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Inledning

Gentekniknamnden ska varje ar lamna en rapport till regeringen som beskriver utvecklingen inom
genteknikomradet under det senaste kalenderdr. Referaten i rapporten bygger till storsta delen pa
naturvetenskapliga artiklar publicerade i internationella tidskrifter, men har finns ocksa referat som ror
till exempel lagstiftning.

Ett axplock ur rapporten

>

Kungliga Vetenskapsakademin uppmarksammade genteknik nér de belonade Emmanuelle
Charpentier och Jennifer Doudna med 2020 ars Nobelpris i kemi. Pristagarna utvecklat en
teknik for genomredigering, gensaxen CRISPR/Cas9, som pa kort tid fatt ett stort genomslag
inom livsvetenskaperna.

N&r nu Storbritannien lamnat EU har de genom att starta en konsultationsprocess tagit det
forsta steget mot en revidering av den nationella lagstiftning som reglerar genetiskt
modifierade organismer.

En genetiskt modifierad gris har godkéants i USA, bade for terapeutiska andamal och som
livsmedel. Globalt sett ar grisen det andra genetiskt modifierade djuret som godkants som
livsmedel.

Under den pagaende pandemin har vacciner tagits fram i rekordfart. De forsta tva som
godkants av EU ar RNA-vacciner som instruerar kroppens egna celler att tillverka ett protein
som ar kannetecknande for SARS-CoV-2. Immunfdrsvaret lar pa sé satt kanna viruset och
bygger upp en beredskap infor en infektion.

Forskare har for forsta gangen lamnat in en ansékan om godkannande av en genetiskt
modifierad organism dar malet ar ekologisk restaurering. Det ror sig om amerikansk kastan;
och anstkan l[amnades in i USA.

Tva genterapier har fatt ett villkorat godkannande fér anvandning inom EU: Tescartus for
behandling av mantelcellymfom och Zolgensma foér behandling av spinal muskeldystrofi. En
behandling som baseras pa oligonukleotider, Givlaari, godkandes for behandling av akut
hepatisk porfyri.

Gendrivare har for forsta gangen testats pa en véaxtskadegorare. Det ror sig om en svamp
som infekterar spannmal.

| Sverige har ett nytt vaxtforadlingsforetag startat. Foretaget heter SolEdits AB och fokuserar
pa foradling av potatis med hjalp av den nobelprisbelonta gensaxen CRISPR/Cas9.

Varldshéalsoorganisationen har uttalat sig om genetiskt modifierade myggor i samband med
sjukdomsbekampning. De anser att alla metoder fér att minska sjukdomstrycket, inklusive
anvandningen av genetiskt modifierade myggor, bér undersokas.

For forsta gangen har en CRISPR/Cas9-baserad genterapi visat behandlingseffekt i en klinisk
provning. Genterapin har utvecklats for att behandla patienter med blodsjukdomarna
sickelcellanemi och beta-thalassemi. Efter behandlingen var patienterna fria fran tidigare
smartattacker och inte langre i behov av blodtransfusioner.
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1 Nobelsaxen CRISPR/Cas9

2020 ars Nobelpris i kemi tilldelades
Emanuelle Charpentier och Jennifer
Doudna for att de utvecklat gensaxen
CRISPR/Cas9. Genom sin grundforskning
har de dversatt ett immunsystem som finns
hos bakterier till en genteknik som pa kort
tid fatt ett stort genomslag inom
livsvetenskaperna. Populéart kallas
CRISPR/Cas9 for en gensax da den med
hog precision kan klippa och andra i den
genetiska koden. Det kallas for
genomredigering och till skillnad mot
klassisk genetisk modifiering kan tekniken
Jennifer Doudna och Emanuelle Charpentier. anvandas for att forandra en organisms
Foto: Alexander Heinel/Picture Alliance/DPA arvsmassa utan att nagot nytt DNA tillfors.

Liknande verktyg fanns redan innan CRISPR/Cas9 utvecklades, men idag ar CRISPR/Cas-
systemet det genomredigeringsverktyg som anvands mest frekvent. Det beror bland annat pa
att systemet ar relativt enkelt och billigt att anvanda och véldigt anpassningsbart. Unikt for
tekniken ar ocksa dess genomslagskraft. Pa bara nagra ar har CRISPR/Cas9 gatt fran att vara
helt ny, till ett standardverktyg i manga forskningslaboratorier runtom i varlden. Teknikens
snabba utveckling har vackt etiska diskussioner inom det medicinska omradet eftersom
upprattandet av riktlinjer for hur CRISPR/Cas9 ska anvandas slapat efter.

1.1 Vad har CRISPR/Cas9 astadkommit hittills?

CRISPR/Cas9 utvecklades for atta ar sedan och det vacktes snabbt férhoppningar om att
tekniken skulle kunna anvéndas for att behandla, eller rentav bota genetiska sjukdomar. Under
2020 kan det ha blivit verklighet. Sammanlagt tio patienter med endera sicklecellanemi eller
beta-thalassemi ar efter en CRISPR-baserad genterapi smartfria och inte langre i behov av
regelbundna blodtransfusioner. Fler CRISPR-baserade genterapier ligger bara nagra steg efter
och utvarderas just nu i kliniska prévningar. Till dessa hor genterapier for behandlingsresistent
cancer, arftlig blindhet och den sjukdom vi i Sverige kallar for "Skelleftesjukan” men vars
vetenskapliga namn ar arftlig transtyretinamyloidos. (L&s mer om CRISPR/Cas9 och
genterapier under avsnitt 5.2.3)

CRISPR/Cas9 har ocksd hunnit bli ett mycket betydelsefullt verktyg inom vaxtforadlingen. Inom
EU regleras produkter dar en gensax anvants i féradlingen som en genetiskt modifierad
organism. | manga lander utanfor EU likstalls inte genomredigerade grédor med genetiskt
modifierade och dar gar utvecklingen snabbt framéat. Det ror sig om allt ifrdn grédor med
motstandskraft mot olika skadegorare till tomater lampade for stadsodling. | Sverige har en
potatis med féréndrad stérkelsesammansattning utvecklats. Till skillnad mot annan potatis
behdver starkelsen i den genomredigerade potatisen inte kemiskt modifieras for att vara stabil.
(se avsnitt 3.7).



1.2 Sa har fungerar CRISPR/Cas9

Precis som alla andra organismer sa angrips bakterier av virus. Ett virus vill sprida sig och har
darfor utvecklat en strategi som gar ut pa att fora in sin arvsmassa i en vardcell och "kapa”
cellens proteintillverkning. P& sa satt omprogrammeras cellen att tillverka nya virus som sprider
sig vidare till nasta cell. En bakteries forsta forsvarslinje ar den svargenomtrangliga cellvagg
som omger den. Skulle ett virus ta sig 6éver den barriaren finns hos drygt halften av alla
bakteriearter aven ett inre skyddssystem som heter CRISPR/Cas. Om bakterien dverlever
infektionen s& fogas en del av virusets DNA in i bakteriens arvsmassa. Det gor att bakterien
minns viruset och far darmed mojlighet att skydda sig mot nya infektioner.

CRISPR/Cas-systemet bestar dels av CRISPR som &r den sektion i bakteriens arvsmassa dar
alla sparade fragment av virus-DNA samlats som i ett bibliotek. Den andra komponenten i
systemet &r ett Cas-enzym som &r sjilva saxen. Fran de sparade fragmenten av virus-DNA
tillverkas molekyler som kallas for guide-RNA. Nér ett virus som finns med i biblioteket infekterar
bakterien igen, s& kommer ett guide-RNA att upptacka det. Genom att binda till det infekterande
virusets DNA, sa visar guide-RNA:t var Cas9 ska klippa. Utan DNA har viruset oskadliggjorts
och infektionen har slagits ner.

Nobelpristagarna Doudna och Charpentier visade att det gar att omprogrammera CRISPR/Cas9
och anvénda i vilka celler som helst. Genom att flytta ut ett system som normalt finns i bakterier,
till en laboratoriemiljé har de utformat ett verktyg for att férandra det genetiska materialet i alla
typer av organismer. CRISPR/Cas9 gar att anvanda pa olika satt. Antingen uppstar sjalva
forandringen, mutationen, nér cellen sjalv forstker laga skadan och Klistra inop de avbrutna
DNA-strangarna. Eftersom lagningen inte alltid blir perfekt sd uppkommer ofta en mutation. Det
gar ocksa att pa forhand bestamma hur mutationen ska se ut genom att féra in en mall som
cellen anvander som forlaga vid lagningen. En ny gen kan ocksa féras in mellan de avklippta
DNA-strangarna likt klassisk genetisk modifiering. Vilken genetisk férandring man &n vill ska
uppkomma sa gar det att pa forhand bestamma var i arvsmassan det ska ske genom att
forprogrammera det guide-RNA som vagleder Cas9. Med hjalp av CRISPR/Cas9 kan alltsa
precisa forandringar goras i arvsmassan, forandringar som leder till nya egenskaper.

CRISPR/Cas9 bestar av Cas9 som ar sjalva saxen som klipper itu DNA-spiralen och ett guide-RNA som
innehaller information om var i DNA-spiralen klippet ska ske. lllustration och copyright: Gunilla Elam.



1.3 Andra CRISPR-system och vidareutvecklingar av
CRISPR/Cas9

Det verktyg for genomredigering som dominerar i friga om antal anvandare och
anvandningsomraden ar CRISPR/Cas9, men fler CRISPR/Cas-system i bakterier har 6versatts
till genteknik. Vissa system anvénds redan medan andra ar under utveckling och forskare
undersotker vad de kan anvandas till. | de olika systemen ar det framst sjélva saxen, Cas-
enzymet, som varierar. | ett system ingar till exempel Cas3 som forutom att utfora ett klipp, aven
raderar DNA.! | ett annat exempel pd CRISPR/Cas-system ingar Cas12a som &r specialiserat
pa klippa i RNA istallet for DNA.2

Systemet CRISPR/Cas9 har ocksa utvecklats i sig. Bland annat anvands komponenter av
CRISPR/Cas9 i en metod som kallas basredigering (eng. base editing).® Med basredigering kan
enstaka baspar i den genetiska koden bytas ut, till exempel fran A-T till G-C utan att DNA-
spiralen Klipps itu. | en liknande metod som pa engelska kallas prime editing klipper Cas9 itu
ena DNA-strangen och en mall anvands for att styra vilken mutation som ska uppsta vid snittet.*
Nar DNA-stangarna inte klipps helt itu ar det lattare att kontrollera verktyget och utfallet av
redigeringen. | ett tredje exempel pa en metod som &r under utveckling har Cas9 andrat form
och namn till ProCas9 och aktiveras forst i narvaro av vissa enzymer. Med den metoden gar det
att styra genomredigeringen till utvalda celler.> (Las mer om basredigering under 5.2.6)



2 Mikroorganismer

Bakterier av arten Escherichia coli (E.coli)

Mikroorganismer ar sma levande varelser, ofta bestdende av en enda cell, som vi manniskor
vanligtvis inte kan se utan mikroskop. Till mikroorganismer raknas bakterier, arkebakterier och
encelliga djur som amébor, ciliater och encelliga alger. Aven svampar réknas som
mikroorganismer om de lever som enstaka celler eller som tradar av celler, till exempel
mogelsvamp. Inom industrin anvands genetiskt modifierade mikroorganismer for att producera
proteiner som anvands vid tillverkning av biologiska lékemedel och vid livsmedelsproduktion.
Den forsta produkten producerad av genetiskt modifierade mikroorganismer var insulin som
godkéndes i USA 1982.

2.1 Genetiskt modifierad tarmbakterie skyddar honungsbin
mot virus och kvalster

Manga pollinerande insekter, inklusive vissa arter av bin, ar hotade. Stora delar av den
vaxtbaserade livsmedelsproduktionen ar beroende av pollinerande insekter. Ett av hoten utgérs
av virus- och kvalsterangrepp som kan sla ut hela bisamhallen. Forskning som presenterats i
Science visar hur honungsbin kan fa ett 6kat skydd mot virus och kvalster fran sina egna
tarmbakterier. Till skillnad frdn oss manniskor som har tusentals olika sorters tarmbakterier, har
honungsbin bara mellan sex och atta arter. Forskarna bakom studien modifierade en av biets
tarmbakterier genetiskt. Efter modifieringen tillverkade bakterien en RNA-molekyl med férmaga
att "tysta” gener hos virus och kvalster som infekterar biet. Nar generna tystats dverlever inte
angriparen. Studien visade att de bin som utfodrats med genetiskt modifierade bakterier klarade
sig béttre nar de infekterades med virus och kvalster, jamfort med andra bin. Experimentet har
hittills gjorts med honungsbin som halls i laboratoriemiljé och behover aven testas utanfor
laboratoriet. Fungerar metoden aven dar finns potential att undanréja atminstone tva av de
allvarliga hot som biet star infor.¢



2.2 Amne i grapefrukt skyddar mot insektsbett

Noonkatone ar det amne som gor att en grapefrukt doftar som en grapefrukt. Det finns i sma
mangder i grapefruktskal och anvands inom manga olika omraden, bland annat i livsmedel och
drycker och i skonhetsprodukter. Eftersom det finns i s& sma mangder behovs i
storleksordningen 400 grapefrukter for att producera ett gram noonkatone. Istallet for att
anvéanda grapefruktskal har det schweiziska foretaget Evolva i samarbete med Center for
Disease Control i USA Iatit genetiskt modifierade jastsvampar sta for produktionen. Under aret
har NootkaShield, ett medel som skyddar mot mygg- och fastingbett godkants i USA. Det &r det
forsta insektsmedlet producerat av genetiskt modifierade organismer som godkéants. De
modifierade jastsvamparna producerar inte noonkatone, utan valcene, ett annat &mne som
finns i citrusfrukter. Det valcene som svamparna producerar oxideras sedan till noonkatone.
Eftersom processen innefattar ett oxidationssteg far noonkatone inte marknadsféras som en
naturlig ingrediens.’”

