas vid utarbetandet av svenska standpunkter, oavsett vilket av de
tva regelverken som tillampas.
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5.1 Regeringens styrning av myndigheterna

Nar vi diskuterar de forandringar av regeringens och Jordbruksdeparte-
mentets styrning som vi ser behov av gor vi en atskillnad mellan for-
mell och informell styrning. Med formell styrning avses den styrning
som sker genom regeringsbeslut. Exempel pa formell styrning &r rege-
ringsforordningar, regleringsbrev och regeringsuppdrag. Med informell
styrning avser vi all myndighetsstyrning som kommer fran Regerings-
kansliet dar regeringen inte fattat beslut som kollektiv.

Myndigheternas uppgift att bistd med underlag till svenska
standpunkter bor framga av deras instruktioner

| dag regleras myndigheternas uppgifter med att bista regeringen i del-
tagandet i EU-arbetet endast pa en mycket 6vergripande niva i myndig-
hetsférordningen. Forvaltningskommittén menade att grundlaggande
bestdimmelser om EU-arbetet bor foras in i lag och att myndigheternas
deltagande bor regleras i myndighetsforordningen eller i en sarskild
EU-forordning. Bestdmmelserna skulle bland annat omfatta skyldig-
heten att ldmna underlag. Kommittén foreslog vidare att regeringen ser
over myndigheternas instruktioner och regleringsbrev sa att de avspeg-
lar vilken betydelse och omfattning myndigheternas deltagande i EU-
arbetet har.®’

Vi delar Forvaltningskommitténs bedomning att EU-arbetet pa en
overgripande niva behover regleras ytterligare i lag och forordning. |
avsaknaden av sadan reglering menar vi att preciseringar av myndig-
heternas uppgifter likval bor goras i myndigheternas instruktioner. De
uppgifter som har tagits upp i den hér utredningen ror arbetet med att
ta fram underlag till svenska standpunkter i EU. Att Jordbruksverket
och Livsmedelsverket ska bista med underlag bor slas fast i myndig-
heternas respektive instruktion. Det kan finnas skal att dven sla fast att
myndigheterna har andra uppgifter i EU-arbetet, exempelvis att ta
instruktion och foretrada regeringen i EU-kommittéer. Dessa uppgifter
har dock inte behandlats narmare inom ramen for vart uppdrag. Att vi
véljer att endast ta upp Jordbruksverket och Livsmedelsverket &r i linje
med Forvaltningskommitténs forslag om att myndighetsinstruktionerna

® Den hér definitionen av formell respektive informell styrning gors dven av Styrut-
redningen. SOU 2007:75 Att styra staten, s. 125.
®7.SOU 2008:118, s. 87 f samt s. 106 f.
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bor forandras s att de avspeglar vilken betydelse och omfattning myn-
digheternas EU-arbete har. Ovriga myndigheter har hittills inte bistatt
Jordbruksdepartementet direkt med underlag for svenska standpunkter
i GMO-drenden. Det innebér dock inte att regeringen inte kan finna
andra skal att se Gver aven 6vriga GMO-myndigheters instruktioner
med avseende pa deras uppgifter i EU-arbetet.

Att sla fast att myndigheterna har vissa uppgifter i det svenska EU-
arbetet genom tillagg i deras respektive instruktion innebar en formell
styrning pa en relativt Overgripande niva. Forvaltningskommittén
konstaterade att informell styrning av myndigheterna normalt utgar
fran ett befintligt regelverk eller andra beslut fattade av riksdagen eller
regeringen.®® Behovet av att komplettera den évergripande formella
styrningen med mer detaljerad informell styrning diskuteras harndst.

Behov av tydligare styrning fran Jordbruksdepartementet

Vi har noterat en utbredd osakerhet hos myndigheterna i fraga om vil-
ka forutsattningar som géller i den svenska hanteringen av drenden
som beslutas pa EU-niva. Livsmedels- och foderférordningen stéller
inga uttryckliga krav pa sarskilda etiska bedomningar. Eftersom inte
heller Jordbruksdepartementet kraver att sddana bedémningar gors,
redogor inte Jordbruksverket och Livsmedelsverket for eventuella
sérskilda etiska aspekter i sina yttranden éver ansdkningar i den typen
av arenden. Eftersom myndigheternas formella ansvar i de flesta fall
inte heller stracker sig langre an till att bistda EFSA med vetenskapliga
synpunkter har myndigheterna gjort bedémningen att det inte finns
nagot utrymme for dem att gora etiska bedomningar av arendena.

Det &r viktigt att uppméarksamma de svenska myndigheternas dubbla
roller ndr det galler bedomningar av ansokningar enligt livsmedels-
och foderférordningen. Myndigheternas formella uppgifter i den veten-
skapliga bedémningen av ansdkan, som EFSA har huvudansvaret for,
innefattar inte att gora nagra etiska bedomningar. 1 det senare skedet av
processen, nér medlemsstaterna ska ta stéllning i ett SKLD-&rende,
finns det daremot utrymme for att vdga in “andra beréttigade fakto-
rer.”®® Samma myndigheter som bistar EFSA med synpunkter av
vetenskaplig karaktdr har i den har senare fasen en annan roll — att

% SOU 2008:118, s. 106-108.
8 Art. 7 och 19 i livsmedels- och foderférordningen.
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bistd regeringen med underlag for svensk standpunkt inom ramen for
den politiska beslutsprocessen i EU. | den har rollen ska myndigheter-
na beakta aspekter som medlemsstaten Sverige anser vara relevanta.
Det ar dock inte myndigheternas uppgift att avgora vilka aspekter som
bor beaktas vid sidan av de vetenskapliga krav som sedan tidigare ar
tydligt angivna. For att myndigheterna ska kunna bista regeringen med
underlag for svenska standpunkter kravs darfor en tydlig styrning fran
ansvarigt departement i fraga om vilka andra aspekter som ska beaktas.

