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SOKANDE

Stiftelsen biodynamiska forskningsinstitutet
Skillebyholm 7

153 91 Jama

OVERLAMNAT ARENDE
Regionala etikprovningsndmnden i Stockholms beslut den 23 augusti 2017, dnr 2017/1140-

31, se bilaga

Projekttitel: Konsekvenserna av skolmat fran biodynamiska, ekologiska och konventionella
odlingar for milj6, hilsa och ekonomi.

SAKEN
Prévning enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor

(etikprovningslagen)

CENTRALA ETIKPROVNINGSNAMNDENS BESLUT

Centrala etikprovningsndmnden godkénner inte den forskning som avses med ansékningen.

BAKGRUND

Det 6vergripande syftet med forskningen uppges bl.a. vara att bedoma konsekvenserna for
miljo, hélsa och ekonomi av en vergéng till ekologisk skolmat som en del i en 6vergéng av
hela samhéllet till hallbar konsumtion. For att undersoka effekten av olika skolmat pé hélsan
avser forskargruppen att i ett forsta steg undersoka om rester av pesticider (bekdmpnings-
medel) 1 urin skiljer sig at hos skolbarn beroende pa om skolan serverar i huvudsak
biodynamisk, ekologisk alternativt konventionell mat. I ett andra steg avser man att undersoka
om det finns nadgot samband mellan mangden pesticider i urin och den neuropsykiatriska
diagnosen ADHD (attention deficit/hyperactivity disorder), som ska vara faststalld av ldkare.
For att genomfora studien har man tillfragat rektorer pé fyra skolor dér skolmatens inriktning
tillhor ndgon av de ovan ndmnda kategorierna. Fran varje skola avser man att tillfraga 25-30
elever att delta 1 studien. Information ges till elever och vardnadshavare och samtycke
efterfrdgas fran vardnadshavarna. I studien ingér att fylla 1 frdgeformuldr och kostdagbok samt
att lamna urinprov for analys av pesticider.

Efter att ha begért komplettering fran sdkanden har den regionala etikprévningsndmnden —
med hénvisning till 29 § etikprovningslagen — tillsammans med ett eget yttrande dverlamnat
ansOkningen till Centrala etikprévningsndmnden for avgorande.

I yttrandet anfor ndmnden att den har konstaterat att forskningsprojektets upplagg medfor att
ndgra sékrare vetenskapliga slutsatser inte kommer att kunna dras av den planerade
forskningen. Bland annat ar studien inte prospektiv, antalet barn ar alltfor fa, alltfor manga
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pesticider kommer att métas och det finns alltfér manga forvéxlingsfaktorer som inte kan
uteslutas. Ndmnden har ocksé funnit att det kommer att vara omdjligt utifrdn studiens upplagg
att konstatera ndgot samband mellan kosthallning i skolan, pesticider i urinen och utvecklande
av ADHD eller ndgon annan neuropsykiatrisk stérning. Med hansyn till hur
forskningsprojektet ar planerat har namnden enhélligt gjort den bedémningen att det
vetenskapliga vérdet av forskningen skulle vara ytterst ringa.

De ledaméter som anser att forskningen inte bor godkénnas har gjort beddmningen att det
finns en pataglig risk for att forskningsprojektet, med det foreslagna upplagget, skapar en
allvarlig och ohidlsosam oro hos barnens fordldrar och ddrmed ocksa barnen och att risken for
barnens psykiska hélsa och integritetsintrang inte kan uppvégas av forskningsprojektets
vetenskapliga varde. Vid sadana forhallanden ska forskningen inte godkénnas.

De ledaméter som vill godkdnna ansdkningen har tagit fasta pa att forskningsprojektet, savitt
framkommit, &r en s.k. pilotstudie. Under forutsittning att detta klart framgér av
forskningspersonsinformationen har de gjort beddmningen att forskningsprojektet inte skulle
skapa sadan oro hos barnen eller deras familjer att forskningen pa grund av risken for
inverkan pa barnens psykiska hélsa inte ska godkénnas.

Sokanden har fatt tillfdlle att komplettera ansdkningen och att uttala sig om den regionala
namndens yttrande.

SKALEN FOR BESLUTET

Av ansokningen framgar att det redan finns en avsevird vetenskaplig dokumentation som
talar for ett samband mellan typ av kost och mingden pesticider i urin. Om forskningen
genomfors s som planerats kommer man antagligen att enbart fa resultat som ar i
Overensstammelse med redan kénda forhéllanden betrédffande det som forskargruppen
bendmner ett forsta steg. Nér det sé géller det andra steget — att underséka om det finns ett
samband mellan pesticider i urin och férekomst av ADHD — fér det anses vara osannolikt att
man kan fa ndgon kunskapsvinst om forskningen genomfors s& som den beskrivs i det som
forskargruppen har anfort. I denna fraga gor Centrala etikprovningsndmnden samma
bedémning som den regionala ndimnden enhélligt gjort.

Forskningsprojektet kan visserligen betraktas som en pilotstudie, men det framgar av den
sammanfattande bakgrundsbeskrivningen som sdkanden ger 1 avsnitt 2:1 1
ansokningsblanketten att det redan gjorts sddana studier. Ddrmed torde det vetenskapliga
vérdet av att gora ytterligare en pilotstudie vara ytterst begrinsat.