2.3 Spindelsilke frAdn modifierade, fotosyntetiserande
bakterier

Spindeln Nephilia clavipes.

Spindeltrad &r ett unikt material. Det ar tunt och elastiskt samtidigt som det ar starkare &n stal.
Tradarna &r uppbyggda av proteiner som spindeln forvarar i en kortel tills det ar dags att vava
ett nat. Akta silke produceras av silkesfjarilens larver, men spindelns tradar &r ocksa en form av
silke. Det &r svart att "odla” spindlar och fa fram nagon stérre mangd spindelsilke. Istallet
anvéands genetiskt modifierade mikroorganismer for att producera de proteiner som bygger upp
silket. Ofta anvéands spindeln Nephilia clavipes gener som forlaga.

Under sommaren 2020 publicerades en vetenskaplig artikel dar forskare vid RIKEN Center for
Sustainable Resource Science i Japan anvant en fotosyntetiserande bakterie for att framstalla
proteiner till spindelsilke. Produktionen ar koldioxidneutral och enligt forskarna &r de
fotosyntetiserande bakterierna en lovande gron och hallbar plattform for produktion av proteiner
for olika andamal.®



3 Vaxter

Grunden for all vaxtforadling ar att det finns genetisk variation i det vaxtmaterial féradlaren har
att arbeta med. Det galler oavsett vilken foradlingsteknik som anvands.

Klassisk genetisk modifiering

Vid den klassiska formen av genetisk modifiering férs en isolerad DNA-sekvens in i celler och
blir dar en del av de miljarder baspar som bygger upp en vaxts arvsmassa. Det kan till exempel
réra sig om en gen eller delar av en gen. DNA:t kan vara isolerat frAn samma art som man for in
det i, eller frdn en helt annan art. Kommer DNA-sekvensen frdn samma eller en korsningsbar art
blir resultatet en cisgen organism, i annat fall kallas organismen transgen.

Vare sig man for in en potatisgen i en potatis, eller en bakteriegen i en potatis, sa blir resultatet
en genetiskt modifierad organism som regleras inom EU. Man kan med genetisk modifiering till
exempel stanga av proteinproduktionen fran en gen i vaxten, eller fa vaxten att producera ett
helt nytt protein. | bada fallen far vaxten en ny egenskap. Under evolutionens gang har DNA
flyttats Gver artgranserna aven utan mansklig paverkan. Det kallas horisontell genéverféring och
har lange setts som en viktig process i bakteriernas evolution. P4 senare ar har det visat sig att
horisontell gendverforing dven haft en djupgaende inverkan pa vaxternas evolution.®

Genomredigering med gensaxar

Genomredigering kan anvandas for att via riktade mutationer ge véaxten en ny egenskap utan att
nagot nytt DNA integreras i dess arvsmassa. Det ar ett satt att med precision finjustera enstaka
egenskaper i en i 6vrigt bra vaxtsort. Tekniken kan ocksa anvandas for att pa en eller nagra fa
generationer domesticera vilda vaxter utan att nagra av de for manniskan positiva
egenskaperna gar forlorade.° De verktyg som anvands kallas populart fér gensaxar. De har
anvants inom forskningen sedan 1990-talet, men det stora genombrottet kom férst nar
CRISPR/Cas9 utvecklades under boérjan av 2010-talet.

Traditionell mutationsforadling

Vid traditionell mutationsféradling anvands mutagena @mnen eller mutationsframkallande
stralning for att skapa genetisk variation i vaxtmaterialet. Det leder till slumpmassiga mutationer
over hela arvsmassan. Anvands en gensax kan man pé férhand bestamma var mutationen ska
ske. Genetiska forandringar i form av mutationer sker ocksa utan manniskan paverkan och ar
en forutséattning for evolutionen. !

Hur regleras teknikerna?

I juli 2018 meddelade EU-domstolen att genomredigerade organismer ska regleras pa samma
satt som genetiskt modifierade, aven i de fall slutprodukten inte innehaller ndgot nytt DNA.
Daremot regleras inte vaxter som foradlats via traditionell mutagenes.*?



Amerikansk kastanj under senare delen av 1800-talet. Foto: The American Chestnut Foundation.

3.1 Ekologisk restaurering med genetiskt modifierade trad

Den amerikanska kastanjen har sitt ursprung i de dstra delarna av Nordamerika. Dér var den en
gang i tiden ett av de vanligaste traden och en nyckelart inom sitt utbredningsomrade. Den
invasiva svampen Cryphonectria parasitica ar en skadegorare pa amerikansk kastanj och
upptacktes forsta gangen i USA 1904. Den spred sig sedan genom kastanjebaltet och dodade
miljarder trad. Svampen hér hemma i Asien och hade kommit till USA via import av infekterade
kastanjeplantor, troligtvis frAn Japan. Kastanjerna som med sina tradkronor bildat skogens tak
var 50 &r senare en del av undervegetationen. Det fick bade ekologiska och ekonomiska
konsekvenser och den amerikanska kastanjen listas idag som en akut hotad art.

| bérjan av 2020 ansokte forskare inom American Chestnut Research and Restoration Project
om godkannande av en genetiskt modifierad kastanj med motstandskraft mot svampen. Den
gen som ger tradet motstandskraft producerar ett enzym som avgiftar den skadliga oxalsyra
som svampen producerar. Det har ar forsta gdngen en ansdkan lamnats in dar malet inte ar att
sélja en produkt, utan ekologisk restaurering. Kastanjen omfattas inte av ndgot patent.3

3.2 Genomredigerad tomat bérjar séljas i Japan 2021

Under 2021 kommer det japanska uppstartsforetaget Sanatech Seed Co Ltd att bérja sélja en
genomredigerad tomat. Féretaget grundades 2018 av forskare vid Tsukubauniversitetet. Det
verktyg som forskarna anvant ar gensaxen CRISPR/Cas9. Tomaten innehaller fem till sex
ganger mer gammaaminosmaorsyra (GABA) &n annan tomat. GABA &r en signalsubstans i
hjarnan och tillskott av GABA har bland annat visat sig sénka blodtrycket.

Med start i april 2021 kommer plantor att séljas till hemmaodlare via Sanatechs
samarbetspartner Pioneer EcoSciences webbplats. For att kunna distribuera tomaten till en
storre marknad maste forst fron massproduceras. Det kommer darfor att ta lite langre tid innan
tomaten bdrjar séljas i livsmedelsbutiker i Japan. De plantor och frukter som distribueras
kommer att méarkas med information om att produkten utvecklats med hjalp av genomredigering
och att ansvariga departement konsulterats. Det kommer ocksa att finnas en QR-kod som tar
konsumenten till Sanatechs webbplats foér mer information om tomaten. Till skillnad fran i EU ar
den genomredigerade tomaten inte en reglerad genetiskt modifierad organism i Japan.#



3.3 Det forsta genetiskt modifierade vetet godkanns

| bérjan av oktober godkande Argentinas jordbruksdepartement ett genetiskt modifierat vete.
Det har tagits fram av foretaget Bioceres Crop Solutions Corp och &r det férsta modifierade
vetet som nar marknaden. Vetet kallas HB4 och &r liksom foéretagets HB4-sojabéna,
torktolerant. Sojabdnan &r sedan tidigare godkand i Argentina, USA och i Brasilien.5

3.4 Kenyanska forskare ansdker om godk&nnande av
genetiskt modifierad kassava

Nar det galler konsumtion av kalorier per capita &r kassava den nast viktigaste stapelgrodan
pa den afrikanska kontinenten. Viruset Cassava Brown Streak Virus &r en allvarlig
skadegorare och orsakar stora skérdeférluster. Viruset finns i stora delar av de 6stra och
centrala delarna av Afrika. Forskare inom projektet VIRCA Plus har med hjalp av genetisk
modifiering utvecklat kassava med motstandskraft mot viruset. Den modifierade kassavan
har testats i faltférsdk i Uganda och Kenya och en ansékan om marknadsgodkannande har
lamnats in till Kenyas biosdkerhetsmyndighet. Anstkan lamnades in av Kenya Agricultural
and Livestock Research Organization. Om den godkants sd kommer det att vara den forsta
genetiskt modifierade kassavan som far tillstand att odlas kommersiellt.16

3.5 Genetiskt modifierad bomull och sterila insekter utrotar
bomullsmalen

Under det senaste arhundrandet har en invasiv bomullsmal orsakat stora skador pa
bomullsodlingarna i sydvastra USA och norra Mexiko. Bomullsmalen harstammar fran Oceanien
och det &r malens larver som orsakar skador pa bomullen. Under 1996 bérjade genetiskt
modifierad sa kallad Bt-bomull odlas och inom négra ar hade populationerna av bomullsmalar
minskat radikalt. Bt-bomullen producerar ett &mne som ar giftigt for vissa arter av insekter och
nar larverna ater av bomullen dor i princip 100 procent av dem. Det finns dock alltid en risk att
vissa individer av skadegoraren bar p& en mutation som gor att de inte paverkas av det amne
bomullen producerar. De okénsliga insekterna dverlever och fortplantar sig och bomullsmalen
blir &ter ett problem for lantbrukarna.

| ett forsok att helt utrota bomullsmalen kombinerade forskare odling av Bt-bomull med en
klassisk bekampningsstrategi, att slappa ut sterila insekter. Under flera ar slapptes miljarder
sterila bomullsmalar ut frén flygplan. Idag ar den invasiva bomullsmalen utrotad i USA och norra
Mexiko och enligt forskarna ar det just kombinationen av sterila malar och odling av Bt-bomull
som gjort det maojligt. Att bomullsmalen utrotats har bland annat bidragit till att anvandningen av
bekdmpningsmedel i bomullsodlingarna i Arizona minskat med 82 procent.”



3.6 Fiskolja fran odlade vaxter

Oljevéxter som raps och lin odlas bland annat for att framstélla vegetabilisk olja. Oljan
innehaller framfor allt fettsyrorna palmitinsyra, stearinsyra, oljesyra, linolsyra och linolensyra.
| andra organismer finns en uppsjo av olika sorters fettsyror som &r av intresse for olika
andamal. Fisk ar den huvudsakliga kallan till de riktigt langa, fleroméattade omega-3-
fettsyrorna dokosahexaensyra (DHA) och eikosapentaensyra (EPA). Den héga halten av
dessa fettsyror i vissa fiskarter beror till stérsta delen pa fiskarnas intag av plankton som
producerar DHA och EPA.

Odlad fisk star fér 52 procent av den fisk manniskan konsumerar. For 30 ar sedan bestod 90
procent av fodret till odlad lax av fiskmjol och fiskolja. Nar efterfrdgan pa marina
foderprodukter 6kade, minskade tillgangen och priset steg. Det gjorde att foderproducenter
borjade ersétta det fiskbaserade fodret med i forsta hand produkter fran vaxtvarlden. | vissa
delar av varlden anvands aven biprodukter fran landlevande djur som blodmjol och talg. 2016
hade andelen marina ingredienser i fiskfoder minskat till 25 procent. Den férandrade dieten
innebar att halten av fettsyrorna EPA och DHA i odlad fisk minskade och 2016 var halterna
50 procent lagre &n artiondet innan.

Nu finns vaxtbaserad olja som liknar fiskolja. Den produceras fran en genetiskt modifierad
raps som sedan ett par ar tillbaka ar godkand i bland annat USA och Australien. Under &ret
godkéndes rapsen aven i Kanada och de forsta produkterna borjade séljas av det
australiensiska foretaget Nuseed. Aquaterra och Nutriterra ar de forsta vaxtbaserade
produkterna som innehéller omega-3-fettsyran DHA. Den forstnamnda produkten anvands
som fiskfoder och den andra som hélsopreparat.