Om regeringen ar angeldgen om att etiska och andra sektorsdvergri-
pande aspekter ska beaktas vid framtagandet av nationella standpunk-
ter infor beslutsprocessen pa EU-niva ar det darfor nodvandigt att stalla
tydliga krav pa myndigheterna att de gor sadana bedémningar.

I avsnitt 5.2 redogor vi for de fordndringar som vi menar behdver géras
av rutinerna nar myndigheterna tar fram underlag till svensk stand-
punkt i EU.

Informell styrning lamplig for departementets narmare krav

Nér det géller svenska myndigheters handldggning av utsattningsaren-
den finns bestammelser i den svenska utséttningsférordningen’ om
hur samradet myndigheterna emellan ska ga till. Bestammelserna ar
bland annat avsedda att sakerstalla att aven de radgivande myndig-
heternas kompetens utnyttjas. Om bestdmmelser avseende myndig-
heternas arbete med underlag for svenska standpunkter i EU infors i
forordningen innebér det att styrningen bade formaliseras och fortyd-
ligas. Vi gor dock bedémningen att forordningsformen inte ar lamplig
for detaljerade bestdmmelser kring myndigheternas utarbetande av
underlag for svenska standpunkter. Vi konstaterade tidigare att narma-
re forfattningsbestammelser om myndigheternas medverkan i EU-arbe-
tet saknas i dag och att Forvaltningskommittén foreslog att sddana
bestimmelser antingen fors in i myndighetsférordningen eller i en
sérskild EU-forordning.” De bestammelser som Férvaltningskommit-
tén forordade i sak &r delvis desamma som de som nu finns i Rege-
ringskansliets interna cirkular. Riktlinjerna i cirkularen ar av sadan
overgripande karaktér att de skulle kunna foras dver till forfattningar.
Vi delar kommitténs bedémning att det pa en Overgripande niva be-

™ Fgrordningen om utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljn.
™ SOU 2008:118, s. 87-88.
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hovs reglering av myndigheternas medverkan i EU-arbetet. De forand-
ringsbehov avseende regeringens styrning som vi har pekat pa ror
emellertid en mycket begrénsad del av myndigheternas EU-arbete. Att
detaljstyra myndigheternas utarbetande av underlag till svenska stand-
punkter i en sarskild forordning framstar mot bakgrund av det som
olampligt. Den del av EU-arbetet som vi har tittat pa ar for 6vrigt inte
de delar som i huvudsak berors i Regeringskansliets cirkular, det vill
saga deltagandet i kommittéer och arbetsgrupper. Vara iakttagelser
galler i stallet myndigheternas arbete med att bistd med underlag for
svenska standpunkter, det vill sdga den fas som foregar beslutsfattandet
pa EU-niva.

Styrning genom forfattningsreglering innebér dessutom i det hér sam-
manhanget en alltfor 1ag grad av flexibilitet. Arbetsformerna och
rutinerna for svenska myndigheters arbete med att bistd Regerings-
kansliet i EU-arbetet &r generellt sett vagt reglerade och det &r upp till
varje departement att sékerstélla att myndigheternas kompetens tas till
vara pa basta satt. Nar myndigheter ska bistd Regeringskansliet med
underlag for svenska standpunkter kan det vara en fordel med infor-
mella kontakter och informell styrning for att pa ett flexibelt satt
utnyttja myndigheternas kompetens. Nar det géller arbetet med att ta
fram svenska standpunkter i GMO-arenden &r det viktigt att departe-
mentet kan vara forvissat om att myndigheternas underlag &r fullédiga.
Informell styrning, genom vilken det tydligt kommuniceras till myn-
digheterna vilka krav som stélls pa dem, lampar sig val i det har sam-
manhanget.

Vi har konstaterat att kontakterna ar tata mellan departement och myn-
digheter i GMO-drenden och att samarbetet dverlag fungerar val. Det
finns saledes forutsattningar for en effektiv informell styrning av myn-
digheternas arbete med att ta fram underlag till svenska standpunkter.
Vi menar dock att den informella styrningen behdver ges en fast form
om den ska kunna bli tillrackligt tydlig. Detta géller inte minst mot
bakgrund av att flera myndigheter &r berérda.

