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Synpunkter pad kommissionens forslag till férordning om vaxter
framtagna med vissa nya genomiska tekniker och vaxternas
anvandning som livsmedel och foder

Sammanfattning och beddémning

Gentekniknamnden har i uppdrag att framja en etiskt foérsvarbar och saker
anvandning av genteknik. For detta kravs en reglering som skyddar miljé och
manniskors och djurs hélsa. Regleringen maste ocksa vara proportionerlig mot den
risk som kan foreligga, for att inte medfdra onddiga hinder for forskning, utveckling
och mgjligheter for sma och medelstora foretag att anvanda genteknik for att bidra
till samhallsbyggande och omstélining.

Kommissionens forslag till en ny lagstiftning for vaxter foéradlade med vissa nya
genomiska tekniker (NGT) syftar, tilsammans med 6vrig relevant lagstiftning, till en
mer proportionerlig riskbedémning med ett fokus pa vaxtens egenskaper och ger
incitament till anvandning av NGT for foradling for ett mer hallbart skogs- och
jordbruk. Gentekniknamnden &r darfor positiv till kommissionens lagforslag.
Gentekniknamnden ser dock nagra oklarheter i lagforslaget samt ifrdgasatter att
NGT-vaxter explicit férbjuds inom ekologisk odling i den aktuella férordningen, och
forordar i stallet att den hanteringen specificeras i EU:s forordning om ekologisk
odling.

Bakgrund

Klimatférandringarna har pa kort tid orsakat stora problem for vara samhaéllen, inte
minst for jordbruket. Livsmedelssékerheten &r darmed hotad och det finns ett stort
behov av robusta grodor som ger battre avkastning, kan tala ett mer extremt vader
och motsta sjukdomar som vantas 6ka med ett andrat klimat. De har behoven finns
bade inom konventionellt och ekologiskt jordbruk. Konkurrenskraftiga sorter som ar
val anpassade for klimatet pa platsen och som kan motsta sjukdomar och annan
stress leder ocksa till en effektivare anvandning av godning, vatten och
bekampningsmedel. En omddmesgill och effektiv foradling av stapel- och
nischgréodor ar med andra ord mycket viktig for att sékra livsmedelsforsorjningen
och minska jordbrukets miljopaverkan.
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NGT, som gensaxen CRISPR/Cas9, ar verktyg som &r viktiga for att mojliggora en
shabb och precis foradling. Med NGT kan riktade genetiska forandringar,
mutationer, gdras i genomet som leder till férandrade egenskaper. Tekniken kan
ocksa anvandas for att flytta en genvariant fran en vaxt till en annan och sétta in
den pa ett precist stalle i genomet. Om genvarianten skulle ha kunnat féras Gver
via korsning (om den finns inom foradlarens genpool) kallas det for cisgenes. Det
skiljer sig fran transgenes, vilket handlar om att en gen fran en frammande art som
inte skulle kunnat foras Gver via korsning (alltsa inte finns inom foradlarens
genpool) férs in i genomet.

Med konventionella tekniker som korsningsforadling eller slumpméassig mutagenes
med stralning eller kemikalier, vilket idag undantas i EU:s GMO-lagstiftning, fas en
blandning av olika genom eller sé introduceras mutationer éver hela genomet. |
bada fallen kravs aterkorsning i flera generationer for att fa bort oonskade
inkorsade genetiska delar eller mutationer som kan paverka vaxtens egenskaper.
Med NGT behalls vaxtens 6vriga egenskaper intakta och tekniken innebér ofta
mindre risk for oavsiktliga forandringar (sa kallade off-target effekter) an
konventionella tekniker, vilket ger ett minskat behov av tidskravande
aterkorsningar. Bade riktad mutagenes och cisgenes ger resultat som i efterhand
ofta inte kan skiljas fran resultat av konventionella foradlingstekniker, som
slumpmassig mutagenes eller korsningsforadling. Den potentiella risk som kan
forknippas med den hér typen av NGT motsvaras med andra ord av den risk som
finns med konventionella féradlingstekniker.