Oljedadra ar en av Europas aldsta oljevaxter. Den sa kallade Tollundmannen patraffades vid en
torvgravning i en mosse i Danmark pa 1950-talet. Det valbevarade mossliket berdknas ha levt
cirka 400 ar f. Kr. och hans sista maltid var ndgon form av grét som bland annat innehdéll
oljedadra. Forskare vid brittiska Rothamsted Research har via klassisk genetisk modifiering
foradlat oljedadra sa att den producerar bade EPA och DHA. Oljed&dran har odlats i faltforsok i
Storbritannien under flera ar. | november 2020 startade de brittiska forskarna ett samarbete
kring oljedadra med det USA-baserade foretaget Yield10 Bioscience.!8

3.7 Svenskt foretag satsar pa gensaxen CRISPR/Cas9

| slutet av aret startades ett nytt svenskt vaxtforadlingsforetag, SolEdits AB. Foretaget har fokus
pa foradling av potatis och som féradlingsverktyg anvands den nobelprisbelonta gensaxen
CRISPR/Cas9. Foretaget ags av forskare vid Sveriges lantbruksuniversitet, Sveriges
starkelseproducenter och SLU Holding.

Foretaget har redan en fardig produkt, en potatis med féréandrad starkelsekvalitet som testats i
faltforsok under flera ar. Starkelse bestar av molekylerna amylos och amylopektin. Bada &r
uppbyggda av glukos, men har olika egenskaper. En kokt ldsning som innehaller amylos ar
instabil och blir snabbt oanvandbar. En kokt I6sning av amylopektin ar daremot stabil och kan
lagras lange. Starkelse anvands i till exempel soppor, saser, kramer och mejeriprodukter. For
att livsmedelsprodukterna ska kunna lagras modifieras mycket av stérkelsen kemiskt. | Sverige
anvands arligen mellan 5 000 och 6 000 ton kemikalier for att stabilisera starkelse.



For att fa fram en potatis som bara producerar amylopektinstérkelse riktade forskarna in
gensaxen CRISPR/Cas9 mot de stallen i potatisens arvsmassa dar gener som har med
bildandet av amylos finns. Med gensaxen skapades mutationer i dessa gener som da stangdes
av. Nar generna stangdes av bildades bara amylopektinstarkelse i potatiskndlarna. Eftersom
amylopektin &r lagringsstabil behover starkelsen fran den genomredigerade potatisen inte
modifieras kemiskt. Det finns sedan tidigare en potatissort pA marknaden i EU vars starkelse
bestar av nastan 100 procent amylopektin. Sorten ar nederlandsk och heter Eliane och de
mutationer som resulterade i den férandrade starkelsekvaliteten inducerades med hjalp av
stralning. Till skillnad mot den svenska potatisen, regleras darfor Eliane inte som en genetiskt
modifierad organism.

I manga lander utanfor EU regleras inte genomredigerade grodor som genetiskt modifierade.
SolEdits AB satsar darfor aven pa marknaden utanfor EU.1°

3.8 Fran sporsacksvamp till strav kvickrot till vete

Svampen Fusarium graminearum orsakar skordeforluster nar den infekterar spannmalsax.
Den bildar ocksd mogelgifter (mykotoxiner) som kan ha negativa effekter pa manniskors och
djurs halsa. Det finns darfor gransvarden for mykotoxiner i spannmal som saljs for
livsmedelproduktion och foder. | manga vilda grasarter finns gener som ger dem
motstandskraft mot olika sjukdomar och vilda gras har lange anvants inom vaxtféradlingen.
En art som bérjade anvandas redan pa 1930-talet ar strav kvickrot.

Ett internationellt forskarteam har ndrmare undersokt strav kvickrot och i dess arvsmassa
identifierat och isolerat den gen som ger motstandskraft mot Fusarium-svampen. Forskarna
sokte i databaser for att hitta motsvarande gen i andra vaxter, utan resultat. Nar de sokte
bredare blev det traff pa en sporsacksvamp. Den bar p& en gen som till 97 procent liknade
den i strav kvickrot. Det innebar troligtvis att resistensgenen nagon gang under historien, via
horisontell genoverforing, forts 6ver fran sporsacksvampens arvsmassa till strav kvickrot.

Om resistensgenen isoleras fran sporsacksvampen eller fran strav kvickrot och sedan fors in
i vetets arvsmassa med hjalp av genteknik blir resultatet en genetiskt modifierad organism
som regleras. Om strav kvickrot korsas med vete kommer resistensgenen fran
sporsécksvampen att bli en del av vetets arvsmassa. | det fallet blir resultatet inte en
genetiskt modifierad organism, utan konventionellt féradlat vete.?°

3.9 Fargglad bomull utan fargamnen

Australiensiska forskare har genetiskt modifierat bomull for att producera fargade bomullsfibrer.
P& det sattet hoppas forskarna att sd smaningom ersatta de fargdmnen som idag anvands och
som gor att bomullsklader finns i alla tankbara farger. Annu sa lange ar den modifierade
bomullen bara pa cellodlingsstadiet och cellerna ar antingen klargula, morkt lila eller
orangefargade. Fran de fargglada cellerna kommer forskarna lata hela bomullsplantor vaxa
upp. Forhoppningen ar att aven bomullsfibrerna ska vara fargade och det finns indikationer pa
att det kan komma att lyckas. Forskarna har tidigare modifierat tobak med samma gener som
bomullen modifierats med och fatt fram tobaksplantor dar bladen delvis fargats lila.

Forskargruppen har siktet installt p& att genom vaxtféradling fa fram ett battre och mer hallbart
séatt att producera bomullsklader. Det langsiktiga malet ar skrynkelfri, téjoar och fargad bomull
som kan ersétta syntetiska fibrer.?!


https://sv.wikipedia.org/wiki/Fusarium

3.10 Global odling av genetiskt modifierade grodor

Under 2019 odlades genetiskt modifierade grodor i 29 lander pa en areal om totalt drygt 190
miljoner hektar. Tre afrikanska lander har tillkommit sedan 2018, Malawi, Etiopien och
Nigeria. De storsta arealerna odlades i USA, foljt av Brasilien, Argentina, Kanada, Indien och
Paraguay. Genetiskt modifierad sojab6na odlades pa 74 procent av den totala
sojabdnsarealen i varlden. Motsvarande siffra for bomull var 79 procent, fér majs 31 procent
och for raps 27 procent. De sojabénor och den raps som odlas &r i stor utstrackning
herbicidtoleranta. Den bomull som odlas &r mestadels insektsresistent och majsen ar ofta
bade herbicidtolerant och insektsresistent.

Ovriga genetiskt modifierade grédor som odlades kommersiellt under 2019:

insektsresistent aubergine

e virusresistent squash

e virusresistent papaya

e insektsresistent sockerror

o torktolerant sockerror

o fargtistel med hogt innehdll av oljesyra
o herbicidtolerant alfalfa

o alfalfa som ar mer lattsmalt for djur
o herbicidtolerant sockerbeta

e bladmdgelresistent potatis

e potatis som inte morknar vid skada
e applen som inte morknar vid skada

e ananas som innehdller hdga halter av antioxidanten lykopen och som darfor &ar rosa
istéllet for gul.

En genetiskt modifierad groda ar godkand for odling inom EU. Det &r en majs som ar
resistent mot majsmott och som godkandes for drygt 20 &r sedan. Under 2019 odlades den
insektsresistenta majsen pa totalt cirka 112 000 hektar i Spanien och Portugal. Odling av
genetiskt modifierade grédor ar begransad inom EU, men flera grodor ar godkanda foér import
och bearbetning och anvandning som livsmedel och foder. Det rér sig om 21 sojabdnor, 32
majs, 13 bomull, 1 sockerbeta, 5 raps och 8 fargférandrade nejlikor.??



3.11 Stora genetiska skillnader mellan tomater

Efter arhundranden av vaxtféradling har tomaten gatt fran att vara en vild vaxt med frukter i
storlek som en arta till att producera frukter i alla méjliga farger, former och storlekar. ldag
forsoker forskare ta reda pa vilka mutationer som under foradlingens gang lett till denna
mangfald. Den informationen kan vagleda vidare foradling. Hittills har forskare mest fokuserat
pa sma mutationer som till exempel att ett enstaka baspar bytts ut mot ett annat. Det kan till
exempel vara basparet A-T som bytts ut mot G-C.

En forskargrupp i USA har studerat betydligt storre forandringar dar langa DNA-sekvenser
kopierats, forsvunnit, lagts till eller flyttats till en annan del av arvsmassan. Det kallas
strukturella mutationer.

Forskarna studerade arvsmassan hos 100 varianter av tomat, fran vilda tomater pa
Galapagosotarna till den tomat som vanligtvis anvands vid ketchuptillverkning. De
identifierade nastan 240 000 strukturella mutationer. Manga av dem andrade genuttrycket,
det vill sdga hur mycket protein som produceras fran en viss gen. De identifierade till
exempel en gen som nar den finns i flera kopior i tomatens arvsmassa ger 30 procent stérre
frukter &n plantor med bara en kopia. Plantor som saknar genen producerar inga frukter
alls.z



4 Djur

Tjurkalven Cosmo. Foto: Alison Van Eenennaam

4.1 Tjur som ar designad att fa 75 procent tjurkalvar

| april 2020 foddes kalven Cosmo pa en forsoksgard i Kalifornien. Cosmos arvsmassa hade
modifierats med hjalp av CRISPR/Cas9 redan pa embryostadiet. Inom kéttindustrin &ar tjurar mer
kostnadseffektiva eftersom de véxer snabbare och ger mer kott. Dérfor var syftet med
forskningsprojektet att forstka ta fram avelsdjur som ger fler tjur- an kvigkalvar i avkomman.

Notkreatur har liksom de flesta andra daggdijur tvd kénskromosomer som bestammer det
biologiska kénet. En hona har tvd X-kromosomer (XX) och en hane har en X- och en Y-
kromosom (XY). Den faktor som avgor ifall ett embryo ska utveckla hanliga karaktarsdrag ar
genen SRY som finns pa Y-kromosomen. Forskarna bakom studien ville féra in en SRY-gen pa
en helt annan kromosom (nummer 17 som inte ar en kénskromosom) fér att underséka om alla
individer med en SRY-gen utvecklas till hanar, &ven om genen inte sitter pa Y-kromosomen.
CRISPR/Cas9 anvandes for att kunna bestamma var i arvsmassan SRY-genen skulle hamna.



Nar Cosmos fotts och hela hans arvsmassa kunde analyseras stod det klart att han inte bara
hade en extra, utan totalt sju SRY-gener pa kromosom 17, men bara pa den ena kromosomen i
kromosomparet. Eftersom han har den "vanliga” SRY-genen pa Y-kromosomen sa gar det annu
inte att veta ifall de extra SRY-generna pa kromosom 17 bidrar till utvecklingen av hanliga
karaktarsdrag. Nar Cosmo om nagra ar ar kdnsmogen kan han anvandas som avelsdjur, och
kommer da att fora de extra SRY-generna vidare till nagra av sina avkommor. Da far forskarna
svar pa om alla individer som har SRY-gener, oavsett vilken kromosom de sitter pa, blir hanar. |
teorin borde 75 procent av Cosmos avkommor i s& fall vara tjurkalvar. Férutom de kalvar som
férvantas arva en Y-kromosom (50 procent), borde ytterligare en andel (25 procent) arva den
kromosom i kromosompar 17 som har de "nya” SRY-generna. Experimentet ar ett pionjarforsok
och langt ifrn perfekt. Till exempel var det inte meningen att Cosmo skulle fa sju extra SRY-
gener utan bara en, vilket visar att metoden maste forfinas ytterligare. Cosmos och hans
avkommor kommer darfor sannolikt aldrig na marknaden som kottdjur utan stannar pa
forsoksgarden.

Aven inom andra delar av livsmedelsproduktionen &r djur av det ena kénet mer anvandbart &n
det andra. Aggproducenter vill till exempel ha héns som varper och tuppkycklingar avlivas. Aven
grisuppfodare foredrar suggor eftersom galtar maste kastreras for att inte kottet ska fa en
oonskad bismak. Forskarna som fott upp Cosmo menar darfor att bade djurvéalfard och miljo kan
gynnas utan att produktionen minskar, om man med genteknik kan styra andelen hanar och
honor som fods. 24

4.2 Genetiskt modifierad gris godkand i USA

I mitten av december 2020 godkandes en genetiskt modifierad gris i USA. GalSafe, som grisen
kallas, godkandes for bade terapeutiska andamal och som livsmedel. Det &r det andra
modifierade djuret som godkénns som livsmedel. Det forsta var atlantlaxen AquaAdvantage
som godkéandes i USA 2015 och i Kanada 2017. De modifierade laxarna vaxer snabbare under
sin tidiga utveckling. | slutanden blir de ungefar lika stor som lax som inte modifierats. GalSafe
har modifierats sa att kolhydraten alfa-gal saknas pa cellernas yta. Alfa-gal tros 6ka risken for
avstotning vid xenotransplantation, det vill sdga transplantation av celler, vavnader eller organ
mellan arter.

Personer som ar allergiska mot kott ar allergiska mot just kolhydraten alfa-gal. Det som tros
utlésa allergin &r fastingbett. Fastingar har alfa-gal i sin saliv och vid ett bett 6verférs
kolhydraten genom huden. Hos vissa individer bildas da IgE-antikroppar mot alfa-Gal. Nar
individen sedan ater kott och darmed far i sig alfa-gal utloses en allergisk reaktion.