I Regeringskansliets cirkular 13 slas fast att det ankommer pa ansvarigt
departement att se till att det finns &ndamalsenliga rutiner for myndig-
heternas medverkan i EU-fragor.”® Enligt cirkuldr 5 kan departementen

"2 Regeringskansliet, Cirkular 13, s. 8.
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utfarda en allmén instruktion fér det svenska deltagandet i EU."
Instruktionerna till myndigheterna géller dock sjalva deltagandet i
kommittéer och arbetsgrupper. Rent formellt innebér departementens
ansvar for att det finns andamalsenliga rutiner for medverkan i EU-
arbetet mojligen att ett departement skulle kunna utfarda en allmén
instruktion aven gallande utarbetandet av underlag. Eftersom det sak-
nas vedertagna former for styrning av myndigheternas utarbetande av
underlag till svenska standpunkter i EU-fragor finns det bade utrymme
for och behov av ett visst matt av kreativitet i de har sammanhangen.
Vi beddmer dock att de former for styrning som trots allt finns bor
varnas, vilket innebdr att instruktioner for deltagande i genomforande-
kommittéer bor galla just deltagandet — inte forberedelserna.

Jordbruksdepartementet har kommunicerat ett internt dokument till
myndigheterna av vilket det framgar vissa forvantningar pd myndig-
heterna kring framtagandet av underlag. Vi beddémer att Jordbruks-
departementet i stéllet bor formulera riktlinjer for hur myndigheterna
ska bista Regeringskansliet med utarbetandet av underlag till svenska
standpunkter i EU-arenden rérande GMO i ett dokument som riktar sig
till de berérda myndigheterna. Riktlinjerna bor innehalla bestimmelser
om vad myndigheterna ska beakta liksom hur samrad med andra myn-
digheter ska ske vid utarbetandet av underlag till departementet. For att
den forandrade styrningen ska mynna ut i mer heltdckande underlag
utan att forsvara myndigheternas arbete i onddan bor departementet
utarbeta riktlinjerna efter samrad med berérda departement och myn-
digheter. | kapitel 6 lamnar vi narmare forslag kring innehallet i rikt-
linjerna.

Avslutningsvis vill vi ndmna alternativet att fora in dven mer detaljera-
de bestammelser kring rutiner for beredning och samrad vid myndig-
heternas arbete med att ta fram underlag till svenska standpunkter i de
berérda myndigheternas instruktioner eller regleringsbrev. Utarbetan-
det av underlag till Regeringskansliet i EU-arenden som rér GMO
utgor en sa begransad del av myndigheternas verksamhet att det inte
vore lampligt att i detalj styra rutinerna genom, de ofta allmént hallna,
myndighetsinstruktionerna. Med eventuella framtida instruktioner med
en hogre detaljeringsgrad skulle instrumentet fortfarande vara olamp-
ligt i det har sammanhanget, vilket &ven skulle gélla styrning av ruti-

" Regeringskansliet, Cirkular 5, s. 3.
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nerna genom skrivningar i myndigheternas regleringsbrev. Alltfor
manga myndigheter ar berorda for att styrning genom instruktioner
eller regleringsbrev ska bli tillrackligt tydlig. Det stora antalet ber6rda
myndigheter innebar att en sa samlad styrning som mojligt vore den
mest effektiva styrningen. Tidigare konstaterade vi dessutom att den
formella styrning som exempelvis regeringsférordningar och regle-
ringsbrev utgor, innebar en alltfor lag grad av flexibilitet for att vara
andamalsenlig i ssmmanhanget.

5.2 Myndigheternas arbete

Behov av végledning for hur etiska beddmningar ska goras

Utdver en osakerhet betréffande vilka beddmningar som kan och ska
goras av myndigheterna i EU-drenden har vi kunnat konstatera att det
bland de berérda sektorsmyndigheterna finns ett behov av och en efter-
fragan pa vagledning for hur etiska bedémningar ska goras. Dels sak-
nas formell etisk kompetens och i vissa fall erfarenhet vid tillsyns-
myndigheterna. Dels upplever flera av de myndighetsforetrddare som
vi har intervjuat att det kan vara svart att avgransa den etiska dimen-
sionen fran den politiska. Men dven om myndigheterna ibland anser
det vara svart att hitta en etisk dimension i enskilda arenden och &r
osdkra pa hur en etisk analys ska ga till sa har vi noterat att myndig-
heterna generellt inte motsatter sig att géra etiska bedémningar. Det
som saknas &r en tydlighet bade kring nar och hur sadana bedémningar
ska goras.

Jordbruksverket, som &r den myndighet som har handlagt flest arenden
dar kravet pa etisk bedémning ar tydligt reglerat, har tillsammans med
Genteknikndmnden utarbetat en checklista for etiska beddmningar.
Checklistan anvands internt pa Jordbruksverket i &arendehandlagg-
ningen och har, vad vi kan bedéma, gjort det tydligare for handlaggar-
na pa Jordbruksverket vad som ska beaktas och vad etiska bedom-
ningar i myndighetens beslut ska innehalla.

Vi beddémer att myndigheterna har behov av ett stod i hur etiska be-
domningar ska goras. Detta stéd i myndigheternas interna arbete
behover vara forankrat vid samtliga myndigheter och dessutom mer
omfattande &n i dag. En eventuellt 6kande méngd arenden och storre
variation i frdga om arendetyper kommer inte att minska myndigheter-
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nas behov av végledning. Det galler bade arenden om avsiktlig utsatt-
ning och utslappande pa marknaden.

