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Kriterier av riskbedomning av vissa vaxter

Yttrande

Gentekniknamndens framsta uppgift ar att framja en etiskt férsvarbar och séaker
anvandning av gentekniken sa att manniskors och djurs halsa och miljén skyddas. En
val fungerande lagstiftning kring anvandandet av genteknik i forskning och utveckling
av nya produkter samt utslappande pa marknaden ar darfér central. Det har fran
manga instanser, inklusive Efsa konstaterats att vaxter framtagna med riktad
mutagenes (introduktion av mutation pa specifikt stalle i genomet utan att nytt DNA
introducerats) inte innebar hogre risk for hdlsa och miljé an vaxter framtagna med
klassisk slumpmassig mutagenes, och att riktad mutagenes dessutom ger lagre risk
fér oavsiktliga férandringar (sa kallande "off targets”). Det ar majligt att astadkomma en
likadan genetisk forandring med en teknik som regleras och en som inte regleras. Det
ar darfor svart att motivera att vaxter framtagna med riktad mutagenes ska
riskvarderas under GMO-lagstiftningen nar de framtagna med slumpmassig
mutagenes inte gor det.

Namnden har under flera ar férordat en lagstiftning som utgar fran produktens
sakerhet for hdlsa och miljé och inte den teknik som anvants.

Det ar viktigt att en riskbeddmning av vaxter framtagna med riktad mutagenes eller
cisgenes/intragenes blir proportionerlig mot risken. Det ar centralt att géra processen
for att kategorisera sorter i hog, respektive lag eller ingen risk-kategorier smidig. Det ar
viktigt av flera anledningar: EU-kommissionen har identifierat att nya genomiska
tekniker har potential att bidra till EU:s miljé-och klimatmal och det ar viktigt att
anvandandet av dessa inte hindras. Oproportionerliga hinder riskerar att negativt
paverka forskningen inom EU, och utgdra hinder sarskilt fér sma och medelstora
foretag att introducera sina produkter pa EU:s marknad. Manga lander utanfér EU,
inklusive Storbritannien, har antingen redan etablerat ett nytt regelverk for att reglera
vaxter producerade med nya genomiska metoder eller star i begrepp att gora det.
Dessa grédor kommer alltsd na EU och EU:s inre marknad, och en riskvardering
behdver kunna férhalla sig till dessa grédor samt ta hansyn till de utvarderingar som
andra lander och regioner gjort.
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Angaende Efsas riskbeddomningskriterier anser namnden att:

- De lagger ett omotiverat fokus for riskbedémningen pa den specifika genetiska
férandring som gjorts, och den teknik som anvants, snarare an pa den
resulterande produkten.

- Det ar oklart vilka underlag som ska kravas for riskanalys-graderingen. Det
innebar att administration och dokumentation kan bli mycket betungande aven i
de fall dar en Iag eller ingen risk sedan konstateras. Det riskerar att géra
processen ineffektiv.

- Det finns potentiella problem med kriteriet "historik av saker anvandning”, da
det ar oklart om det syftar pa metod eller specifik genférandring, och eftersom
kriteriet per definition ar féranderligt 6ver tid ar det svart att applicera och
potentiellt rattsosakert.

- Efsas rapport diskuterar inte hur foreslagna riskbedémningskriterier relaterar till
kriterier uppstallda for riskanalys i andra lander och regioner runt om i varlden.

Bakgrund

| kommissionens initiativ "Lagstiftning fér vaxter som produceras med vissa nya
genomiska tekniker” dras slutsatsen att nuvarande lagstiftning inte langre ar
andamalsenlig och att den behdver anpassas till vetenskapliga och tekniska framsteg.
Direktiv 2001/18/EG definierar en genetiskt modifierad organism som “en organism,
med undantag fér manniskor, i vilken det genetiska materialet har &ndrats pa ett
sadant satt som inte sker naturligt genom parning och/eller naturlig rekombination”. |
lagstiftningen specificeras att mutagenes och cellfusion undantas och inte ska regleras
enligt detta direktiv. Dessa séa kallade etablerade genomiska tekniker ar alltsa att
betrakta som sakra, och vaxter modifierade med dessa tekniker riskvarderas darmed
inte idag. Det gor daremot vaxter som modifierats enligt nya genomiska tekniker, sa
som genomredigering, ocksa kallad riktad mutagenes, samt cis-genes eller intragenes,
aven om resultatet kan motsvara det som fas av etablerade genomiska tekniker.

| processen att revidera lagstiftningen har kommissionen givit Efsa i uppdrag att
utarbeta riskbeddémningskriterier for vaxter modifierade med riktad mutagenes, cis-
genes eller intragenes. Efsa konstaterar i sin resulterande rapport att de tidigare anfort
att vaxter producerade med riktad mutagenes, cis-genes eller intra-genes, i vissa fall,
inte ger 6kad risk for miljo och halsa jamfort med vaxter producerade med klassisk
mutagenes eller konventionell féradling. Efsa har ocksa konstaterat att det ar minskad
risk for "off targets” med riktad mutagenes jamfért med klassisk mutagenes. Man sager
ocksa att riskanalysen bor vara proportionerlig till den risk som finns.