Det huvudsakliga malet for foretaget bakom Galsafe ar inte livsmedelsproduktion utan att
utveckla medicinska produkter som till exempel blodfértunningsmedel fritt fran alfa-gal. Ett
langsiktigare mal ar att kunna transplantera organ fran gris till manniska.



4.3 Djurvarlden far surrogatpappor med genteknik

Inom djuravel &r vissa egenskaper mer dnskvarda an andra. Hos produktionsdjur handlar det
ofta om egenskaper som ger hégre avkastning, till exempel kor som ger mycket mjolk eller héns
som lagger manga &gg. Det kan ocksa rora sig om egenskaper som ger 6kad motstandskraft
mot sjukdomar. For att paskynda utbredningen av onskvarda egenskaper i populationer av
produktionsdjur har brittiska forskare utvecklat en metod for surrogatfaderskap. Forskarna
bakom studien boérjade med att inaktivera en gen som heter NANOS2 i embryon frén ko, gris,
get och mus. Inaktiveringen utférdes med CRISPR/Cas9. Eftersom NANOS?2 ar viktig for
fertiliteten resulterade genomredigeringen i att alla hanar foddes infertila. De infertila hanarna
fick sedan stamceller frAn donatorer transplanterat till testiklarna och borjade darefter producera
spermier som inneholl arvsmassan fran donatorn. Pa det har sattet skulle avelshanar i
framtiden kunna anvandas till att sprida genvarianter frdn mer genetiskt vardefulla hanar.2¢

4.4 Virusresistenta grisar och héns med CRISPR/Cas9

Virussjukdomen Porcine Reproductive and Respiratory Syndrome (PRRS) paverkar luftvagarna
och reproduktionen och klassas som en av de allvarligaste grissjukdomarna av FN:s livsmedels-
och jordbruksorganisation. Andra virus som orsakar sjukdom hos gris ar coronavirusen
transmissible gastroenteritis (TGE) och porcine delta coronavirus (PDCoV). Spadgrisar drabbas
sarskilt svart av coronavirus med vattniga diarréer och hog dodlighet som foljd.

Under 2007 konstaterades fall av PRRS i Sverige, ett utbrott som bekampades framgangsrikt
och Sverige ar idag fritt fran PRRS-viruset. PRRS lyder under den svenska epizootilagen, en
lag som reglerar allmanfarliga djursjukdomar som kan spridas genom smitta bland djur eller fran
djur till manniska. TGE och PDCoV ar anmalningspliktiga sjukdomar, men har hittills aldrig
patraffats i Sverige.

For att ta sig in i en vardorganisms celler och infektera anvander sig virus av mottagarproteiner
som sitter pa ytan av vardens celler. Forskare har med gensaxen CRISPR/Cas9 inaktiverat
mottagarproteiner for PRRS och TGEV hos grisar. Nar grisarna infekterades med de bada
virusen holl sig de genomredigerade grisarna friska medan de i kontrollgruppen insjuknade. De
redigerade grisarna var ocksa mindre mottagliga for PDCoV.

Forskare vid Roslininstitutet i Edinburgh har tidigare anvant CRISPR/Cas9 for att avla fram
grisar med motstandskraft mot PRRS-viruset. De har ett samarbete med det brittiska foretaget
Genus PIC som i sin tur samarbetar med det statsdgda foretaget Beijing Capital Agribusiness
Co Ltd. | Kina satsar man p4 att marknadsintroducera de PRRS-resistenta grisarna. Vid
Roslininstitutet har man aven anvant gensaxen for att avla fram grisar som ar motstandskraftiga
mot afrikansk svinfeber.?”

Aviart leukosvirus finns i flera varianter och kan ge upphov till olika former av tumdrer hos
tamhons. Férutom tumaorer kan viruset leda till minskad aggproduktion och mindre &gg.
Sjukdomen ar ovanlig bland kommersiella tamhéns i Sverige, men férekommer sporadiskt bland
hobbyhons. Viruset tar sig in via ett mottagarprotein pa ytan av honsens celler. En av
varianterna av aviart leukovirus kallas J. | en studie som publicerades under aret beskriver
forskare hur de avlat fram héns med motstandskraft aviart leukovirus-J. De anvéande sig av
gensaxen CRISPR/Cas9 och avlagsnade en bit av den gen i héns som kodar for
mottagarproteinet. Det ledde till att hdnsen blev resistenta mot viruset. 28



4.5 Genetiskt modifierade insekter

Mygga av arten Aedes aegypti. Foto: James Gathany, Center for Disease Control and Prevention

Flera allvarliga sjukdomar som malaria, denguefeber och gula febern sprids via myggor. Andra
insekter ar skadegorare i lantbruket. Sedan 1950-talet har olika arter av insekter steriliserats
med hjalp av strélning och sedan slappts ut i sin naturliga miljo. Det ar ett satt att minska en
population av insekter som sprider sjukdomar, eller skadar det ménniskan odlar. Logiken bakom
det hela ar att nar sterila hanar parar sig med honor i naturen produceras ingen avkomma och
populationen minskar. En nackdel med tekniken &r att insekternas éverlevnadsféormaga kan
forsamras pa grund av strélningen. Det gor att de sterila insekterna far svarare att konkurrera
med sina artfrander i naturen. En annan nackdel ar att det inte gar att separera hanar fran
honor. Helst ska bara hanar slappas ut eftersom det & honorna som sprider sjukdom och
lagger agg pa grodorna. En strategi som testats i drygt tio ar ar att med hjalp av genetisk
modifiering minska populationer av sjukdomsframkallande myggor. Under de senaste aren har
genteknik aven testats pa vaxtskadegorare i jordbruket.

4.5.1 Andra generationens genetiskt modifierade myggor godkanns i
Brasilien

Det forsta faltforsoket med genetiskt modifierade myggor genomférdes 2009 pa Caymandarna.
Det var det brittiska foretaget Oxitecs myggor av arten Aedes aegypti som testades. Aedes-
myggor sprider sjukdomar som denguefeber, zika, chikungunya och gula febern. Under 2014
godkande Brasilien de modifierade myggorna for kommersiell anvandning. Sedan dess har
tekniken utvecklats och 2020 godkande Brasilien myggor som modifierats pa ett lite annat sétt,
men med samma syfte. | bada fallen &r det enbart hanar som slapps ut i miljén dar de parar sig
med vilda honor. Den forsta generationens myggor var modifierade sa att alla individer i
avkomman dog. De myggor som nu godkants i Brasilien ar modifierade pa sa satt att bara de
individer i avkomman som ar honor dér, medan hanarna 6verlever. | de férsék som hittills
genomfdrts har myggpopulationerna minskat med 6ver 90 procent.?®



Forsta generationens genetiskt modifierade myggor. lllustration och copyright: Gunilla Elam.



4.5.2 Klartecken for forsok med modifierade myggor i USA

Under aret har Oxitecs Aedes-myggor fatt klartecken att slappas ut pa Florida Keys, en dgrupp
utanfor Miami. Forsoket kommer enligt berakningarna att starta 2021. Det blir da forsta gangen
genetiskt modifierade myggor slapps ut i USA.%

4.5.3 Myggor modifierade med human antikroppsgen

En individ som aterhamtat sig efter denguefeber kan drabbas igen. Dengueviruset finns
namligen i fyra olika genetiska varianter, sa kallade serotyper. Om en individ som tillfrisknat
aterinfekteras av en annan serotyp blir sjukdomsbilden allvarligare och kan vara livshotande.

| blodet hos en tidigare infekterad individ, upptéackte forskare en antikropp som kunde binda till
samtliga serotyper och forhindra viruset fran att infektera celler. | en studie som publicerades
under aret beskrivs hur de Aedes- myggor som sprider sjukdomen modifierades med fragment
av genen som kodar fér antikroppen. Myggorna utfodrades med blod infekterat med var och en
av de fyra serotyperna. Resultaten fran forsoken visade att de modifierade myggorna inte hade
nagra matbara nivaer av dengueviruset i sin saliv. Forskarna menar att de modifierade
myggorna skulle kunna anvéandas for att kontrollera denguefeber och att en gendrivare kan
kopplas till antikroppsfragmenten for att snabbt sprida egenskapen i en population av Aedes-

myggor. 3t

4.5.4 Drivkrafter for lokalbefolkningen att delta i forskningsprojekt

Target Malaria &r ett icke-vinstdrivande forskningskonsortium vars mal ar att utveckla och dela
med sig av tekniker for att kontrollera malaria. | konsortiet ingar bland annat forskare,
riskbedomningsexperter och experter pa lagstiftning. De finns ocksa en kommitté som ska ge
rad i etiska fragor. Konsortiet arbetar i Burkina Faso, Uganda och Mali. Forskarna inom
konsortiet arbetar bland annat med genetiskt modifierade malariamyggor och myggor som bar
pa en gendrivare s att de gener myggorna modifierats med sprider sig snabbt i en
myggpopulation. De arbetar ocksd med mer grundlaggande forskning. En viktig del av arbetet
ar att engagera lokalbefolkningen. Under aret publicerades en vetenskaplig artikel dar forskare
undersokt vilka drivkrafter som gor att befolkningen engagerar sig i forséken att pa olika satt
kontrollera malaria. Undersdkningen genomférdes i byn Bana i Burkina Faso dar Target malaria
arbetat sedan 2012.

Den framsta anledningen till att delta i forskningsaktiviteterna var en dnskan om ett battre skydd
mot myggbett och malaria for sig sjalva och sina familjer. En annan viktig drivkraft var att kunna
bidra till en battre framtid utan malaria. Sarskilt unga ménniskor som hjélpte till att samla in
myggor angav att anledningen till att de deltog var for att skaffa sig ny kunskap om myggor och
malariadverféring. | vissa fall kunde den nya kunskapen éverséattas till beteenden bland
manniskor som kan begransa exponeringen for myggor. Ytterligare argument var den finansiella
kompensationen for att delta i projektet och byns image bade pa nationell och internationell
niva.s32

4.5.5 WHO uttalar sig om genetiskt modifierade myggor

| ett uttalande konstaterar Varldshélsoorganisationen (WHO) att vektorburna sjukdomar orsakar
mer &n 700 000 dodsfall arligen. Med vektorburna sjukdomar menas de som sprids till
manniska via en annan organism, oftast insekter eller andra leddjur. De menar att alla metoder
for att minska sjukdomstrycket, inklusive anvandningen av genetiskt modifierade myggor, bor
understkas. De anser vidare att det bor finnas tydliga styrmekanismer for att utvardera
eventuell paverkan pa halsa och miljé nar modifierade myggor slapps ut i miljon.33



4.5.6 Forsok i miljon med genetiskt modifierade kalmalar

I juli 2017 gav Jordbruksdepartementet i USA tillstand for faltforsok med genetiskt
modifierade kalmalar. Under 2020 publicerades resultat fran forsoket. Kalmalen ar en allvarlig
skadegorare pa kalvaxter som raps, vitkal och broccoli. Det &r malens larver som far sin
naring fran kalvaxter och globalt orsakar de skordeforluster for miljarder amerikanska dollar
arligen. Det vanligaste sattet att kontrollera kdlmalen &r att anvanda insekticider, men
kalmalen har pad manga hall utvecklat resistens mot flera typer av bekampningsmedel. Det
galler aven biologiska vaxtskyddsmedel som Bt-preparat. Bt-preparat framstalls fran
jordbakterien Bacillus thuringensis och sprids 6ver falten. Vissa gener i bakteriens arvsmassa
producerar proteiner som ar skadliga for vissa insektsarter, bland annat kalmalen. Samma
gener har anvants for att modifiera bland annat majs, aubergine och bomull och darmed gjort
dem resistenta mot skadegdrare. Dessa grodor kallas Bt-grodor. Det var dock nér Bt-preparat
anvandes som kalmalspopulationer utvecklade resistens mot bakteriens protein.

Kalmalarna har modifierats av det brittiska foretaget Oxitec. Foretaget star ocksa bakom en
rad andra insekter som modifierats pA samma satt som kalmalen, till exempel tva arter av
malariamyggor och borrfluga, en skadegorare pa dver 250 vaxtarter. | samtliga fall ar det
hanar som slapps ut i miljon. Nar de parar sig med vilda honor gér den gen de modifierats
med att honorna i avkomman dor innan de hunnit utvecklas till fjarilar. Darmed minskar
populationen.

| de experiment som utférdes slapptes modifierade hanar och lika manga icke modifierade
hanar ut 6ver ett kalfalt. Malarna slapptes ut och fangades in vid sex olika tillfallen.
Sammanlagt sléapptes cirka 10 000 malar av vardera ut. Férsoken genomfdordes for att
undersoka om det var ndgon skillnad i beteende mellan de modifierade och de icke
modifierade. Det visade sig att det inte var nagon storre skillnad, vilket enligt forskarna ar
viktig information for att kunna ga vidare med ytterligare experiment. Det langsiktiga malet ar
att anvanda de genetiskt modifierade malarna for att reducera de skador larverna orsakar
och minska anvandningen av bekampningsmedel.3*



5 Manniska och medicin

5.1 Covid-19 och genteknik

Manga forskare runtom i varlden stallde om sin forskning under pandemiaret 2020 och bérjade
studera viruset sars-cov-2 som orsakar sjukdomen covid-19. | manga fall kom genteknik till
anvandning, inte minst nar det géller den rekordsnabba kartlaggningen av virusets arvsmassa,
PCR-tester for diagnos och utvecklingen av mRNA-vacciner. En avgérande faktor till det
snabba arbetet ar att den gentekniska utvecklingen har tagit stora kliv framéat de senaste aren.