En vagledning skulle bland annat kunna innehalla stod kring vilka
intressen som kan behdva végas in i en etisk analys samt vilka even-
tuella risker, utéver de som ar kopplade till skydd av miljé och hélsa,
som kan behdva beaktas. Genteknikndmnden &r den myndighet som
har formell kompetens pa omradet och ar darfor bast lampad att ta det
huvudsakliga ansvaret for att utarbeta en vagledning for etiska beddm-
ningar. Vagledningen bor utarbetas i samrad med 6vriga berérda myn-
digheter samt Jordbruksdepartementet och Miljodepartementet. Ett
sadant samrad okar forutsattningarna for att vagledningen ska kunna
forankras och forstas vid myndigheterna.

Behov av tydligare underlag fran Gentekniknamnden

Vi har kunnat konstatera att Genteknikndmnden i svenska drenden om
avsiktlig utsattning uttrycker sig forhallandevis kortfattat och dvergri-
pande i redovisningen av sina etiska bedémningar i jamforelse med de
naturvetenskapliga delarna av namndens utlatande. 1 EU-arenden som
hanteras inom ramen for livsmedels- och foderfoérordningen redovisas
inga av ndmndens eventuella etiska resonemang. Forklaringen &r att
Gentekniknamnden i den typen av arenden yttrar sig i den fas da endast
naturvetenskapliga aspekter ska beaktas. Mer anmarkningsvart ar att
Genteknikndmnden i mycket begrdnsad omfattning har redovisat sina
etiska resonemang i EU-arenden om utslappande pa marknaden som
hanteras inom ramen for utsattningsdirektivet. | de fallen galler samma
svenska regler som i &renden om avsiktlig utsattning, det vill séga att
Genteknikndmnden ska ges tillfélle att yttra sig och att &rendena ska
genomga en etisk provning.

I samtliga fall finns det ett behov av tydligt redovisade etiska bedém-
ningar fran namndens sida. Nar Gentekniknamnden sammantrader fors
bland annat diskussioner om samhéllsnytta i férhallande till risker med
en avsiktlig utsdttning eller ett marknadsgodkannande. Genteknik-
namnden har den formella kompetensen pa omradet och Gvriga myn-
digheter efterfragar stod fran namnden i fraga om etiska bedomningar.
Genom att i sina yttranden till sektorsmyndigheterna i ett sarskilt av-
snitt redovisa den etiska bedémning som ndmnden gjort skulle behovet
av ett sadant stdd tillgodoses pa ett battre satt &an i dag. Det skulle dven
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bidra till att namnden fullgor sitt uppdrag att bevaka etiska fragor pa
GMO-omradet.

Behov av tydligare krav pa Naturvardsverket

Naturvardsverket har centrala vagledande och samordnande uppgifter i
forhallande till myndigheter med sektorsansvar for miljomalsarbetet.
Enligt tillsynsférordningen har Naturvardsverket centrala och samord-
nande uppgifter aven for kontrollen av GMO. Vad dessa centrala och
samordnande uppgifter i praktiken bestar av tycks dock vara oklart for
manga inblandade myndigheter. Vi anser att Naturvardsverkets roll pa
GMO-omradet ar alltfor generellt formulerad och att verkets uppgifter
darfor bor fortydligas i GMO-processerna. Det behdver tydligare for-
muleras vad Naturvardsverket sarskilt ska beakta i bedomningen av
ansokningarna och darmed vad myndighetens synpunkter ska tillféra
den sammantagna arendebedémningen. Ett sadant fortydligande bor
knyta an till Naturvardsverkets huvuduppdrag, som &r av sektorsover-
gripande karaktar. Naturvardsverket bor darfor sarskilt beakta miljo-
risker av sektorsovergripande karaktdr vid beddémningen av en an-
sokan. Dessa fortydliganden bor goras i de riktlinjer for utarbetandet
av svenska standpunkter i GMO-arenden som vi foreslar att Jordbruks-
departementets ska utarbeta.

De radgivande myndigheternas roll i bedémningen av livsmedels-
och foderarenden behdver utvecklas

Jordbruksverket och Livsmedelsverket ar de svenska myndigheter som
bistar Jordbruksdepartementet i utarbetandet av underlag for svenska
standpunkter i SKLD. Vi har konstaterat att det inte forekommer nagon
styrning fran departementet betraffande hur myndigheterna ska utarbe-
ta sina yttranden. De svenska myndigheternas rutiner for hantering av
livsmedels- och foderdrenden dr i stor utstrackning styrda av bestam-
melser i livsmedels- och foderférordningen. Vi bedémer att rutinerna
behdver anpassas sa att de aven tillgodoser behovet av heltackande
yttranden fran myndigheterna till departementet infor utarbetandet av
svenska standpunkter.

Medlemslanderna ges i samradsfasen majlighet att inkomma med syn-
punkter och fragor som EFSA ska beakta i utarbetandet av sitt strikt
vetenskapliga yttrande. | den hér fasen av ansokningsprocessen — da
EFSA arbetar med miljoriskbeddmningen — informerar den svenska
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myndighet som yttrar sig till EFSA 6vriga svenska myndigheter och
intressenter om att en ansokan ar under bedémning pa EU-niva. Gen-
tekniknamnden och Naturvardsverket ar de svenska myndigheter som
ges tillfalle att Iamna synpunkter pa ansokan till Livsmedelsverket eller
Jordbruksverket i den har fasen.” Eftersom de svenska synpunkterna
ska lamnas in som underlag for den vetenskapliga miljoriskbedém-
ningen ld&mnar Genteknikndmnden endast synpunkter av naturveten-
skaplig karaktér.