| den aktuella rapporten foreslar Efsa sex kriterier for riskbedémning av vaxter
modifierade med nya genomiska tekniker: 1. Finns nagot exogent DNA narvarande? 2.
Kommer DNA-sekvensen fran foradlarens gen-pool? 3. Hur har DNA- sekvensen
integrerats (riktat eller slumpmassigt)? 4. Har sekvensen oavsiktligt inserterats i en
befintlig gen? 5. Historik av saker anvandning. 6. Funktion och struktur av den nya
allelen (genvarianten). Kriterier 1-4 handlar alltsd om cis-genes och intra-genes, det vill
saga fall dar en DNA-sekvens fran en sort/art dar korsning skulle kunna fort dver DNA-
sekvensen, men dar den i stallet forts dver genom Agrobacterium-medierad éverféring
eller via CRISPR/Cas-medierad 6verforing (sa kallad SDN3).
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Genomredigering enligt SDN1 och SDN2 (riktad mutagenes) faller enbart under
kriterier 5 och 6. EFSA har inte fatt i uppdrag att reda ut vilka underlag som ska kravas
for riskbedomningen.

Overviagande

Efsas kriterier for riskbeddmning utgar fran vilken genetisk férandring som gjorts, hur
den ser ut, och om liknande férandring tidigare visat sig saker. Det &r med andra ord
en riskbedémning som liksom tidigare fokuserar snarare pa metod an pa resulterande
produkt.

Det finns en mgjlig inbyggd motsattning mellan att konstatera att det i vissa fall inte
foreligger nagon okad risk jamfort med vaxter producerade med etablerade genomiska
tekniker och att vaxten ska genomga en riskbedémning. Det bor vara centralt att pa ett
tidigt stadium kunna sarskilja produkter dar ingen okad risk finns eller dar risken
motsvarar den dar grodan modifierats med klassisk mutagenes eller annan i
nuvarande lagstiftning undantagen metod, mot de dar en risk kan foreligga och dar
adekvata analyser bor fokuseras. Har kan kanske Efsas kriterier fungera, men hur
tidsmassigt och ekonomiskt effektivt kriterierna kan sortera inkommande ansékningar
ar avhangigt av de krav pa dataunderlag som kommer att stallas. Dessa specificeras
inte i Efsas rapport.

En balanserad riskanalys ska kunna underlatta for forskning, utveckling och
marknadsintroduktion av grodor féradlade med vissa nya genomiska tekniker, i linje
med kommissionens konstaterande att dessa kan bidra till EUs hallbarhetsmal,
samtidigt som den ska identifiera grédor med hdg risk for halsa och miljé. De kriterier
och processen for den analys som Efsa foreslar framstar som logisk och relevant
sarskilt nar det galler fall dar DNA-sekvenser introducerats — cisgenes eller intragenes.
Det finnas dock fragetecken med kriteriet "historik av séker anvandning”. Det ar oklart
hur relevant det ar sarskilt nar det galler riktad mutagenes, som boér kunna ga att
jamfora med klassisk mutagenes som ju i sin tur undantas just pa grund av historik av
saker anvandning fér metoden i sig. Historik av séker anvandning ar ocksa en
referensram som andrar sig Over tid. Det ar ocksa oklart om termen refererar till metod
eller till specifik genetisk férandring.

Efsas forslag till riskbeddmning pekar ut den modifierade allelens funktion snarare an
den resulterade vaxtens egenskaper. Det ar den resulterande produkten som blir mat
eller foder, och, liksom klassiskt féradlade grodor bor tillses sa den inte ar giftig,
allergen eller ger andra problem. Ett skifte i fokus fran metod till produkt skulle
potentiellt ge en mer framtidssékrad ansats. En mer metod-oberoende bedémning av
risk till forman av bedémning av produkten skulle ge ett fokus pa verkliga potentiella
miljo och halsorisker.
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Beslut i detta arende har fattats per capsulam av ledaméterna Mari Andersson, Stefan
Johansson, Malin Larsson, Johan Hultberg, Josef Fransson, Daniel Backstrom,
Magnus Oscarsson, Stellan Welin, Ulrika Egertsdotter, Patrice Humblot, Stefan
Jansson, Martin Weih, Maria Bjérkman och Lars Ahrlund-Richter samt tjanstgérande
ersattare Emma Nohrén, som reserverar sig mot beslutet. Ledamoten llona Szatmari
Waldau deltog inte i beslutet.

Icke tjanstgorande ersattare Staffan Eklund, Sven-Ove Hansson, Christina Dixelius
och Britt Berglund stodjer yttrandet.

Annelie Carlsbecker
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