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Miljobalkens paverkan pa forskning och utveckling

Bakgrund till rapporten

Gentekniknamnden ska senast den 22 februari varje ar lamna uppgifter till
regeringen om hur forskning och utveckling har paverkats av miljobalkens regler
och de foreskrifter som har meddelats med stdd av dessa regler pa omradet
genteknik. Miljébalken, 13 kapitlet behandlar uteslutande genetiskt modifierade
organismer.

Inom EU finns en gemensam lagstiftning som reglerar genetiskt modifierade
organismer bland annat direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och om upphavande av radets direktiv
90/220/EEG. Direktivet har genomforts i svensk ratt genom foérordningen
(2002:1086) om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljén
och miljébalken.

Direktivet omfattar alla organismer utom manniska och reglerar bade kommersiell
anvandning och experimentell verksamhet i miljén. Férordning (EG) nr 1829/2003
reglerar livsmedel och foder som innehaller, bestar av eller framstallts fran
genetiskt modifierade organismer och férordning (EG) nr 1830/2003 reglerar
sparbarhet och markning.

1 Nya tekniker och lagstiftningen

1.1 Bakgrund

| direktiv 2001/18/EG beskrivs vilka tekniker som leder till en genetiskt modifierad
organism, vilka som inte gor det och vilka som gor det men undantas reglering.
Dessa skrivningar ar desamma som i direktiv 90/220/EEG, det direktiv som
upphavdes nar 2001/18/EG tradde i kraft. Det innebar att dessa delar i direktiv
2001/18/EG ar 30 ar gamla.

Utvecklingen inom omradet har gatt mycket snabbt sedan direktivet inférdes. Det
har lett till oklarheter om vissa tekniker leder till en genetiskt modifierad organism
som ska regleras eller inte.

Inom EU startade diskussioner om atta tekniker 2007. En av dessa tekniker var en
sa kallad genredigeringsteknik, populart kallade gensaxar. En expertgrupp
tillsattes, och generaldirektoratet Joint Research Center och den europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (EFSA) fick uppdrag relaterade till fragan.
Expertgruppens rapport har aldrig publicerats och EFSA:s uppdrag avslutades i
fortid. Joint Research Centers rapport publicerades 2011.
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1.2 EU-domstolens tolkning av termen mutagenes

| oktober 2016 begérde Frankrikes hdgsta administrativa domstol (Conseil d’Etat)
ett férhandsavgérande av EU-domstolen. Arendet géllde bland annat
genredigeringstekniker i de fall de anvands for att introducera riktade mutationer i
vaxters arvsmassa. | domslutet som meddelades i juli 2018 jamstallde EU-
domstolen vaxter som tagits fram med riktade mutationer med genetiskt
modifierade organismer.

Enligt direktiv 2001/18/EG leder mutagenes till en genetiskt modifierad organism,
men undantas reglering. EU-domstolen menade dock att det bara ar vaxter som
tagits fram med aldre tekniker dar mutagena amnen eller mutationsframkallande
stralning anvants som undantas. Vaxter som tagits fram med modernare tekniker
som till exempel genredigeringstekniken CRISPR/Cas9, ska enligt domstolen
regleras som en genetiskt modifierad organism.

1.3 Domen i relation till markningslagstiftningen

Enligt férordning (EG) nr 1830/2003 om sparbarhet och markning av genetiskt
modifierade organismer ska produkter som bestar av, innehaller eller producerats
fran genetiskt modifierade organismer méarkas. Troskelvardet for markningskravet
ar 0,9 procent och géller oavsiktlig och tekniskt oundviklig inblandning.