| den fas som tar vid dd EFSA har lamnat sitt yttrande finns det
daremot enligt livsmedels- och foderforordningens artikel 7 och 19
utrymme for beaktande av “andra beréttigade faktorer som har bety-
delse for den aktuella fragan™”. | den har senare fasen ar det kommis-
sionen som, med EFSA:s yttrande som underlag, lagger fram forslag
till beslut infor SKLD. Etiska avvagningar som inte ar direkt kopplade
till miljoriskbedéomningen kan saledes aktualiseras forst i det har ske-
det av processen. For svenskt vidkommande borde Genteknikndmnden,
som har i uppgift att bevaka etiska fragor inom gentekniken, ha en
funktion att fylla har. Men Genteknikndmnden remitteras inte i det
skedet av processen. Namnden far kommissionens forslag till beslut for
kannedom men har pa grund av den Korta tidsfristen inte maojlighet att
behandla forslaget och l&mna synpunkter till den svenska sektorsmyn-
dighet som utarbetar ett underlag till departementet. De underlag for
utarbetande av svensk standpunkt som Jordbruksdepartementet far fran
Livsmedelsverket eller Jordbruksverket baseras darfor i huvudsak pa
myndigheternas naturvetenskapligt grundade beddémningar av miljo-
riskboedomningen i ansokan och pa EFSA:s yttrande. Till féljd av hur
processen ar utformad i EU och Sverige blir det darfor mycket svart for
departementet att ta del av och beakta det som i EU-férordningen
kallas for andra beréttigade faktorer.

Godkannandeprocessen for en GMO-ansokan pa EU-niva tar i regel
lang tid, ofta flera ar. Det ar den fas da en ansokan beddms pa veten-
skaplig grund som tar langst tid. Nar EFSA har lamnat sitt utlatande
och kommissionen darefter har presenterat ett forslag till beslut fattar
medlemsstaterna beslut i SKLD ofta bara tva veckor senare. De svens-
ka myndigheterna bor emellertid kunna hantera dessa tidsramar pa ett

" Naturvardsverket har uppgett att de endast lamnar synpunkter i &renden som innefat-
tar odling.
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annat satt &n vad man gor i dag. Myndigheterna k&nner till &rendena
och var de befinner sig i processen lang tid innan kommissionen pre-
senterar ett formellt beslutsforslag. Med nuvarande ordning, dar Gen-
tekniknamnden och Naturvardsverket far kommissionens forslag till
beslut for kdnnedom strax innan omrostningen i SKLD, ges de rad-
givande myndigheterna i praktiken ingen mdjlighet att lamna synpunk-
ter pa det formella beslutsforslaget. Eftersom Regeringskansliet och
myndigheterna &r bundna av de tidsfrister som géller i EU skulle de
svenska rutinerna behdva éndras. De radgivande myndigheterna bor i
den tidigare fasen, nar behorig svensk myndighet ska lamna synpunk-
ter av vetenskaplig karaktér till EFSA, &ven lamna de dvriga synpunk-
ter pa ansokan som anses vara relevanta for utarbetande av svenska
standpunkter i den senare omrostningsfasen.

| Cirkular 3 slas fast att gemensamberedda svenska standpunkter, om
mojligt, bor tas fram innan det finns ett formellt beslutsforslag fran
kommissionen.” Det finns saledes inga formella hinder fér myndig-
heterna att pabdrja utarbetandet av ett yttrande till departementet innan
det finns ett beslutsforslag att ta stallning till. Om Genteknikndmndens
etiska expertis ska kunna tas tillvara i den har processen framstar det
som nodvandigt att arbetet med den svenska standpunkten paborjas sa
snart EFSA har lamnat sitt yttrande. For att det ska vara mojligt krévs i
sin tur att Gentekniknamnden och Naturvardsverket har lamnat syn-
punkter som ar av betydelse for den svenska standpunkten i EU redan
nar ansokan ska bedomas i EFSA:s samradsfas. Rimligtvis finns det
ingenting som hindrar Gentekniknamnden fran att i det skedet dven
lamna synpunkter av etisk karaktdr. Den ansvariga svenska myndig-
heten skulle da ha tillgang till Genteknikndmndens etiska resonemang i
det senare utarbetandet av svensk standpunkt.

En sadan ordning stéller krav pa att de radgivande myndigheterna upp-
fyller sina uppgifter nér det géller att Iamna synpunkter dar eventuella
sektorsévergripande aspekter beaktas. Nar en ansokan kommer pa
remiss innebéar det for Genteknikndmnden, utdver att bedéma anstkan
ur naturvetenskaplig synpunkt som redan gors i dag, dven att bedéma
de etiska aspekterna av anstkan och att tydligt redovisa ndmndens
etiska resonemang. For Naturvardsverkets del innebar det att sarskilt
uppmarksamma den myndighet som har remitterat ansékan pa even-

™ Regeringskansliet, Cirkular 3, s. 7.
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tuella sektorsovergripande miljorisker som Naturvardsverket har
kunnat identifiera.” Den myndighet som i ett senare skede ar huvud-
ansvarig for yttrandet till departementet ges da battre forutsattningar att
lamna ett yttrande som i tillracklig utstrackning beaktar alla relevanta
sektorsovergripande aspekter av en anstkan.