| dag regleras NGT-vaxter under EU:s GMO-lagstiftning. GMO-lagstiftningen ar
ytterst restriktiv, vilket medfér mycket lang utrednings- och beslutstid och ar
forknippad med stora kostnader. Det utesluter i praktiken sma och mellanstora
foretag som aktorer och aterspeglas i det faktum att endast en GMO-gréda odlas
inom EU idag. Lagstiftningen ar inte heller anpassad for NGT-modifierade
organismer. Den stéller krav pa sparning och detektion, vilket i praktiken omajliggor
anvandningen av NGT eftersom en riktad mutation som astadkommits med NGT
inte kan sarskiljas fran en som uppstatt spontant eller via konventionell
foradlingsteknik.

Samtidigt har NGT pekats ut som ett viktigt verktyg for att genom en effektiv och
precis foradling mota olika miljomal inom EU:s gréna giv och FN:s Agenda 30
(FN:s hallbarhetsmal). Detta har papekats av manga aktorer, till exempel i EU-
kommissionens studie om NGT fran 2021 och i FN:s jordbruks- och
livsmedelsorganisation FAO:s rapport om genomredigering och jordbruk fran 2022.

Slutsatsen fran de senaste decenniernas forskning och erfarenheter av odling av
genetiskt modifierade grédor och annan anvandning av genteknik, ar att tekniken i
sig inte medfor risker for hélsa och miljo. Gentekniknamnden har darfér under flera
ar forordat att en reglering av genteknikanvandning bor ha fokus pa produktens
egenskaper snarare an pa tekniken i sig, till skillnad fran dagens GMO-lagstiftning.
En sadan fokusandring skulle medféra en 6kad framtidssakring av lagstiftningen
och tillata teknikutveckling samtidigt som risker for halsa och miljé minimeras.
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Gentekniknamnden valkomnar darfor EU-kommissionens lagforslag att lyfta ut
vaxter som foradlats med vissa NGT fran GMO-lagstiftningen och behandla dem
under en egen specialférordning for att underlatta anvandningen av tekniken inom
forskning och foradling for ett mer hallbart jord- och skogsbruk.

Hantering av kategori 1 NGT-foradlade vaxter for faltforsok och
marknadsintroduktion for livsmedels- och foderproduktion

Vaxter som modifierats med riktad mutagenes eller cisgenes och fatt genetiska
andringar som skulle ha kunnat uppsta naturligt eller via konventionell féradling
faller i kommissionens forslag till ny férordning inom kategori 1 NGT (NGT1). NGT
1-vaxter uppfyller visserligen definitionen inom GMO-lagstiftningen av en genetiskt
modifierad organism, men i och med att de genetiska férandringarna motsvarar de
som uppstar i konventionell féradling har ocksa NGT 1-vaxter motsvarande
riskprofil. De lyfts darfor ut ur GMO-lagstiftningen och dess krav pa riskbeddmning,
sparning och markning. Daremot kan véaxten likt andra konventionellt féradlade
vaxter prévas under sorttestning eller under lagstiftningen for nya livsmedel.

Efter en verifieringsprocess ska NGT1-vaxter foras in i ett dppet register. Darefter
hanteras vaxten som en konventionellt foradlad vaxt. Det ska dock framga i
sortregistret om det ar en NGT1 for att odlaren ska kunna ta ett informerat beslut
om det utséde denne 6nskar anvanda.

Forslaget forvantas underlatta for forskning och foradling, och minska kostnader for
foradlaren med upp till 130 miljoner kronor per verifiering. Potentialen i NGT kan
battre nyttjas i foradling av olika typer av vaxter som kan bidra till kad hallbarhet.
Det starker mojligheterna for sma och medelstora foretag att verka inom EU,
underlattar handel och harmoniserar lagstiftningen med manga lander utanfor EU.