Efter domslutet fick det europeiska natverket av GMO-laboratorier i uppdrag att
utreda vad domslutet innebar nar det galler detektion och identifiering av
genredigerade vaxter. Natverket spelar en framtradande roll i utveckling,
harmonisering och standardisering av metoder for provtagning, detektion,
identifiering och kvantifiering av genetiskt modifierade organismer. Natverket
bestar for narvarande av 95 nationella laboratorier.

| slutet av mars 2019 publicerades natverket sin rapport. | den skriver de bland
annat att detektion av genredigerade organismer skulle kunna vara tekniskt
genomfdrbart i vissa fall och om de som utfér analyserna pa férhand vet vilka de
genetiska forandringarna ar. Daremot kommer inte samma grad av specificitet,
som nar det galler identifiering av traditionellt genmodifierade grédor att kunna
uppnas. Det gar inte att fa ett entydigt svar pa hur mutationerna har uppstatt. Det
kan lika garna vara naturliga mutationer eller mutationer som uppkommit via
stralning eller kemikalier, det vill siga med hjalp av tekniker som undantas
reglering. Detta kommer enligt rapporten att fa konsekvenser for genomférandet av
markningslagstiftningen.

For att en genmodifierad groda ska fa slappas ut pa4 marknaden maste den som
ansOker om ett marknadsgodkannande presentera metoder for detektion,
identifiering och kvantifiering. Metoderna maste vara specifika fér den groda som
ansokan galler och valideras av EU:s referenslaboratorium fér genetiskt
modifierade livsmedel och foder.
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De enskilda medlemsstaterna ska genomféra kontroller for att sékerstalla att det
inte finns nagra icke godkanda genmodifierade grédor pa marknaden och att de
produkter som innehaller godkanda grédor dver 0,9 procent ar korrekt markta.

Om mutationer som skapats med till exempel gensaxen CRISPR/Cas9 inte kan
sarskiljas fran naturliga mutationer eller mutationer som ar ett resultat av aldre
mutagenesmetoder kan de behoériga myndigheterna inte uppfylla sitt uppdrag och
foretag kan inte anséka om marknadsgodkannande.

Enligt ett uttalande fran kommissionen i april 2019 star USA for 72 procent av EU:s
import av sojabdna. Den nast storsta leverantéren ar Brasilien med 21 procent.
Under 2019 var 94 procent av den sojabéna som odlades i USA traditionellt
genetiskt modifierad. | Brasilien var siffran 97 procent. Under 2019
marknadsintroducerades en genredigerad sojabdna i USA. Sojabdnan ar reglerad
som en genetiskt modifierad organism i EU, men inte i till exempel USA, stora
delar av Latinamerika, Japan eller Australien.

Om sojabdnan eller andra genredigerade produkter hamnar pa den europeiska
marknaden gar de inte att identifiera. Det blir ddrmed omdjligt att uppratthalla den
nolltolerans som lagstiftningen kraver vid inblandning av icke godkanda genetiskt
modifierade organismer i livsmedel.

1.4 Jordbruksverkets rapport om konsekvenser for forskning och
utveckling

Jordbruksverket har sammanstallt en rapport till kommissionen om
konsekvenserna av domslutet for svensk forskning och utveckling. Som underlag
till rapporten kontaktades svenska foretag, forskningsinstitutioner och
organisationer med intresse for vaxtféradling, vaxtforskning och jordbruk.

De huvudsakliga synpunkterna som framkom var féljande:

e Anvandningen av riktad mutagenes i foradlingssyfte kommer att vara
mycket begransad eftersom godkannandeprocessen nar det galler
genmodifierade grodor ar lang och kostnadskravande. Kostnaden for att fa
ett marknadsgodkannande ligger pa mellan sex och 15 miljoner euro. Det
innebar att det bara ar stora resursstarka féretag som har mgjlighet att
marknadsintroducera en produkt som regleras som genmodifierad.

e FOr de forskare som anvander genredigering i tillampad forskning kommer
chanserna att fa forskningsanslag inom EU att minska. Detta pa grund av
att méjligheterna till praktisk tilldmpning minskar, nagot som
forskningsfinansiarer i allt hogre utstrackning efterfragar. Féretagens vilja
att ta resultat fran universitetsforskning till en kommersiell produkt kommer
ocksa att minska.
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e EU kommer att forlora i konkurrenskraft gentemot de lander som valt att
inte reglera genredigerade produkter som genmodifierade.