Enligt 9 § etikprovningslagen far forskning godkénnas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersonernas halsa, sdakerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga virde. Aven om forskningspersonsinformationen revideras — p det sitt som
minoriteten 1 den regionala ndmnden har foreslagit — sé att den minskar risken for eventuell
oro hos barnen eller deras familjer, kommer den végning av kunskapsvinst och risker for
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forskningspersonerna som ska goras enligt etikprovningslagen att utfalla till nackdel for
forskningen. Forskningen ska alltsa inte godkannas.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg, Bengt Gustafsson och Birgitta Hiibinette efter foredragning av Peter
Hoéglund. Vid den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina
Maiki-Torkko, Christina Eintrei, Elena Namli, Johan Fritzell och Bimbi Ollberg samt
administrativa sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pé Centrala etikprévningsndmndens végnar

Karin Almgren

Ordférande
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BESLUT

Némnden har tagit del av de kompletteringar som inkommit efter nimndens
beslut den 28 juni 2017.

Vid omrdstning konstateras att nimnden &r oenig om utgéngen av
etikprévningen.

Elva ledaméter anser att forskningen inte ska godkénnas.

Tva vetenskapliga ledaméter (Tommy Linné och Ilona Koupil) vill godkénna
forskningen med villkoret att det tydligt framgar i forsknings-
personsinformationen att det &r en s.k. pilotstudie

Samtliga ledam&ter anser att drendet ska dverldmnas for avgorande av den
Centrala etikprévningsndmnden.

BESLUT

Med st6d av 29 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor 6verldamnar ndmnden &rendet till den Centrala etikprov-
ningsndgmnden for avgérande.

Yttrande

Namnden konstaterar att forskningsprojektets upplagg medfor att nagra
sdkrare vetenskapliga slutsatser inte kommer att kunna dras av den planerade
forskningen. Bland annat 4r studien inte prospektiv, antalet barn ar alltfor fa,
alltfor manga olika pesticider kommer att métas och det finns alltfor ménga

forvéxlingsfaktorer som inte kan uteslutas.

Nimnden konstaterar ocksa att det kommer att vara omgjligt utifrén studiens
upplédgg att konstatera ndgot samband mellan kosthallning i skolan, pesticider i
urinen och utvecklande av ADHD eller annan neuropsykiatrisk stérning.

Med hénsyn till hur forskningsprojektet ar planerat bedémer ndimnden
enhilligt att det vetenskapliga vérdet av forskningen skulle vara ytterst ringa.

De ledaméter som anser att forskningen inte bér godkénnas bedomer att det
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finns en pétaglig risk for att forskningsprojektet, med det foreslagna
upplédgget, skapar en allvarlig och ohdlsosam oro hos barnens fordldrar och
didrmed ocksé hos barnen och att risken for barnens psykiska hélsa och
integritetsintrang inte kan uppvégas av forskningsprojektets vetenskapliga
vérde. Vid sadana forhallanden ska forskningen inte godkénnas.

De ledaméter som vill godkdnna ansokan tar fasta pa att forskningsprojektet,
savitt framkommit, &r en s.k. pilotstudie. Under forutsittning att detta klart
framgar av forskningspersonsinformationen bedomer de att
forskningsprojektet inte skulle skapa sddan oro hos barnen eller deras familjer
att forskningen pa grund av risken for inverkan pa barnens psykiska hélsa inte

ska godkénnas.
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Ordférande
Ulrika Beergrehn

Ledamdter med vetenskaplig kompetens
Kristian Borg (neurologi), t.f. vetenskaplig sekreterare

Lennart Balk (foxikologi)
Yvonne Forsell (psykiatri, geriatrik, psykiatrisk epidemiologi) deltog inte i drende

2017/1380-31, 2017/1443-31

Agneta Stéhle (fysioterapi)
Karolina Nowinski (klinisk farmakologi, internmedicin, kardiologi)
Ilona Koupil (ojdmlikhet i hdlsan) deltog inte i drende 2017/1380-31, 2017/1443-31

Tommy Linné (pediatrik)
Lars Ahrlund-Richter (experimentell cancerforskning)

Ledamoéter som foretridder allménna intressen
Lisbeth Crabo Ljungman deltog inte i &rende 2017/1443-31, 2017/1447-31, 2017/1453-

31, 2017/1455-31, 2017/1456-31, 2017/1461-31, 2017/1462-31, 2017/1463-3 1

Michael Freimuth

Per-Arme Hammarstrom
Maria Modig deltog inte i drende 2017/1423-31, 2017/1425-31, 2017/1431-31,

2017/1435-31, 2017/1438-31, 2017/1440-31, 2017/1442-31, 2017/1443-31, 2017/1447-
31,2017/1453-31,2017/1455-31, 2017/1456-31, 2017/1461-31, 2017/1462-31,

2017/1463-31
Administrativ sekreterare
Kristin Mattsson
§ 1 Ordforanden forklarar sammantrédet 6ppnat.
§ 2 Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.

§ 3 Ordforanden meddelar att nésta sammantréde i avdelning 3 dger rum onsdagen den 20
september.

§ 4 Ordf6randen forklarar métet avslutat.
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Ulrika Beergrehn
Ordforande 7 T.A vetenskapli%ﬁekreterare
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