5.1.1 Genetisk kartlaggning av sars-cov-2

| januari 2020 isolerades virus fran patienter som insjuknat i covid-19 och de forsta
arvsmassorna fran sars-cov-2 sekvensbestamdes. Ett 8r senare, i januari 2021, uppgar antalet
arvsmassor som sekvensbestamts till 260 000. Med den genetiska informationen kan forskare
rékna ut nar utbrottet startade, folja hur det sprids 6ver varlden och hur det férandras (muterar).
P& sa satt har modern genteknik gjort det majligt att for forsta gangen félja en pandemi i real-tid.

Arvsmassan hos sars-cov-2 bestar av RNA som liksom DNA &r uppbyggt av nukleotider.
Nukleotiderna i DNA och RNA &r uppbyggda av en kvavebas, en sockermolekyl och en
fosfatgrupp och brukar forkortas utifran den kvavebas de innehaller. A, G, C, T for DNA och A,
G, C och U fér RNA. Det ar den inbdrdes ordningen av nukleotiderna som kartlaggs vid en
sekvensbestamning. Ett virus bestar i stor sett bara av sin arvsmassa och ett skyddande hdlje.
Virusets strategi for att sprida sig ar att féra in sin arvsmassa i vardens celler och kapa cellernas
proteintillverkning. P& sa sétt tvingar viruset cellen att tillverka nya virus som tar sig vidare och
infekterar nya celler. De flesta sjukdomssymtom som uppstar vid en virusinfektion beror pa
immunfdérsvarets anstrangning att sl& ner infektionen.

Genom att jamfora arvsmassan hos sars-cov-2 med andra virus, vars genetiska information
finns samlad i 6ppna databaser, har forskare sett att det nastan ar identiskt med ett coronavirus
som infekterar fladdermdss. Det ar darfor troligt att sars-cov-2 harstammar fran fladdermaoss
men har utvecklat en formaga att aven infektera méanniskor. Det hander att virus byter vard och
sjukdomarna de orsakar kallas zoonoser.



Forskare har ocksa kunnat faststélla att viruset "hoppade” till manniska ndgon gang i november
2019. Tidpunkten kunde bestammas genom att jamféra virus som infekterat olika patienter. Det
forskare upptéckte var att de virus som florerade var genetiskt mycket lika varandra. Eftersom
genetisk variation uppstar over tid genom spontana mutationer och man vet ungefar hur ofta det
sker, s& gar det att "aldersbestamma” den nya virusstammen. Nar fler och fler arvsmassor
sekvensbestams blir det ocksa mojligt att flja hur viruset sprider sig och nar nya mutationer

uppstar.

5.1.2 PCR-tester for diagnosticering av covid-19

Informationen om virusets arvsmassa har ocksa varit avgorande for att kunna utveckla PCR-
tester. Med ett PCR-test upptacks en pagaende infektion av sars-cov-2 genom att mata
férekomsten av virusets arvsmassa i ett sekretprov som tagits langt upp i nasan eller i svalget.
PCR &r en forkortning av engelskans Polymerase Chain Reaction. Nastan all pavisning av sars-
cov-2 gors med en s kallad realtids-PCR som &r en kvantitativ matning av viruset. Realtids-
PCR innebar att en unik RNA-sekvens hos viruset kopieras upp genom upprepade cykler av
upphettning och avkylning. Kopplat till den unika sekvensen finns en sé kallad probe som
utstralar ljus (fluorescerar) som fangas av en kamera. Ju mer virus som finns i provet desto mer
ljus fangas av kameran.

5.1.3 mRNA-vaccin mot covid-19

Den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) rekommenderade i slutet av 2020 att tva
mRNA-vaccin mot covid-19 skulle f& ett villkorat godkdnnande. Vaccinen hade utvecklats av
foretagen Pfizer/BioNTech respektive Moderna och strax efter det att EMA rekommenderat
vaccinen godkéandes de av EU-kommissionen.

Vacciner hjalper till att férebygga sjukdomar genom att stimulera immunférsvaret och lar det att
ké&nna igen ett sarskilt smittdmne, till exempel ett virus. De vacciner som traditionellt anvands
bestar av ett forsvagat eller inaktiverat virus som provocerar fram en mindre respons fran
immunforsvaret. Mottagarens immunférsvar bygger upp en beredskap och kan snabbt sla ner
en framtida infektion. Ett mRNA-vaccin skiljer sig fran de traditionella vaccinerna eftersom det
inte bestar av ett forsvagat virus, utan en mall (mMRNA) for att tillverka en liten del av viruset, det
sa kallade spikeproteinet som viruset anvander sig av for att infektera celler. Efter vaccinationen
tillverkar mottagarens celler spikeproteinet under en kort period. Kroppens immunférsvar
reagerar d& pa det nya proteinet genom att tillverka antikroppar som specifikt kanner igen sars-
cov-2. Vid en framtida infektion av sars-cov-2 ar kroppen beredd.

Ett mRNA-vaccin resulterar varken i en tillféllig eller permanent forandring i mottagarens
arvsmassa. Det handlar alltsa inte om genetisk modifiering. Manniskan arvsmassa bestar av
DNA och ligger skyddat i cellkarnan. Eftersom virusets arvsmassa bestar av RNA kan det inte
bli en del av manniskans arvsmassa. RNA bryts dessutom ner véldigt snabbt och blir darfor en
tillifallig besokare i vara celler. RNA-molekylers instabilitet & anledningen till att RNA-vaccin
maste forvaras i frysar som haller minst -80 grader och anvandas direkt efter upptining. For att
molekylerna inte ska brytas ner innan de nar cellerna skyddas de ocksa att ett fetthdlje.
Problemet som forskare tampats med for att fa mRNA-vaccin att fungera &r alltsd snarare att
MRNA bryts ner for snabbt, an att det blir kvar i kroppen.



mRNA-vaccin har flera férdelar jamfort med traditionella vacciner till exempel en snabbare och
mer dynamisk framstallningsprocess. Det gar ocksa snabbare att anpassa ett mRNA-vaccin till
ett muterat virus. Enligt rapporter fran Pfizer/BioNTech och Moderna ger bada vaccinen ungefar
90-95 procents skydd, men det &r oklart hur lange skyddet varar.3® | januari 2021 gav EU-
kommissionen ett tredje vaccin ett villkorat godk&nnande. Vaccinet har utvecklats av
AstraZeneca och bestar ocksa av ett spikeprotein fran sars-cov-2 som fogats in i, och levereras
till cellerna av, ett oskadliggjort forkylningsvirus. Vaccinet ger inte samma héga skydd men &r
enklare att hantera eftersom det inte behéver forvaras vid sa laga temperaturer som ett mRNA-
vaccin.

5.1.4 Tillfalliga lattnader i GMO-lagstiftningen under pandemin

Vissa potentiella behandlingar och vacciner mot covid-19 innehaller férsvagade virus eller
levande vektorer och omfattas av definitionen av en genetiskt modifierad organism (GMO). EU-
kommissionen har godkant en tillfallig férordning som ska underlatta kliniska prévningar
relaterade till covid-19.3¢ Enligt férordningen undantas provningslakemedel for covid-19 kravet
pa bedémning av miljorisker med GMO. 3"

5.2 Genterapier

Genterapier anvands for att behandla genetiska sjukdomar och tillhdér gruppen avancerade
lakemedel. Genetiska sjukdomar &r ett resultat av mutationer, det vill sdga férandringar i
arvsmassan. Till genetiska sjukdomar rdknas de som orsakas av medftédda mutationer, men
Aven mutationer som uppstar i olika organ under livets gang kan orsaka sjukdom. Ett valkant
exempel pa det sistnamnda ar vissa former av cancer. Vid en genterapi ges DNA eller RNA till
patienten i syfte att reglera, reparera, ersatta, addera eller ta bort en muterad gen som orsakar
sjukdom.

Det finns tre huvudsakliga kategorier av genterapier:

1. De som baseras pa att en terapeutisk gen tillfors med hjalp av en virusvektor.
2. De som baseras pa tekniker for genomredigering, till exempel CRISPR/Cas9.
3. De som baseras pa syntetiska oligonukleotider som styr genuttryck, till exempel siRNA.

5.2.1 Genterapi med terapeutisk gen i virusvektor

Vid den hittills vanligaste formen av genterapi férs en syntetisk gen in i ett urval av patientens
celler fér att kompensera for en muterad gen som orsakar sjukdom. Den nya genen kallas for
en terapeutisk gen. Genterapin kan liknas vid en transplantation dar en ny gen fors in i kroppen
istallet for ett nytt organ. For att den nya genen ska ta sig in i malcellerna sé anvands en
virusvektor som ar ett avvapnat virus. Den vanligast strategin vid genterapi ar att isolera
malcellerna fran patienten (eller fr&n en donator), modifiera cellerna med en virusvektor utanfor
kroppen for att sedan ge cellerna till patienten som behandling.



Genterapi med virusvektor. lllustration och copyright: Gunilla Elam

En typ av genterapier som blir allt vanligare ar CAR-T-cellterapier. De ar bade en form av
genterapi och immunterapi eftersom det & immunceller som modifieras sa att de blir battre pa
att bekédmpa cancer. Vid en CAR-T-cellterapi ar det inte en terapeutisk "frisk” gen som fors in i
cellerna utan en typ av immunceller (T-celler) utrustas med en chimér antigenreceptor (CAR)
som kanner igen tumorceller. | regel gors aven fler genetiska modifieringar for att maximera T-
cellernas effektivitet att angripa cancern.

Den forsta genterapin gavs till en patient redan 1990 men efter nagra tidiga bakslag har det
dréjt innan forskare arbetat fram metoder som ar tillrackligt sakra och effektiva. De senaste aren
har antalet genterapier som natt marknaden 6kat och manga fler ar pa gang i kliniska
provningar. Inom EU &r totalt nio genterapier som baseras pa modifiering av celler med
virusvektorer marknadsgodkanda. Sex av nio har godkants de senaste tva aren (Tabell 1).

Tescartus och Zolgensma EU-godkénda 2020

Under 2020 rekommenderade den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) kommissionen
att ge ett villkorat godkannande for tvd nya genterapier. Det innebar att EMA anser att nyttan
med behandlingen &r stdrre an den risk som kommer med att de kliniska data som normalt
kravs inte ar s& omfattade. Ett villkorat godkénnande ges i regel for att en ny behandling snabbt
ska kunna na patienter med en allvarlig sjukdom som saknar andra behandlingsalternativ. Den
ena genterapin heter Tescartus och ar en CAR-T-cellterapi fér behandling av mantelcellslymfom
som ar en sorts cancer i lymfsystemet. Den andra genterapin heter Zolgensma och &r en
behandling av spinal muskeldystrofi. Zolgensma har uppmarksammats som "varldens dyraste
lakemedel” med en prislapp pa ungefar 20 miljoner SEK per dos.38



| Sveriges lamnades sex ansokningar om att f& utféra kliniska forsok av genterapier in till
Lakemedelsverket, den behériga myndigheten i Sverige nar det galler kliniska prévningar av
genterapier.

Tabell 1. Godkanda genterapier inom EU som baseras pa terapeutisk gen i virusvektor

Sjukdom Lakemedel Ar f6r godkannande
Hyperlipoproteinemi typ 1 (fettomsattningsrubbning) Glybera* 2012
Melanom (cancer) Imlygic** 2015
ADA-SCID (svar kombinerad immunbristsjukdom) Strimvelis 2016
Akut lymfatisk leukemi hos barn och unga samt diffust Kymriah*** 2018

storcelligt B-cellslymfom i vuxna (cancer)

Hereditar retinal dystrofi (arftlig blindhet) Luxturna 2018
Storcelligt B-cellslymfom (cancer) Yescarta*** 2018
Beta-thalassemia (hemoglobinsjukdom) Zynteglo 2019
Spinal muskelatrofi (neuromuskular sjukdom) Zolgensma 2020
Mantelcellslymfom (cancer) Tescartus*** 2020

*Slutade tillverkas pa grund av minskad efterfrdgan ** modifierat virus (ej celler) *** CAR-T-cellterapier

5.2.2 Genterapi med oligonukleotider

De genterapier som baseras pa oligonukleotider dndrar inte den genetiska koden utan "tystar”
istallet uttrycket av specifika gener. Nar en gen uttrycks ar den aktiv och den information som
finns lagrad i genen omvandlas till en produkt, till exempel ett protein. De oligonukleotider som
anvands i behandlingssyfte ar tva sorters korta syntetiska bitar av RNA som kallas antisens-
RNA och interfererande-RNA (siRNA) som pé olika satt avbryter tillverkningen av ett protein.