For att odla NGT1-vaxter, antingen i forsoksodling eller kommersiellt, ska alltsa
statusen som NGT1 verifieras. De andringar som omfattas definieras i Annex |, och
handlar till exempel om inte fler &n 20 forandringar i form av substitutioner eller
sma insertioner/deletioner, eller introduktion av nytt DNA fran féradlarens genpool
(cisgenes). Om det handlar om utsattning i miljo for till exempel faltforsok ansoks
hos nationell beh6rig myndighet, som delar anstkan med dvriga medlemsstater
och kommissionen, medan ansokan riktas till EFSA om det handlar om
marknadsintroduktion for livsmedels- och foderproduktion. Samma krav stalls, och
efter verifiering som NGT1, registreras vaxten i ett dppet register och verifieringen
galler tillsvidare. En verifiering av en vaxt for faltforsok galler alltsa ocksa vid en
senare marknadsintroduktion.

Gentekniknamnden ser nagra potentiella oklarheter med forslaget:

1. De kriterier for ekvivalens mellan NGT och konventionella vaxter som listas i Annex |
kan behgva fortydligas. Det bor betonas att det &r avsedda foréandringar som réknas in
da det standigt spontant uppkommer mutationer, framfér allt vid generationsvaxlingar.
Det bor vidare framga om punkt 1 och 2 syftar pa site-directed nuclease 1 (SND1) och
2-forandringar eller om cis-genes omfattas i dessa punkter. Det ar ocksa viktigt att
specificera om 20 genetiska forandringar avser det haploida genomet eller det totala
antal férandringar oavsett ploidital. En annan fraga ar hur man ska hantera att en strikt
grans pa 20 forandringar kommer att bli mer tillatande for korsningsbara arter dar det
kommer att ga att fa NGT1 status pa tva separata linjer med 20 forandringar i varje,
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vilka kan korsas och da erhalla en NGT1-linje med 40 férandringar. | arter som
klonforokas, till exempel potatis, kommer man daremot vara begransad till 20
forandringar. Det innebér da olika regler for olika typer av grodor.

De angivna granserna ar visserligen vetenskapligt grundade, men likval policybeslut.
Det ar darfor vasentligt att det sker en utredning hur val gransdragningen fungerar i
praktiken och att det finns mdjlighet att justera dessa granser om det skulle befinnas
relevant. Det ar darfor positivt att lagforslaget stipulerar att kommissionen ska goéra en
utredning néar de forsta vaxterna kommit pa marknaden och att man i forslaget lagger in
en mojlighet for kommissionen att justera dessa granser i Annex | da ny kunskap ger
grund for det.

2. Det ar viktigt att kraven infor faltforsok ar pa en niva som mojliggor for forskare och
foradlare att pa basta satt utvardera ett stort antal varianter for att sakerstalla att dessa
uppfyller de egenskaper man dnskar och inte har andra o6nskade egenskaper. Det
kan darfor finnas skal att ha differentierade krav infor faltforsok och
marknadsintroduktion, och att faltférsok handlaggs pa nationell niva. Det kan vara
rimligt att en nationell handlaggning av verifiering infor faltforsok enbart galler inom
nationen. Det kan da vara tillrackligt att ansokan delas med kommissionen, samt med
annan medlemsstat efter begaran, sa som det gors for en vaxt som bedoms infor ett
faltforsok inom GMO-lagstiftningen idag. Det nationella spraket skulle da ocksa kunna
anvandas i ansokan.

3. Ett register for alla verifierade vaxter bor vara sa tydligt som moijligt. Troligtvis
kommer antalet vaxter for faltforsok vara manga ganger fler an de som sedan
marknadsintroduceras, och da blir relevanta foér konsumenter och odlare. Ett register
bor utformas med tanke pa detta for 6kad tydlighet for konsument och odlare. Darfor
kan det 6vervagas att inte inkludera verifiering for faltférsok i detta register.