¢ Flera forskningsprojekt har andrat inriktning efter domen. Istallet for
genredigering anvands istallet mindre effektiva metoder. Vissa projekt har
inte startat.

e Samarbeten med forskningsinstitut och féretag utanfér EU kommer
troligtvis att minska eftersom vaxtféradling ar en internationell verksamhet
dar utbyte av genetiskt material ar vanligt.

e Produkter med en forbattrad miljoprofil kommer inte att na marknaden. Det
kommer att bli svarare att uppna ett hallbart jord- och skogsbruk i ett
forandrat klimat utan detta viktiga féradlingsverktyg.

e Investeringar i patent, personal, forskning, utveckling och kunskap kommer
att ga forlorade.

e Produktion och marknadsféring av vissa produkter kommer sannolikt att
dirigeras om mot lander utanfér EU.

e For forskargrupper som primart anvander genredigering i
grundforskningssyfte blir det inga direkta férandringar. | nagra fall fanns det
dock planer pa faltférsok som troligtvis inte kommer att genomféras
eftersom det blir for tidskravande och dyrt.

1.5 Den svenska amylopektinpotatisen

| december 2015 bedémde Jordbruksverket att backtrav som tagits fram med hjalp
av gensaxen CRISPR/Cas9 och inte innehaller nagot nytt DNA undantas
lagstiftningen pa samma satt som vaxter som féradlats via traditionell mutagenes.
Det innebar bland annat att den starkelsepotatis som tagits fram av Sveriges
lantbruksuniversitet i Alnarp i samarbete med Sveriges Starkelseproducenter
kunde forsdksodlas utan tillstand enligt GMO-lagstiftningen. Potatisen har foradlats
sa att kndlarna bara innehaller en typ av starkelse, amylopektin. Det gor starkelsen
lagringsstabil och den behdéver darfér inte modifieras kemiskt. Under 2019 kravdes
dock tillstand eftersom den CRISPR-redigerade potatisen sedan domslutet i juli
2018 regleras som en genetiskt modifierad organism.

Sveriges Starkelseproducenter har investerat éver 10 miljoner euro i forskning och
utveckling av genredigerade grédor och tekniker och satsat pa
kompetensuppbyggnad. Pa grund av de hdga kostnaderna ar en anséka om
marknadsgodkannande enligt GMO-lagstiftningen ar inte nagot alternativ.
Dessutom minskar konsumenternas acceptans om produkten maste markas som
genetiskt modifierad.
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"Tillverkning av naturligt lagringsstabil starkelse ar ett genombrott som dramatiskt
skulle férandra anvandningen av potatisstarkelse jamfért med befintliga ravaror.
Konsumenterna efterfragar E-nummer-fria produkter med lagt klimatavtryck. Var
nya potatis kan leverera precis detta! Effekten av domen ar att den har
marginaliserat potatis som ravara for industriellt tillverkade livsmedel. Det
kommer att fa stora ekonomiska konsekvenser for foretaget. Av var forsaljning av
foradlad potatisstarkelse exporteras mera an halften utanfér EU. Vi paborjar 2020
odlingsforsok av potatis utanfér EU for att ha ett alternativ om lagstiftningen inte
andras.” Hans Berggren, VD Lyckeby Starch.

Ett annat pagaende samarbetsprojekt mellan Sveriges starkelseproducenter och
lantbruksuniversitetet ar genredigerad potatis med motstandskraft mot bladmdégel.

1.8 Innesluten anvandning — avsiktlig utsattning
Domstolen lutar sig mot skal 17 i direktiv 2001/18/EG:

"Detta direktiv bor inte omfatta organismer som har erhdllits med vissa
metoder for genetiska férandringar vilka pa vedertaget satt har anvants i ett
antal tillampningar och vilka under en langre tid inte har visat sig medféra
sakerhetsproblem.”

Direktiv 2001/18/EG reglerar alla organismer, undantaget manniska, men i direktiv
2009/41/EG om innesluten anvandning av genetiskt modifierade mikroorganism
finns inte detta skal. Det innebar att sa lange genredigerade mikroorganismer
odlas pa ett laboratorium sa ar det inte genetiskt modifierade organismer som
regleras, men om mikroorganismerna till exempel testas i ett faltforsok sa ar de
reglerade.