Givlaari EU-godkand 2020

Under 2020 godkandes en ny genterapi inom EU som baseras pa siRNA. Genterapin heter
Givlaari och ar utvecklad for att behandla akut hepatisk porfyri. Sjukdomen orsakas av en brist
pa ett enzym som behovs vid tillverkningen av hem, en molekyl som bland annat finns i
hemoglobin. Enzymets mer exakta roll i produktionen av hem &ar att omvandla tva andra amnen.
Nar det finns for lite enzym ©kar koncentrationen av dessa &mnen som ansamlas och ger
sjukdomssymtom. Genterapin gar darfor ut p4 att med ett SiRNA "tysta” genen som kodar for
det ena amnet och darmed forebygga sjukdomsanfall.3®



Tabell 2. Godkanda genterapier inom EU som baseras pé oligonukleotider

Sjukdom Lakemedel Ar f6r godkannande
Retinal cytomegalovirus-infektion Virtaven* 1999
Spinal muskeldystrofi Spinraza 2017
Arftlig transtyretinamyloidos Tegsedi 2018
Avrftlig transtyretinamyloidos Onpattro 2018
Familjar kylomikronemi Waylivra 2019
Akut hepatisk porfyri Givlaari 2020

*Slutade tillverkas pa grund av minskad efterfragan

5.2.3 Genterapi med genomredigering

Med verktyg for genomredigering ar det mojligt att med hog precision korrigera och pa s satt
‘laga’ en muterad gen istallet for att ersatta hela genen. Det ar ocksa majligt att sla ut en gen
som orsakar sjukdom. Verktygen kallas populart fér gensaxar och den mest kanda &ar
CRISPR/Cas9 som utvecklades runt 2012, men tekniker som baseras pa till exempel
zinkfingernukleaser har anvants under langre tid. Annu finns inga marknadsgodkanda
genterapier som baseras pa genomredigering, men en handfull har natt klinisk provning i USA
och Kina, som ar de varldsledande nationerna inom klinisk genomredigering.4®

Den forsta CRISPR-baserade genterapin som visar behandlingseffekt

Under &ret kunde forskare for forsta gangen visa att en CRISPR-baserad genterapi gav
behandlingseffekt. Genterapin har utvecklats i USA for patienter med de medfédda
blodsjukdomarna sicklecellanemi och beta-thalassemi. Bada sjukdomarna orsakas av
mutationer som gor att tillverkningen av hemoglobin stérs, vilket i sin tur paverkar blodflodet och
syretillférseln i kroppen. Manga patienter upplever svara smartattacker och ar beroende av
regelbundna blodtransfusioner. Genterapin bestar av stamceller fran donatorer som
genomredigerats med CRISPR/Cas9 att tillverka fetalt hemoglobin, en typ av hemoglobin som
cellerna vanligtvis slutar tillverka efter fédseln. Nar stamcellerna tillférdes patienterna kunde
produktionen av fetalt hemoglobin kompensera for bristen pa vanligt hemoglobin.

| ett pressmeddelande fran november 2019 rapporteras de forsta resultaten fran studien.4* For
tva patienter hade d& tre manader passerat sedan behandlingstillfallet, och en férsta bedémning
av genterapins sdkerhet kunde sammanfattas. | pressmeddelandet redovisas att genterapin inte
gav nagra allvarliga biverkningar och patienterna hade normala halter av hemoglobin i blodet,
varav det mesta var fetalt hemoglobin. Ett &r senare, i december 2020 kom ett nytt
pressmeddelande och samtidigt en vetenskaplig rapport om de tva forsta patienterna.*? Antalet
patienter som passerat tremanadersgransen hade d& 6kat till tio och resultatet var enhetligt,
samtliga patienter producerade fetalt hemoglobin. Patienterna mér battre och de som tidigare
behdvde regelbundna blodtransfusioner klarar sig nu utan.



Andra genterapier fér behandling av hemoglobinsjukdomar utvecklas parallellt av andra
forskargrupper. Inom EU ar Zynteglo en godkand genterapi for patienter med beta-thalassemi
dar behandlingsstrategin ar att isolera stamceller frAn patienterna och med hjalp av en
virusvektor fora in en ny hemoglobin-gen i dessa. Stamcellerna aterférs sedan till patienterna
och borjar tillverka fungerande hemoglobin. | en vetenskaplig artikel frdn december 2020
rapporterar en forskargrupp om en annan behandlingsstrategi som testas kliniskt i patienter
med sicklecellanemi. Genterapin baseras pa oligonukleotider.43

De forsta tvd CRISPR-baserade cancerbehandlingarna har rapporterats séakra

Under 2020 publicerades de forsta resultaten fran tva olika kliniska provningar av genterapier
som utvecklats mot olika typer av cancer. Bada genterapierna ar CAR-T-cellterapier dar
CRISPR/Cas9 har anvants. Den ena studien bedrivs vid Penn State University i USA och testar
en genterapi mot behandlingsresistent cancer. Den andra studien genomférs vid Sichuan
University i Kina. | fokus for den kinesiska prévningen ar patienter med en den vanligaste
formen av lungcancer. Resultaten fran bada studierna visade att inga allvarliga biverkningar
kunde kopplas till att patienterna fatt genomredigerade celler som behandling. Bada
genterapierna testades pa patienter med langt framskriden cancer. Syftet med studierna var
darfor inte att patienterna skulle botas utan framst for att undersdka behandlingens sékerhet.*4

CRISPR-baserad genterapi testas in vivo

I mars 2020 startade den forsta kliniska provningen av en CRISPR-baserad genterapi som
utfors in vivo, alltsa direkt i kroppen. Patienterna som ingdr i studien har sjukdomen Leber
kongenitala amauros, som leder till nedsatt syn eller blindhet. Idag kanner man till arton gener
som kan vara muterade och orsaka sjukdomen. En grupp av patienter har en mutation i genen
CEP290 som korrigerades genom att CRISPR/Cas9 injiceras direkt i 6gat. Efter sex manader
visade den forsta patienten inga biverkningar som kunde koppas till behandlingen. Féretaget
behandlar nu fler patienter men inga resultat angdende behandlingseffektivitet har offentliggjorts
annu.*

Senare under 2020, i november, startade ytterligare en klinisk provning av en CRISPR-baserad
genterapi som utférs in vivo. Det ar dessutom den forsta genterapin med CRISPR/Cas9 som
ges systemiskt, alltsa inte lokalt i nagot enstaka organ utan injiceras i blodomloppet.
CRISPR/Cas9-komplexet ar inkapslat i en lakemedelsbarare (en lipidnanopartikel) som har
utvecklats for att séka upp celler i levern som ska genomredigeras. Patientgruppen i fokus har
diagnosticerats med den ovanliga sjukdomen arftlig transtyretinamyloidos som i Sverige aven
kallas for "Skelleftesjukan”. Sjukdomen orsakas av mutationer i genen TTR och leder till att
proteinet transtyretin byggs upp felaktigt och klumpar ihop sig i olika vavnader, bland annat i
levern. Det leder till en progressiv funktionsnedsattning som pa sikt &r livshotande. Det finns
redan tva godkanda genterapier for sjukdomen som bygger pa oligonukleotider, men dessa
behandlingar maste ges kontinuerligt. Den CRISPR-baserade genterapin slar ut den muterade
TTR-genen i leverceller och ar tankt att bara ges vid ett behandlingstillfalle. Inga resultat fran
den kliniska studien har &nnu offentliggjorts. 6



Kliniska prévningar av genterapier som baseras pa zinkfingernukleaser

En gensax som utvecklades redan p& 1990-talet bygger pa zinkfingernukleaser (ZFN). Likt
CRISPR/Cas9 kan ZFN klippa i DNA-spiralen pa ett forutbestamt stalle i arvsmassan. Ett
foretag utvecklar parallellt ZFN-baserade genterapier mot HIV, blédarsjuka och tva olika
mukopolysackaridoser (Hunters syndrom och Hurlers syndrom).

HIV tar sig in i immunceller genom receptorn CCR5 och bryter langsamt ner immunférsvaret.
Sjukdomen eskalerar nar en grupp immunceller, T-hjalparcellerna, har minskat i antal till en s&
kritisk niva att kroppen inte kan férsvara sig mot en vanlig infektion. Strategin bakom den
genterapi som testas kliniskt ar att sl& ut CCR5-genen med ZFN i T-hjalparceller. P& s& satt ar
syftet att gora cellerna immuna mot viruset. En annan forskargrupp utvecklar samtidigt en
genterapi med liknande strategi men dar CRISPR/Cas9 anvéands. | en publicerad artikel
rapporteras fran den studien svarigheter med att sl& ut alla CCR5-receptorer pa
immuncellerna.4’

Hemofili B ar en typ av blédarsjuka som orsakas av en mutation i den gen som kodar for
koagulationsfaktor IX. En patient med blodarsjuka drabbas ofta av smartsamma blédningar i
leder och muskler som med tiden kan leda till funktionsnedséattningar och kronisk smarta. | en
genterapi som testas kliniskt ar strategin att 1ata ZFN klippa upp DNA-strangarna dar genen for
koagulationsfaktor IX sitter och féra in en ny icke-muterad gen.

Tva beslaktade sjukdomar som kallas for Hurlers syndrom och Hunters syndrom orsakas av
brist pd enzymer som deltar i nedbrytningen av olika &mnen i kroppen. Utan nedbrytningen
lagras amnena i kroppen och skadar organ som till exempel hjarna, hjarta, lever, leder och
lungor. | tva olika kliniska provningar testas genterapier for sjukdomarna. Strategin bakom
genterapierna ar att lata ZFN klippa upp DNA-strangarna dar generna for enzymerna finns, och
fora in nya icke-muterade gener. P& sa satt ska cellerna formas att tillverka de enzymer som
saknas.

5.2.4 Bakslag for genterapiforsdk for ovanlig muskelsjukdom

Vid en klinisk provning testas ett nytt ladkemedel p& manniskor for att bedéma dess sakerhet och
behandlingseffekt. Innan en genterapi anses redo att testas pa manniskor kravs prekliniska
data, det vill saga resultat fran studier av celler och férsoksdjur, som styrker att lakemedlet kan
antas vara sakert och ha en behandlingseffekt. Det hander 4nda att manniskor som testar ett
nytt lakemedel far allvarliga biverkningar och avlider.

Enligt ett pressmeddelande fran foretaget Audentes avled tre unga patienter med sjukdomen X-
bunden myotubulér myopati under en klinisk prévning av en genterapi.“® Sjukdomen orsakas av
en ofullstandig utveckling av muskelceller som leder till muskelsvaghet. Det finns ingen
behandling mot sjukdomen och patienten forvantas inte dverleva sin tvdarsdag. Gemensamt for
de tre patienter som avlidit under de kliniska forsoken ar att de var nagot aldre, vagde mer och
behandlades darféor med en hégre dos av lakemedlet. Den exakta orsaken till dodsfallen &r
annu inte klarlagd men tva av patienterna drabbades av blodforgiftning och alla tre fick svara
leverskador. Ytterligare 20 patienter har fatt behandlingen utan att drabbas av komplikationer.
Generellt sett &r det ovanligt att patienter som ingar i genterapiférsok drabbas av allvarliga
biverkningar.



5.2.5 Hoga kostnader forsvarar anvandningen av genterapier

Nar en genterapi godkants i EU sa gors i regel en bedomning i Sverige ifall regionerna bor
anvanda den nya behandlingen eller inte. Rekommendationerna lamnas av radet for nya
terapier (NT-rédet) i nara samarbete med Tandvards- och Lakemedelsformansverket. NT-radet
bestar av experter fran Sveriges alla regioner. Radet ska sakerstalla en rattvis, jamlik och
andamalsenlig anvandning av lakemedel sa att gemensamma resurser nyttjas pa basta satt.
Beddmningen baseras pa den etiska plattformen (principer som beslutats av Sveriges riksdag)
och en halsoekonomisk vardering av lakemedlet. | en halsoekonomisk véardering vags
kostnaden for lakemedlet mot samhaéllets vilja att betala for det.

Nio av femton genterapier som godkants av EU har hittills utvarderats av NT-radet och
rekommendationer har lamnats (Tabell 3).

En genterapis vag fran forskningslaboratoriet till patienter pa svenska sjukhus.

Tva genterapier, Yescarta och Kymirah, som bada ar CAR-T-cellterapier for behandling av
cancer, rekommenderas av NT-radet. For tre andra genterapier rekommenderas anvandning
med vissa restriktioner, som att annan befintlig behandling inte fungerat for patienten. Eftersom
genterapier ar en relativt ny foreteelse ar langtidseffekterna svara att forutse, och det ar darmed
aven svart att vaga nyttan mot kostnaden. Avsikten med flera genterapier dar en terapeutisk
gen fors in i patientens celler, &r att bota sjukdomen vid ett enda behandlingstillfalle.
Genterapier har darfor potential att minska sjukvardskostnader over tid eftersom en patient som
fatt genterapi inte formodas behdva vard och annan behandling for sjukdomen under resten av
livet.