Behov av langre tidsfrister infor omrostningen i SKLD

Formellt kan en omrostning i SKLD hallas tidigast tva veckor efter att
kommissionen har lamnat sitt forslag till beslut. I praktiken halls ocksa
omrostningarna omkring tva veckor efter att beslutsforslaget har lam-
nats. SKLD och artikel 30-kommittén antar sjdlva sina arbetsord-
ningar.”’ | artikel 30-kommittén har tidsfristen fran det att kommissio-
nen lamnar sitt forslag till beslut tills dess kommittén kan rosta for-
langts till 28 dagar. Enligt Jordbruksverket har Sverige och andra med-
lemsstater verkat for att forlanga tidsfristerna dven infor SKLD-
mdtena. Arenden om marknadsgodkinnande kan ofta ta flera ar fran
ansokan till eventuellt godkannande. Det &r i sig ett skal till att inte
forlanga beslutsprocesserna i onddan. A andra sidan ar det rimligt att
det i arenden dar sa mycket tid och resurser laggs pa riskbedémningar
ges tillrackliga tidsramar for medlemsstaterna i den viktiga besluts-
fasen. Medlemsstaternas bor ges mojlighet att i praktiken beakta
“andra beréttigade faktorer”. Sverige bor darfor fortsétta att verka for
en tidsfrist pa 28 dagar dven infor moten i SKLD.

"6 | drenden som hanteras i enlighet med livsmedels- och foderférordningen yttrar sig
Naturvardsverket bara 6ver ansokningar som galler odling.

" Artikel 35 i livsmedels- och foderférordningen samt artikel 30 i utsattningsdirekti-
vet.
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6 Statskontorets beddomningar och
forslag

Regeringen bor utveckla den formella styrningen av
myndigheternas EU-arbete

Vi bedémer att myndigheternas uppgifter att bistd regeringen i EU-
arbetet bor preciseras i regeringens formella styrning av myndigheter-
na. | dag finns dvergripande bestdammelser i myndighetsférordningen
om att myndigheterna ska ge regeringen stod vid Sveriges deltagande i
verksamheten i EU. Vi delar Foérvaltningskommitténs bedémning att
det finns behov av och utrymme for regeringen att utdva mer formell
styrning av myndigheternas deltagande i EU-arbetet.

Forvaltningskommittén foreslog bland annat att regeringen bor se dver
myndigheternas instruktioner och regleringsbrev, sa att de avspeglar
EU-arbetets betydelse och omfattning i varje sektor.”® Vi delar Forvalt-
ningskommitténs syn.

Vi foreslar darfor att regeringen utvecklar Jordbruksverkets och Livs-
medelsverkets instruktioner sa att det framgar av dessa att myndig-
heterna ska bista regeringen i utarbetandet av svenska standpunkter i
EU.

Jordbruksdepartementet bor ta fram riktlinjer for
myndigheternas utarbetande av underlag till svenska
standpunkter

Vi foreslar att Jordbruksdepartementet formulerar riktlinjer for de
svenska myndigheternas utarbetande av underlag for svenska stand-
punkter i GMO-édrenden infor deltagandet i genomférandekommittéer-
na. Jordbruksdepartementet bor utarbeta riktlinjerna efter samrad med
berdrda departement och myndigheter.

8 50U 2008:118, s. 109.
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Av riktlinjerna bor féljande framga.

70

Vilken myndighet som &r ansvarig for att bista regeringen i olika
arenden.

Den myndighet som har ansvaret att bista departementet i utarbe-
tandet av svensk standpunkt i ett visst drende ska i utarbetandet av
sitt yttrande beakta de radgivande myndigheternas synpunkter och
redovisa en etisk bedémning av anstkan i yttrandet till departe-
mentet.

Genteknikndmnden bor i sina yttranden redovisa sin etiska bedom-
ning av ansdkan pa ett tydligare satt an vad namnden gor i dag.
Syftet &r att underlatta redovisningen av en etisk beddmning for
den myndighet som har ansvaret att bistd departementet i utarbe-
tandet av svensk standpunkt. Om namnden bedémer att det i det
enskilda arendet inte finns nagra sarskilda etiska aspekter att be-
akta bor aven det framga i yttrandet.

Vad Naturvardsverket sérskilt ska beakta nar de remitteras i GMO-
arenden och vad myndighetens synpunkter darmed ska tillféra den
sammantagna arendehanteringen. Naturvardsverkets uppgift bor
knyta an till myndighetens huvuduppdrag som ar av sektorséver-
gripande karaktar. Naturvardsverket bor darfor i sina remissvar i
forekommande fall analysera och uppmarksamma miljorisker av
sektorsdvergripande karaktér vid bedémningen av en ansokan.

Om den myndighet som ansvarar for att utarbeta forslag till svensk
standpunkt bedomer att verksamheten kan medfora sektorsover-
gripande risker ska den myndighet som har ansvar for den sektor
som berdrs ges tillfélle att yttra sig.

Om den myndighet som ansvarar for att bista departementet med
underlag for utarbetandet av svensk standpunkt i betydande om-
fattning avviker fran de radgivande myndigheternas bedémningar
bor detta framga och motiveras i yttrandet.