4. | forslaget &r det EFSA som handlagger och utreder en NGT1-verifiering infor
marknadsintroduktion. Det &r rimligt nar det galler import fran tredje land. Man skulle
kunna ténka sig ett alternativt forfarande dér den nationella myndigheten handlagger
och utreder ansokningar fran aktorer inom det egna landet infor marknadsintroduktion,
sarskilt om man skulle valja att lagga till ett krav pa godkannande infor
marknadsintroduktion aven for den vaxt som redan ar NGT1-verifierad for faltforsok.
Infér en marknadsintroduktion vore det i sa fall rimligt med en remittering till
kommissionen och alla dvriga medlemsstater.

5. Vad galler import till EU finns potentiellt kvarstaende problem. Eftersom NGT1 &r en
definition som endast finns i EU &r frdgan hur ska man géra med genomredigerade
grodor fran lander som inte har samma grad av dokumentation som kravs i EU. Hur
ska import fran lander som likstallt NGT med konventionell foradling hanteras utan att
komma i konflikt med WTO-regler?

6. En annan fraga som behover klargoras galler atertagande. | det fall nya data
framkommer som talar mot att en véxt verifierad som en NGT1 uppfyller kraven, finns
da nagon procedur for atertagande av verifiering?
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Kategori 1 NGT-vaxter inom ekologisk odling

Ett 6vergripande mal med kommissionens lagforslag ar att ge foradlare tillgang till
NGT for en foradling med fokus pa okad hallbarhet, till exempel grédor som ar
motstandskraftiga mot vaxtsjukdomar och som leder till en minskad anvandning av
vaxtskyddsmedel.

Ekologisk odling syftar primart mot ett odlingssatt for 6kad hallbarhet utan
anvandning av vissa vaxtskyddsmedel eller mineralgddsel till exempel. Det finns
med andra ord ett gemensamt mal for ekologisk odling och for det aktuella
forslaget. Genetiskt modifierade grodor far dock enligt dagens regelverk for
ekologisk odling inte anvéndas och hit raknas ocksa NGT-féradlade vaxter och
grodor.

Det ska enligt lagforslaget framga i register och i sortregistret att vaxten ar en
NGTL. Detta for att odlaren ska kunna valja eller valja bort detta utsade. | andra
aspekter ska NGT1-vaxter behandlas som konventionellt féradlade. | forslaget
sags dock ocksa explicit att NGT1 &r att betrakta som GMO inom ekologisk odling,
och darfor inte tillatet att anvanda inom den praktiken. En annan vag skulle kunna
vara att lata vad som ar tillatet eller inte regleras inom relevant lagstiftning for
ekologisk odling (férordning EU-2018/848) och att i NGT-forordningen endast sétta
upp regler som tillser transparens kring den féradlingsteknik som anvants (liksom
gors i nuvarande forslag). En sadan uppdelning skulle formodligen underlatta en
omprévning av regler for anvandning av NGT1-vaxter inom ekologisk odling, om en
sadan skulle bli aktuell, givet ny kunskap.

Kategori 2 NGT-vaxter far anpassad riskbedomning inom GMO-lagstiftningen
med incitament till foradling for 6kad hallbarhet

NGT-vaxter som inte uppfyller kriterierna for NGT1 som det specificeras i Annex |
grupperas i stallet som NGT kategori 2 (sa lange de uppfyller kraven att inte ha
tillforts DNA fran en icke-korsningsbar organism, eller liknande). NGT2-vaxter ska
regleras enligt nuvarande GMO-lagstiftning. Dock kan en NGT2-véaxt fa en
anpassad riskbeddmning efter dess riskprofil, vilket specificeras i Annex .
Fdrslaget innehaller ocksa incitament for utveckling av NGT-vaxter, i form av lagre
avgifter och radgivning fér sma och medelstora féretag, samt majligheter att med
en GMO-markning pa produkten ocksa informera om produktens féradlade
egenskap. Det kan ocksa ges undantag fran kravet pa detektion och sparning.
Gentekniknamnden understryker att det ar mycket viktigt att tydliga kriterier
utarbetas for att ge forutsebarhet for foéradlaren.