Den allra storsta utmaningen for regionerna &r att genterapier ar oerhért dyra. En dos med
Zolgesma eller Zynteglo, som ba&da baseras pa genetiskt modifierade celler, kostar mellan 17—
20 miljoner kronor, vilket &r en betydande summa i regionernas arsbudget. Genterapier som
baseras pé oligonukleotider ar mindre kostsamma per dos, med de ges & andra sidan vid flera
tillifallen. Spinraza beréknas till exempel kosta 4,8 miljoner under férsta behandlingsaret och
sedan 2,4 miljoner arligen under resten av patientens liv. De CAR-T-cellterapier som
rekommenderas av NT-radet &r lite billigare och kostar mellan 3,2 och 3,5 miljoner kronor per
dos. Det fors diskussioner om alternativa satt att betala for genterapier, till exempel genom
avbetalningsplaner, flexibla budgetar, en sarskild pott for genterapier eller sa kallad
riskdelningsbetalning da hela eller delar av betalningen gors forst nar lakemedlet visat sig
fungera. Den senare modellen anvands i olika form av Storbritannien, Tyskland, Spanien, Italien
och Frankrike for Yescarta och Kymirah.+°



Tabell 3. EU-godkanda genterapier som utvarderats av radet fér nya terapier i Sverige

Produktnamn  Sjukdom Rekommenderad anvandning
Kymirah Storcelligt B-cellslymfom Nej eftersom behandlingseffekten anses svarbedomd.
hos vuxna
Kymirah Akut lymfatisk leukemi hos  Ja.
barn och unga
Luxturna Hereditar retinal dystrofi Nej, lakemedlet bedéms inte som kostnadseffektivt bl.a.
(&rftlig blindhet) eftersom behandlingseffekt inte uppnas hos alla patienter.
Yescarta Diffust storcelligt B- Ja.
cellslymfom
Zolgensma Spinal muskelatrofi Regioner uppmanas att avvakta med anvéndning tills NT-
radets utredning ar klar.
Zynteglo Beta-thalassemia Nej. Sjukdomens svarighetsgrad bedoms som mattlig och
kostnaden mycket hog i forhallande till nyttan.
Spinraza* Spinal muskelatrofi Ja, for vissa patienter och i samréd med sarskilt
behandlingsrad.
Onpattro* Arftlig Ja, om patientens tillstdnd férsamras trots annan behandling.
transtyretinamyloidos
Tegsedi* Arftlig Ja, om patientens tillstdnd férsamras trots annan behandling.
transtyretinamyloidos
Waylivra* Familjar kylomikronemi Nej, den kliniska nyttan anses svarbedomd.

*genterapier som baseras pa oligonukleotider



5.2.6 Genterapier for mitokondriella sjukdomar med basredigering?

En ny teknik har utvecklats som gor det majligt att géra sma férandringar i mitokondriellt DNA
med sa kallad basredigering. Mitokondrier ar organeller som forser cellen med energi och har
sitt eget DNA. Speciellt for det DNA som finns i mitokondrierna ar att det inte arvs fran bada
foraldrarna utan bara frdn mamman. Ungefar 150 sjukdomar orsakas av mutationer i
mitokondrie-DNA, de flesta ar allvarliga och obotliga. Utvecklingen av den nya basredigeraren
antyder att nagra av dessa i framtiden skulle kunna botas med hjalp av genterapi.

Det mest valkénda verktyget for genomredigering, CRISPR/Cas9, gar inte att anvanda for att
forandra mitokondriellt DNA. Det beror pa att de komponenter som bygger upp verktyget inte
kan ta sig genom det membran som omsluter mitokondrien. Den nyutvecklade basredigeraren
kan daremot ta sig in i mitokondrier och &ndra de enskilda "bokstéaver” som bygger upp den
genetiska koden (A, T, C, G). Bokstéaverna representerar baser som i de dubbla DNA-
strangarna bildar baspar. Basredigeraren klarar att &ndra till exempel basparet C-G till T-A utan
att, som CRISPR/Cas9, forst klippa itu DNA-spiralen.

Det nya verktyget baseras pa ett toxin som skoéter genomredigeringen. Toxinet kommer
ursprungligen fran en bakterie som anvander det for att doda andra bakterier genom att, en bas
i taget, andra alla C till T i motstandarens arvsmassa. Till slut blir den andra bakteriens
arvsmassa olaslig. | den nya metoden for basredigering vagleds toxinet av TALE-proteiner.
Precis som ett guide-RNA i CRISPR/Cas9 kan TALE-proteiner designas pa forhand och visa
véagen till en specifik plats i arvsmassan. Tekniken beskrevs i en vetenskaplig artikel som
publicerades i Nature och genomredigeringen gjordes in vitro p& manskliga celler som odlats i
en petriskal.s°

Inuti véaxt- och djurceller finns mitokondrier som férser cellen med energi. | mitokondrierna finns ockséa
DNA som ibland muterar och orsakar sjukdom. lllustration och copyright: Gunilla Elam.



5.2.7 CRISPR/Cas9 inte redo for arftlig genomredigering anser
expertkommitté

I november 2018 tillkdnnagav en kinesisk forskare att han genomredigerat manskliga embryon
med gensaxen CRISPR/Cas9 och implanterat dessa i en kvinnas livmoder. Nio manader
senare sag varldens forsta genomredigerade manniskor dagens ljus. F& nutida biologiska
experiment har vackt starkare reaktioner bade i forskarsamhallet och hos allmanheten, och
kritiken mot den kinesiske forskaren har varit hard. Bland annat klandras forskaren for att han
pa ett slarvigt och riskabelt satt anvant en ny teknik p& manniskor innan tillracklig kunskap finns
om alla dess konsekvenser.

| kélvattnet av den har handelsen tillsattes en internationell kommitté bestdende av experter
inom bland annat genetik, etik, juridik och medicin. Kommittén har arbetat med att kartlagga
kunskapslaget om genomredigering i allménhet, samt risker och méjligheter kopplat till arftlig
genomredigering av manniskor. Arftlig genomredigering utfors i konsceller (4ggceller och
spermier) eller tidiga embryon vilket leder till att de genetiska foréndringarna kan komma att
Overforas till nasta generation. Nar genterapier utvecklas utfors det alltid med somatiska celler
som inte ingar i fortplantningen. Den genetiska forandringen paverkar da bara patienten.

| september 2020 offentliggjordes en rapport som kommittén sammanstallt dar de betonar att
CRISPR/Cas9 i dagslaget inte har tillréackligt hdg precision for att anvandas vid arftlig
genomredigering. Detsamma galler andra genomredigeringstekniker. Om det i framtiden skulle
bli tillrackligt sakert, bor det anvandas vid ytterst fa situationer for att bota sjukdomar som
orsakas av mutationer i en enstaka gen, foreslar experterna i rapporten. De tillagger att om en
sjukdomsalstrande mutation korrigeras sé ska resultatet vara en genvariant som ar vanligt
férekommande i den aktuella populationen. Rent konkret vill kommittén se en internationell och
vetenskaplig radgivande panel som kan sakerstalla insyn i, och uppféljning av, forskningsprojekt
dar arftlig genomredigering ingar. Panelen skulle vagleda kliniker och berérda myndigheter i
lander som Gvervager att tillata arftlig genredigering. Kommittén foreslar ocksa att samma panel
bor kunna vara en “hotline” for visselblasare som misstanker att experiment utfors pa ett olagligt
eller oetiskt satt.5*



6 Gendrivare

Veteax med och utan axfurasios. Foto: Keith Weller, USDA.

En genvariant (allel) som 6kar chansen for en individ att éverleva och fortplanta sig, sprider
sig och blir kvar i en population. Enligt del lagar som genteknikens fader, Gregor Mendel,
formulerade arver hélften av avkomman en viss allel. Det galler oavsett om det ror sig om
rattor, algar, forgatmigej, manniska eller nagon annan organism. Men i de flesta organismer
finns ocksa DNA-sekvenser som bryter mot Mendels lagar. De kallas ibland sjalviskt DNA
eller sjalviska gener och sprider sig snabbt i en population aven i de fall det ar negativ for
arten. Det finns olika typer av sjélviskt DNA. Vissa DNA-sekvenser kopierar sig sjalv till andra
delar av arvsmassa (copy-and-paste), medan andra klipps ut och flyttas till annan plats (cut-
and-paste).

Forskare har inspirerats av det sjalviska DNA:t och redan i slutet av 1960-talet fanns tankar
pa att sjalviskt DNA skulle kunna anvandas for att snabbt driva en egenskap genom en
population av sjukdomsframkallande insekter. Det var dock inte forrdn gensaxen
CRISPR/Cas9 utvecklats som forskningen inom omradet tog fart. Det visade sig namligen att
CRISPR-systemet ar som klippt och skuret for att fa en egenskap att snabbt sprida sig i en
population. CRISPR/Cas9 fungerar i det har sammanhanget som en gendrivare.

I mars 2015 publicerades en vetenskaplig artikel dar forskare for forsta gangen visade att
gendrivare i form av CRISPR/Cas9 fungerar i praktiken. Forskarna anvande sig av
bananflugor och den egenskap som snabbt spred sig i populationen var gula dgon. Innan
2015 var till &nda hade andra forskare testat gendrivare pa tva arter av malariamyggor.
Gendrivare i myggor som sprider sjukdom ar de i sérklass hittills mest studerade, men aven
andra potentiella anvandningsomréden diskuteras eller testas som till exempel att utrota
invasiva frammande arter, kontrollera skadegdrare i jordbruket och radda utrotningshotade
arter. Gendrivare fungerar bara pa organismer som forokar sig sexuellt och for att
spridningen i en population ska vara effektiv maste organismens generationstid vara kort.
Insekter som bananflugor och myggor har kort generationstid, ett 4gg utvecklas till en
fullvuxen fluga eller mygga pa nagra fa veckor. Samtliga forsok som hittills genomforts har
skett i laboratoriemilj6.52



Med en gendrivare i arvsmassan sprids en viss allel snabbt i en population. Finns till exempel en viss allel
bara pa& den ena kromosomen i ett kromosompar ser gendrivaren till att den finns pa bada. Gendrivaren
ser alltsa till att allelen finns i homozygot form i varje generation. Det har darfor ingen betydelse vilken
spermie eller vilket pollen som befruktar vilket 4gg. Avkomman kommer &nda att ha den egenskap som
gendrivaren sprider. Copyright och illustration: Gunilla Elam.

6.1 Modell 6ver hur populationer av getingar kan minskas

I Nya Zeeland har forskare undersokt om CRISPR/Cas9 skulle kunna anvandas som gendrivare
for att minska eller utrota populationer av vanlig geting. Den vanliga getingen upptécktes for
forsta gdngen i Nya Zeeland 1978 och har blivit ett stort problem dar, inte minst for den
biologiska mangfalden.

Forskarna valde att studera hur bildandet av spermier skulle kunna férhindras. De har annu inte
utfort ndgra experiment pa getingar utan gjort datasimuleringar for hur det skulle kunna fungera.
Slutsatsen var att det skulle vara mgjligt att minska populationsstorlekarna, men att det troligtvis
skulle behdvas en kombination av metoder for att helt utrota getingen. Den vanliga getingen har
tagit 6ver efter tyskgetingen som tidigare fanns i bokskogarna i Nya Zeeland. Tyskgetingen
harstammar fr&n Europa och Nordafrika och etablerade sig i Nya Zeeland pa 1940-talet. Om
populationerna av vanlig geting minskar skulle troligtvis tyskgetingen komma tillbaka. Forskarna
menar darfor att eventuella insatser maste géras pa bada arterna samtidigt.s3



6.2 Gendrivare testas pa sjukdomsalstrande svamp

Den patogena svampen Fusarium graminearum infekterar spannmalsax och orsakar darmed
skordeforluster (se bild i inledningen av kapitlet). Den bildar ocks& mégelgifter (mykotoxiner)
som kan ha negativa effekter p& manniskors och djurs hélsa. Det finns darfor gransvarden for
mykotoxiner i spannmal som saljs for livsmedelproduktion och foder. For att minska Fusarium-
svampens sjukdomsframkallande egenskaper har australiensiska forskare anvant sig av en
gendrivare. Det ar forsta gdngen metoden anvands for att kontrollera en vaxtskadegorare.