Gentekniknamnden och Naturvardsverket ska ges tillfalle att yttra
sig i livsmedels- och foderforordningens samradsfas. Det bor fram-



ga att syftet dels ar att bistd i Sveriges deltagande i samradsfasen,
dels att i majligaste man redan da behandla sadana faktorer som
bor beaktas av den ansvariga sektorsmyndigheten nar den senare
ska yttra sig till Jordbruksdepartementet infor utarbetandet av
svensk standpunkt infor SKLD.

o De yttranden som Gentekniknamnden, och i férekommande fall
Naturvardsverket, avger till den behdriga svenska myndigheten i
utsattningsdirektivets invandningsfas,”® ska aven tjana som under-
lag for den behériga myndighetens yttrande till Jordbruksdeparte-
mentet infor deltagandet i artikel 30-kommittén.

Gentekniknamnden bor ges i uppdrag att utarbeta en
vagledning for etiska bedémningar

Vi beddmer att det finns behov av ett stod for tillsynsmyndigheterna i
deras arbete med etiska bedomningar i GMO-drenden. Genteknik-
ndmnden har i uppdrag att framja en etiskt forsvarbar anvandning av
gentekniken och myndigheten ar dven omnamnd i miljobalkens for-
arbeten som lampligt stod at tillsynsmyndigheter betraffande etiska
fragor. Gentekniknamnden ar darfor bast lampad att ta det huvudsakli-
ga ansvaret for utarbetandet av en védgledning. Végledningen bor ge
metodmassigt stod i hur en etisk analys inom GMO-omradet kan
genomforas. En vagledning skulle bland annat kunna innehélla stod
kring vilka intressen som kan behdva végas in i en etisk analys samt
vilka eventuella risker, utéver de som &r kopplade till skydd av miljé
och halsa, som kan behdva beaktas.

Gentekniknamndens arbete bor ske i samrad med berdrda myndigheter
samt Jordbruksdepartementet och Miljodepartementet.

™ | praktiken enligt 5 kap. 3 § forordningen om utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljon.
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Férordning (2007:1075) med instruktion for Genteknikndmnden
Forordning (2007:1052) med instruktion for Naturvardsverket
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som ror EG:s genomférandekommittéer.
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som skall tillampas vid utdvandet av kommissionens
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Bilaga 1

Uppdraget

Regeringsbeslut 14

REGERINGEN 2009-04-08 M2009/1504/Kk

Miljodepartementet STATSKONTORET tatskontoret

Owe Zaoqj/gg <&  ox 8110

04 20 STOCKHOLM
Ink. 2009 -04- 16
e

Avd. 2

_ |
Rantering av sektorsévergripande GMO-frigor

Uppdrag till Statskontoret om

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar it Statskontoret att ge forslag pd hur sektorsover-
gripande frigestillningar om etik och riskbeddomningar i drenden om av-
siktlig utsitening av genetiskt modifierade organismer (GMO) i miljon
och utslippande pd marknaden av genetiskt modifierade livsmedel och
foder kan fordjupas nir myndigheterna utarbetar underlag till svenska
stindpunkeer i EU. Forslagen ska fokusera pd hur de myndigheter som
har sirskilda uppgifter inom omridet ach sektorsmyndigheterna ska ar-
beta for en 6kad samordning och organisering av arbetet inom ramen for
ett bibehillet sektorsansvar si att bide sektorsspecifika och sektorsover-
gripande aspekter beakuas.

Statskontoret ska idiven se dver Gentekniknimndens och Naturvirdsver-
kets sirskilda uppgifter enligt forordningen (1998:900) om tillsyn enligt
miljobalken och férordningen (2002:1086) om utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljén i syfte att urvirdera hur dessa myndig-
heters uppdrag forhiller sig till behovet av sektorsévergripande bedém-
ningar. Vid behov ska férslag till indring i forordningarna limnas.

Uppdrager ska redovisas till regeringen senast den 31 januari 2010.

Bakgrund

Avsiktlig utsittning av GMO i miljén och utslippande pd marknaden av
genetiskt modifierade livsmedel och foder regleras genom EG-ritten.
Berorda ritsakter dr Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/18/EG, genomfért genom férordningen om utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljiin, och Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder. I Sverige arbetar flera myndigheter med GMO-frigor. Ansvaret

Postadrexs Tetetoretar! E-pest) emgialratirGverpronman minislry s
103 33 Stockhoim 0B-405 10 00
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for operativ tillsyn av genteknik faststills i férordningen om tillsyn en-

ligt miljsbalken. Vilken tillsynsmyndighet som kommer i friga beror pd
vilken typ av organism som modifierats genetiskt eller pd anvindnings-

omride. EG-ritten bjuder att medlemsstaterna utser behoriga myndig-

heter som ir expertmyndigheter vid bedémning av GMO-irenden.

Vid sidan av tillsynsmyndigheterna finns det tvd myndigheter, Natur-
virdsverket och Gentekniknimnden, som har sirskilda uppgifter inom™"
omridet.