Mdjliga konsekvenser av en lagandring for Sverige

| Sverige bedrivs bade grundforskning och mer tillampad forskning med
fragestallningar som bland annat fokuserar pa hur vaxter hanterar de utmaningar
som ett fér&ndrat klimat innebér. En del av den forskningen innebéar forsok dar
genetiskt modifierade vaxter, ofta modifierade med NGT, anvands.

Ar 2020 hade 14 universitetsinstitutioner runt om i Sverige en anlaggning for
innesluten odling av genetiskt modifierade vaxter. Antal inneslutna anlaggningar
talar alltsa sitt tydliga sprak, och visar att det pagar mycket forskning som omfattar
genetiskt modifierade vaxter vid svenska larosaten. De foreslagna lattnaderna for
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forsoksodlingar med NGT-foradlade véaxter innebar troligen att det blir enklare och
billigare att bedriva faltférsok, vilka ar avgérande for att utvardera hur en vaxt beter
sig under naturliga férhallanden. Faltforsok ar ett viktigt steg i att utvardera
forandrade egenskaper for att i senare steg kunna kommersialisera grédan eller
tradvarianten.

| Sverige ar potatis en av de grédor som besprutas mest, i huvudsak for att undvika
att potatisen drabbas av potatisbladmogel. Forskning pagar som tar fram
bladmdgelresistent potatis via bade riktad mutagenes med CRISPR/Cas9 och
cisgenetik, dar resistensgener fran motstandskraftiga potatisvarianter fors in i
kommersiella sorter. Odling av den hér typen av potatis skulle kraftigt minska
behovet av att anvanda svampmedel och darmed vara ett steg i riktning mot de
mal Sverige och EU har satt upp for att minska anvandningen av vaxtskyddsmedel
i jordbruket.

Med hjélp av CRISPR/Cas9 har ett mindre svenskt foretag till exempel tagit fram
en potatis med stabil starkelse, en sa kallad amylopektinpotatis. For att
livsmedelsprodukter som innehaller starkelse ska kunna lagras modifieras idag
starkelsen kemiskt. | Sverige anvands arligen mellan 5 000 och 6 000 ton
kemikalier for att stabilisera starkelse. Eftersom starkelsen i den potatis som
omfattas av forskningsprojektet bestar av nastan enbart stabil starkelse,
amylopektin, kan de kemiska modifieringarna minskas avsevart om potatisen
anvandes till starkelseframstéllning. Sedan tidigare finns en liknande
amylopektinpotatis pa marknaden i EU. Potatisen ar framtagen i Nederlanderna
och har samma starkelseegenskap och liknande mutationer som den svenska
potatisen. Skillnaden &ar att mutationerna i den nederlandska potatisen ar ett
resultat av stralning (en teknik for slumpmassig mutagenes), medan potatisen i det
svenska forskningsprojektet tagits fram via riktad mutagenes med CRISPR/Cas9.
Den nederlandska potatisen har alltsa inte behovt riskbeddémas enligt nuvarande
GMO-lagstiftning, men det kravet géller for potatisen i det svenska
forskningsprojektet.

Det aktuella lagforslaget innebar att potatisen féradlad med riktad mutagenes i
princip far motsvarande reglering som den som foradlats med slumpvis
mutagenes. Gentekniknamnden anser att det &r rimligt och 6nskvart eftersom
egenskapen och de genetiska forandringarna ar likartade.

NGT ger ocksa en 6kad mojlighet for lokal foradling av andra grédor val anpassade
till lokala klimat i olika delar av Sverige, och darmed en 6kad nationell
livsmedelssakerhet. NGT har ocksa stor potential for andra naringar an jordbruket,
till exempel inom tradgardssektorn eller for foradling av skogstrad for 6kad
sjukdoms- och skadedjursresistens eller férbattrad vedkvalitet.
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