1.6 Europeiska unionens rad begar studie av kommissionen

| november begarde radet att kommissionen senast den 30 april 2021 ska lagga
fram en studie mot bakgrund av domstolens dom i mal C- 528/16 om stallningen
for nya genomiska metoder enligt unionsratten. Vidare begarde radet att
kommissionen, om sa ar lampligt med hansyn till resultaten av studien, lagger fram
ett forslag eller pa annat satt informerar radet om andra atgarder som kravs for att
folja upp studien. | enlighet med radande praxis begarde radet att kommissionen
sakerstaller att forslaget atfoljs av en konsekvensbedémning.
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2 Godkannandeprocessen

Mellan aren 1998 och 2004 radde ett de facto-moratorium inom EU. Det innebar
att inga ansokningar om marknadsgodkannande behandlades under den perioden.
Under 2003 tradde den férordning som reglerar genetiskt modifierade livsmedel
och foder i kraft. Sedan dess har en kvalificerad majoritet av medlemsstaterna
aldrig varit varken for eller mot ett utkast till kommissionens beslut om
godkannande.

Den enda genetiskt modifierade gréda som ar godkand for odling inom EU ar en
insektsresistent majs. Den godkandes 1998. Nar det galler import och bearbetning
och anvandning som livsmedel och foder finns i dagslaget 73 sa kallade
transformationshandelser godkanda, samt atta nejlikor. Beslut om godkannande
har i dessa fall tagits av kommissionen efter det att medlemsstaterna misslyckats
att na kvalificerad majoritet.

I mars 2010 godk&nde kommissionen den genmodifierade potatisen Amflora. Det
hade da gatt fjorton ar sedan den férsta ansokan om marknadsgodkannande
ldmnades in av det svenska foretaget Amylogene HB. Amflora var ett resultat av
en svensk doktorsavhandling och hade modifierats for att innehalla enbart en typ
av starkelse, amylopektin. Nar Amflora marknadsgodkandes &gdes den av det
tyska foretaget BASF. Efter det att ett antal medlemsstater utmanat
kommissionens beslut att marknadsgodkanna Amflora ogiltigférklarade EU-
tribunalen beslutet i december 2013. Aret innan hade BASF:s avdelning for
vaxtforskning flyttat sin verksamhet fran Tyskland till USA. Ansdkningar om
marknadsgodkannande som lamnats in drogs tillbaka och all utveckling fér den
europeiska marknaden upphdrde. Dotterbolaget Plant Science Sweden och andra
enheter i Europa lades ner.

For att forsdka I6sa blockeringen i godkannandeprocessen nar det galler odling
inférdes ett nytt direktiv 2015. Direktivet ger medlemsstaterna méjlighet att
forbjuda eller begransa odling av genetiskt modifierade grédor inom sitt territorium.
Detta I0ste inte blockeringarna i godkannandeprocessen. Samma ar la
kommissionen fram ett forslag dar medlemsstaterna skulle ges mdjlighet att aven
kunna begransa eller férbjuda livsmedel och foder som modifierats. Forslaget
rostades med stor majoritet ner i Europaparlamentet.

Under 2017 presenterade kommissionen ytterligare ett forslag pa hur
godkannandeprocessen skulle kunna fas att fungera. Forslaget gick bland annat ut
pa att andra i kommittéforfarandet. Enligt kommissionen fungerar
kommittéforfarande generellt mycket val, men inte nar det galler genetiskt
modifierade organismer. Nagon ny lagstiftning har inte inforts.
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3 Kravet pa utfodringsstudier vid riskbedomning

Den 8 december 2013 tradde en ny genomférandefdrordning i kraft, (EU) nr
503/2013 om ansokningar om godkannande av genetiskt modifierade livsmedel
och foder i enlighet med férordning (EG) nr 1829/2003.

| genomférandeférordningen finns bland annat krav pa en rutinmassig 90-dagars
utfodringsstudie med genmodifierat vaxtmaterial pa smagnagare. | samband med
att foérordningen tradde i kraft finansierades forskningsprojektet GRACE (GMO
Risk Assessment and Communication of Evidence) inom det sjunde
ramprogrammet.

| genomférandeférordningen star bland annat: "Kommissionen ska se éver kravet
pa att genomféra en 90-dagars utfodringsstudie pa gnagare med hela det
genetiskt modifierade livsmedlet/fodret pa grundval av nya vetenskapliga rén.”