Bestimmelser om Gentekniknimndens verksamhet finnsi13 kap. 19 §
miljébalken. Nimnden ir inte tillsynsmyndighet inom omridet utan har
funktionen som en ridgivande, informerande och analyserande instans. I
forordningen (2007:1075) med instruktion for genetiknimnden finns
regler om myndighetens uppdrag, sammansittning och organisation.
Nimnden har till uppgift att félja den nationella och internationella ut-
vecklingen pd genteknikomridet, bevaka de etiska frigorna och genom
ridgivande verksamhet frimja en etiskt forsvarbar och siker anvindning
av gentekniken sd att minniskors och djurs hilsa och miljén skyddas.
Gentekniknimnden ska enligt férordningen om utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon yttra sig i samband med tillsynsmyn-
digheternas handliggning av tillstindsansékningar, di nya foreskrifter
om férsiktighetsmitt meddelas samt innan en invindning i friga om
irenden enligt utsittningsdirektivet ska anmilas. Namnden har ocks till
uppgift att sprida kunskap om den gentekniska utvecklingen. Nimnden
ska anmila till regeringen om nigot anvindningsomride eller nigon pla-
nerad anvindning av gentekniken kan sittas i friga frin etiska eller hu-
manitira synpunkter.

Nir det giller GMO har Naturvirdsverker tillsammans med Genteknik-
nimnden en samordnande och ridgivande roll gentemot tillsynsmyndig-
heterna, t.ex. nir de utfirdar foreskrifter och vid beslut om utsittning av
GMO i miljén. Naturvirdsverket ska enligt férordningen (2007:1052)
med instruktion for Naturvirdsverket bl.a. vigleda, samordna, félja upp
och utvirdera miljé- och tillsynsarbete i férhillande till sektorsmyndig-
heterna samt andra centrala, regionala och lokala myndigheter (4 § 1)
och ansvarar bl.a. fér samordning, uppféljning och rapportering i friga
om flera miljokvalitetsmal. Naturvirdsverket ska enligt férordningen om
utsittning av genetiskt modifierade organismer i miljon ytera sig i prin-
cip i samma frigor som Gentekniknimnden.

Riksrevisionen genomférde 2006 en granskning av den statliga hanter-
ingen av frigor rérande GMO i foder, livsmedel och industririvaror. Re-



3

sultatet av granskningen har redovisats i rapporten Genetiskt modifierade
organismer — det méjliga och det rimliga (RiR 2006:31).

Till f6ljd av Riksrevisionens granskning av myndigheternas och reger-
ingens arbete med GMO hésten 2006 tillkinnagav riksdagen for reger-
ingen "aut regeringen ska se till att myndigheterna utfér sin prévning av
GMO-irenden rérande foder, livsmedel och industrirdvaror i enlighet
med gillande regler for etiska bedomningar och riskbedémningar” (bet.
2007/08:M]JU1). Detta mot bakgrund av atr ”(d)et ir enligt utskottets
mening beklagligt att myndigheternas tillimpning av det nuvarande re-
gelverket kring avsiktlig utsittning av GMO har visat sig vara bristfillig,
Sisom Riksrevisionens styrelse pekat pd kan det forhéllandet att ansvaret
for GMO-frigor ir uppdelat pd ett stort antal sektorsmyndigheter med-
fora ate de sirskilda sektorsfrigorna ges en alltfor stor roll, medan sek-
torsovergripande frigor som riskbeddémningar och etiska éverviganden
fir en underordnad roll. Med hinsyn till den myndighetsstruktur som
finns pd omradet dr det sirskilt viktigt att regeringen agerar for att styra
myndigheternas verksamhet.”.

Av budgetpropositionen (2008/09:1) framgdr att "Regeringen dverviger
att utreda hanteringen av sektorsévergripande GMO-frigor mellan de
s.k. GMO-myndigheterna inom ramen fér ett bibehillet sektorsansvar.”,

Uppdraget

Utgangspunkten for uppdraget dr att myndigheternas underlag till
svenska stdndpunkrter inom ramen for EU-arbetet vid ansékningar om
avsiktlig utsittning av GMO i miljon och utslippande pd marknaden av
genetiskt modifierade livsmedel och foder p ett vilgrundar sitt ska ta
hinsyn till bide sektorsspecifika och sektorsovergripande aspekter ifriga
om etik och riskbedémning. Det ir iven angeliget att den kompetens
som finns i de myndigheter som har ansvar fsr GMO-frigor kan tas till
vara inom ramen fér de tidsplaner som féljer av lagstiftningen.

Uppdraget syftar till att inhimta forslag pd hur sektorsévergripande fra-
gestillningar om etik och riskbeddmningar i drenden avseende avsiktlig
utsittning av GMO i miljon pd ett bittre sitt dn i dag kan beakras nir
svenska stindpunkter i EU-processer tas fram. Forslagen ska fokusera pd
hur de myndigheter som har sirskilda uppgifter inom omridet och sek-
torsmyndigheterna ska arbeta fér en 6kad samordning och organisering
av arbetet inom ramen for ett bibehillet sektorsansvar sd att bide sek-
torsspecifika som sektorsévergripande aspekter beaktas.

Statskontoret ska dven se 6ver Gentekniknimndens och Naturvirdsver-
kets sirskilda uppgifter enligt férordningen om tillsyn enligt miljobalken
och férordningen om utsittning av genetiskt modifierade organismer i
miljon i syfte att utvirdera hur dessa myndigheters uppdrag forhiller sig
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till behover av sektorsévergripande bedomningar, Vid behov ska forslag

till indring i férordningarna limnas.

Samtliga berérda myndigheter ska bistd Statskontoret med de uppgifter

som behovs for att Statskontoret ska kunna fullfslja uppdraget.

Uppdraget ska slutredovisas i form av en skriftlig rapport senast den

31 januari 2010.
Pi regeringens vignar
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