Slutsatserna fran GRACE-projektet, som avslutades 2015, var att rutinmassiga
utfodringsforsdk pa rattor inte tillfér nagot av varde vid riskbedémningen och att det
inte kan motiveras med hansyn till det europeiska malet att ersatta och minska
djurférsoken.

| april 2018 presenterade ett annat EU-finansierat projekt (GTwyst, GM plants two
year safety testing) sina resultat. Slutsatserna var desamma som fran GRACE-
projektet, inga potentiella risker identifierade. | december 2018 presenterades
resultaten fran GMO90+, en studie som finansierats av Frankrike. Inte heller inom
detta forskningsprojekt kunde nagra negativa halsoeffekter pavisas.

Den totala kostnaden fér GRACE-projektet var drygt 7,7 miljoner euro, varav EU
stod fér narmare 6 miljoner. G-Twyst kostade 3,7 miljoner euro, varav EU
finansierade projektet med cirka 3 miljoner euro.

Kravet pa en 90-dagars utfodringsstudie i samband med riskbedémning av
genetiskt modifierade grédor finns fortfarande kvar.

3 Gentekniknamndens slutsatser

Den tid det tar innan beslut fattas och de kostnader som ar férknippade med en
ansOkan gor det i princip omdjligt fér sma och medelstora foretag att fa en
genmodifierad gréda marknadsgodkand.

EU-domstolens beslut att likstalla genredigerade grodor med genmodifierade har
redan fatt negativa konsekvenser for ett svenskt foretag med en innovativ produkt.
Domen kommer sannolikt aven att fa en negativ paverkan pa forskning- och
utveckling mer generellt.

Svenska forskningsrad har tidigare gett avslag pa ansékningar med hanvisning till
den blockering som rader inom EU nar det galler godkannandeprocessen och
menat att projekt dar tillampad forskning pa genmodifierade vaxter ingar darmed
inte har nagon samhallsrelevans. Detta kommer sannolikt att pa sikt aven galla
genredigerade grodor.

Det faktum att domstolen jamstaller genredigerade grodor med genmodifierade
kommer sannolikt att innebara att EU:s nolltolerans vid inblandning av icke
godkanda genetiskt modifierade organismer i livsmedel inte kommer att kunna
uppratthallas.
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Flera lander utanfor EU har beslutat att inte reglera genredigerade grédor som
genmodifierade och det finns redan exempel pa féretag som marknadsintroducerat
en grdda utan att sarskilt papeka att de anvant genredigering i sin foradling. De
genredigerade grédorna behandlas som konventionella dar foradlingsmetoden inte
ar en del av marknadsféringen. Det kommer av den anledningen att bli svart att
bevaka vilka genredigerade grédor som introduceras pa den globala marknaden.

Namnden konstaterar att processen som leder fram till ett beslut om en genetiskt
modifierad produkt ska godkannas eller inte ar lang och kostnadskravande. Detta
galler sarskilt odlingsarenden, dar inga beslut tagits sedan 2010 da kommissionen
beslutade att godkanna amylopektinpotatisen Amflora. Rattssakerheten forutsatter
att den gallande lagstiftningen tillampas pa ett férutsagbart satt. Sa ar inte fallet
med den nuvarande lagstiftningen. Det har tidigare papekats av EU:s ombudsman
att kommissionen misslyckats att lagga fram forslag till beslut inom den i
lagstiftningen angivna tidsramen och att inom rimlig tid fatta beslut nar kvalificerad
majoritet bland medlemsstaterna inte uppnatts. Enligt ombudsmannen utgér dessa
misslyckanden fran kommissionens sida administrativa missférhallanden.

Gransdragningarna mellan de tekniker som omfattas av lagstiftningen och de som
faller utanfor kommer fortsatt att vara problematisk sa lange lagstiftningen ar
teknikbaserad. Liksom tidigare ar férordar darfér Gentekniknamnden en
lagstiftning som utgar fran produktens sakerhet for manniskors och djurs héalsa och
for miljén och inte vilken teknik som anvants.
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