Gensaxen CRISPR/Cas9 fungerade inte sarskilt effektivt i Fusarium sa forskarna anvande
istéllet en sjalvisk gen som finns i en annan svampart. Genen kallas Spok1 (SPOre Killer) och
de svampsporer som bar pd Spok1 dodar de sporer som inte arvt genen. Forskarna kopplade
Spok1 till oskadliga versioner av de gener som annars gor att Fusarium infekterar och
producerar mykotoxiner. Det ledde till att de svampsporer som bar pa svampens ursprungliga
gener dog och de sporer som bar pa de genvarianter som inte orsakar sjukdom eller producerar
mykotoxin fordes vidare till nasta generation.>

6.3 Forskare foreslar grundlaggande ataganden for forsok i
miljon

| en artikel, publicerad i den vetenskapliga tidskriften Science stakar forskare inom olika

discipliner ut en vag for hur gendrivare skulle kunna testas i miljon. Bland artikelférfattarna finns

forskare som arbetar med gendrivare, bevarandebiologer, ekologer, etiker och politiska

experter. Forskarna beskriver i sin artikel grundlaggande &taganden for att sakerstalla att

forsoken ska kunna genomforas pa ett sakert, ppet och ett vetenskapligt, politiskt och socialt
robust satt.

| de grundlaggande atagandena ingar bland annat att:

e samarbeta med lokala experter och andra intressenter for att hoja kvaliteten pa
foérsokens design och sdkerstélla ansvarsskyldighet.

e integrera lokalbefolkningen och andra intressenters perspektiv i de analyser som utfors
innan datainsamlingen har slutférts.

e publicera aktuell information pa dppna plattformar och arbeta mot ett globalt register for
organismer med gendrivare i arvsmassan.

e pa ett tidigt stadium bdrja samarbeta med lokala tillsynsmyndigheter.

e utdka analyserna av risk och nytta genom att engagera lokalsamhallet och andra
intressenter.5®

Ett forskningsprogram som redan féljer dessa riktlinjer ar Genetic Biocontrol of Invasive
Rodents, ett samarbetsprojekt mellan universitet, departement och ideella organisationer. |
projektet ingar bland annat Island Conservation i USA, nyzeelandska The BioHeritage
Challenge, universitetet i Adelaide och USA:s jordbruksdepartementet. Projektet fokus ar att
forhindra att invasiva gnagare utrotar andra arter pa oar.%


https://sv.wikipedia.org/wiki/Fusarium

6.4 EFSA publicerar yttrande om gendrivare i insekter

Under 2018 fick EFSA:s GMO-panel i uppdrag av EU-kommissionen att lamna ett vetenskapligt
yttrande om gendrivare. | panelens mandat ingick bland annat att faststalla om nuvarande
vagledningsdokument for riskbedémning av genetiskt modifierade organismer ar adekvata och
tillrackliga for riskbedomning av gendrivare. | enlighet med uppdraget har fokus legat pa
insekter som sprider sjukdom, de som ar skadegérare inom jordbruket och de som &r invasiva.

Under oktober 2020 publicerade GMO-panelen sitt yttrande. Slutsatsen ar att
vagledningsdokumenten ar adekvata men otillrackliga nar det géller bland annat karaktérisering
av organismerna pa molekylar niva och miljériskbedomning och évervakning av insekter som
slapps ut i miljon.5”



7 Lagstiftningsfragor

EU-domstolen bestar av en domare fran varje medlemsstat och elva generaladvokater.

7.1 Vissaformer av traditionell mutagenes regleras enligt
Conseil d’Etat

Nar en nationell domstol ska ta stallning till en EU-rattslig frdga och det &r oklart hur
lagstiftningen ska tolkas kan den begara ett s& kallat forhandsavgérande frdn EU-domstolen.
Det ar ett satt att garantera att EU-rétten tillAmpas enhetligt.

| oktober 2016 begéarde Frankrikes hégsta administrativa domstol (Conseil d’Etat) ett
férhandsavgorande som gallde termen mutagenes i direktiv 2001/18/EG om avsiktlig
utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljén. Enligt direktivet leder mutagenes till
en genetiskt modifierad organism, men undantas reglering.

Traditionell mutagenes innebar i vaxtsammanhang att det skapas slumpmassiga mutationer
over hela arvsmassan med hjalp av mutagena amnen eller stralning. Med modernare tekniker
som gensaxen CRISPR/Cas9 kan man pa férhand bestamma var mutationen ska ske,
mutationerna ar riktade. | sitt domslut jamstéllde EU-domstolen grédor som forédlats via riktade
mutationer med en gensax med genetiskt modifierade. De omfattas alltsa av direktivet dven i de
fall de inte bar p& nagot nytt DNA. Grédor som foradlats via traditionell mutagenes ska enligt
domstolen inte regleras. Gransen sattes vid ar 2001 da gallande direktiv tradde i kraft. Samtidigt
Oppnade domstolen for att medlemsstaterna sjélva kan bestdmma om reglering av grédor som
foradlats via traditionell mutagenes.

| borjan av februari 2020 beslutade den franska domstolen att &ven reglera vissa former av
traditionell, slumpmassig mutagenes. Gransen drogs dels vid ar 2001, dels utifran vilket
material som muterats. Liksom EU-domstolen lutade sig den franska domstolen mot skal 17 i
direktiv 2001/18/EG: "Detta direktiv bor inte omfatta organismer som har erhallits 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 medfora sékerhetsproblem.”



Men medan EU-domstolen menade att skal 17 innebar att organismer som tagits fram via riktad
mutagenes inte kan undantas reglering, ansag den franska domstolen att detta dven géllde
vaxter som féradlats via in vitro-mutagenes. Muteras hela vaxter eller delar av vaxter regleras
inte slutprodukten. Detta kallar den franska domstolen in vivo-mutagenes. Muteras isolerade
vaxtceller leder det till en genetiskt modifierad organism som ska regleras. Detta kallar
domstolen in vitro-mutagenes. In vitro-mutagenes har dock anvénts inom vaxtféradlingen sedan
1960-talet och manga sorter fanns p& marknaden redan fére 2001. Aven om utgdngsmaterialet
ar till exempel ett blad &r det de enskilda cellerna i bladet som modifieras och darefter vaxer
upp till en genetiskt modifierad vaxt.

Frankrike har, i enlighet med Direktiv (EU) 2015/1535 om ett informationsforfarande betraffande
tekniska féreskrifter och betraffande féreskrifter for informationssamhallets tjanster, lamnat ett
utkast till revidering av den nationella lagstiftningen. | ett meddelande i augusti 2020
reserverade sig kommissionen kraftfullt mot den franska domstolens motiveringen till varfér de
skilier pA mutagenes in vitro och in vivo.58

Som en foljd av det franska domslutet har EU-kommissionen gett EFSA:s GMO-panel i uppdrag
att se 6ver frdgan. Panelen ska bland annat analysera skillnaderna mellan slumpmassig
mutagenes in vivo respektive in vitro och faststalla om det rér sig om olika tekniker for
mutagenes eller inte. Det vetenskapliga yttrandet planeras vara klart i september 2021.5°

7.2 Riskbeddbmning av genomredigerade véaxter

| februari 2011 fick EFSA:s GMO-panel i uppdrag av kommissionen att analysera atta nya
tekniker. | uppdraget ingick att utreda om véagledningsdokumenten for riskbedémning av
genetiskt modifierade organismer var adekvata eller om det behévdes nya. Kommissionens
prioritetsordning var att bérja med cisgena organismer foljt av organismer som tagits fram med
hjalp av zinkfingernukleas-3 (ZFN-3). | bada fallen blir resultatet en klassisk genetiskt modifierad
organism eftersom nytt DNA integreras i arvsmassan. | cisgena organismer har DNA fran
samma eller korsningsbar art integrerats i arvsmassan, till exempel att en potatissort modifierats
med en gen frdn en annan potatissort eller korsningsbar potatisslakting. ZFN-3 innebaér att en
gensax anvands for att integrera en gen pa en forutbestamd plats i arvsmassan. Efter det att
GMO-panel 2012 yttrat sig om cisgena organismer och ZFN-3 meddelade kommissionen att
panelen inte beh6vde ga vidare med de 6vriga teknikerna pa listan.

Under 2019 aterupptogs arbetet dd kommissionen bad GMO-panelen att bedéma om
identifieringen av fara och slutsatserna i yttrandet om ZFN-3 &r adekvata for riskbedémning av
tekniker for riktad mutagenes. | oktober 2020 publicerade panelen sitt vetenskapliga yttrande.
Panelen identifierade inga faror som skulle kunna innebéra en 6kad risk for halsa eller miljo
jamfort med ZFN-3 eller traditionell vaxtforadling. Med en gensax kan en mutation uppkomma
pa annat stalle i arvsmassan an det avsedda. Eventuella mutationer skulle dock vara farre an
da traditionell mutagenes anvands. De befintliga vagledningsdokumenten kan darfor anvandas
som utgangspunkt for riskbedémning av genomredigerade vaxter, men eftersom inget nytt DNA
introduceras kan farre data komma att behévas.5°



7.3 Genomredigerade grodor och markningslagstiftningen

Enligt forordning (EG) nr 1830/2003 om sparbarhet och markning av genetiskt modifierade
organismer ska produkter som bestar av, innehaller eller producerats fran genetiskt modifierade
organismer markas. Troskelvardet fér markningskravet ar 0,9 procent och géaller oavsiktlig och
tekniskt oundviklig inblandning. Nar det galler genomredigerade organismer gar det inte att via
analys fa ett entydigt svar p& hur mutationerna har uppstatt. Det kan lika garna vara spontana
mutationer eller mutationer som uppkommit via stralning eller kemikalier, det vill siga med hjalp
av tekniker som undantas reglering.

For att en genetiskt modifierad gréda ska fa slappas ut pA marknaden maste den som ansoker
om ett marknadsgodk&nnande presentera metoder for detektion, identifiering och kvantifiering.
Metoderna maste vara specifika for den gréda som ansokan galler och valideras av EU:s
referenslaboratorium for genetiskt modifierade livsmedel och foder. De enskilda
medlemsstaterna ska genomféra kontroller for att sakerstélla att det inte finns nagra icke
godkanda grodor pa marknaden och att de produkter som innehaller godkanda grédor 6ver 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 &ldre mutagenesmetoder kan de
behdriga myndigheterna inte uppfylla sitt uppdrag och féretag kan inte anséka om
marknadsgodkannande.

| september 2020 publicerades en vetenskaplig artikel dar forskare menade att de utvecklat en
metod for att analysera genomredigerade grodor. De hade dock analyserat rapsplantor med en
kand mutation, vilket ar nagot helt annat &n att till exempel analysera en livsmedelsprodukt. |
rapport fran 2019 skriver det europeiska natverket av GMO-laboratorier att detektion av
genomredigerade organismer skulle kunna vara tekniskt genomfdrbart i vissa fall och om de
som utfor analyserna péa forhand vet vilka de genetiska forandringarna ar. Daremot kommer inte
samma grad av specificitet, som néar det galler identifiering av traditionellt genetiskt modifierade
grodor att kunna uppnas. Det gar inte att fa ett entydigt svar p& hur mutationerna har uppstatt.
Detta kommer enligt rapporten att fa konsekvenser for genomfoérandet av
markningslagstiftningen.5?



7.4 Forslag till &ndringar i kommittéforfarandet

I mitten av februari 2017 presenterade kommissionen ett forslag pa andringar i
kommittéforfarandet. Det var ett forsok frAn kommissionens sida att f& godkannandeprocessen
nar det galler genetiskt modifierade grédor att fungera. Vid en omréstning i en kommitté kan en
medlemsstat rosta ja eller nej till kommissionens forslag eller lagga ner sin rést. De
medlemsstater som lagger ner sin rgst och de som inte finns representerade vid omrdstningen
réaknas inte bort vid den totala sammanrakningen och ett av kommissionens forslag var att
andra pa det. De foreslog att berdkningarna bara ska ta hansyn till de medlemsstater som i
omprévningskommittén rostar ja eller ne;j.

I december 2020 antog EU-parlamentet ett forslag till en rad andringar i kommissionens forslag.
| ett av andringsférslagen foreslar parlamentet att om den grundlaggande rattsakten ror skyddet
av manniskors, djurs eller vaxters halsa eller sakerhet och medlemsstaterna inte kan uppna
kvalificerad majoritet for ett ja bor kommissionens forslag till beslut avslas. Parlamentet foreslar
vidare att dar det visat sig vara svart att fa ett positivt yttrande fran medlemsstaterna bér man
Overvaga att se 6ver de genomforandebefogenheter som kommissionen har. Om kvalificerad
majoritet inte nds i ett arende kan i dagslaget kommissionen ta beslut. Parlamentet vill alltsd i
dessa fall se 6ver kommissionens befogenheter att godkanna. Det géller i hdg grad arenden

som ror marknadsgodkéannande av genetiskt modifierade grdodor.5?



7.5 USA uppdaterar sin GMO-lagstiftning

Under 2020 reviderade USA sin gentekniklagstiftning. De nya reglerna kallas SECURE
(Sustainable, Ecological, Consistent, Uniform, Responsible) och omfattar bland annat import
och utsattning i miljén av vaxter och andra organismer som utvecklats med hjalp av genteknik.
Utgangspunkten for revideringen har varit att f& ett tydligt, konsekvent, vetenskapligt och
riskbaserat regelverk baserat pa 30 ars erfarenhet och utvecklingen inom omradet. | den
reviderade lagstiftningen undantas vissa organismer. Det géller bland annat i de fall en genetisk
forandring kan introduceras bade med en gensax och via traditionella féradlingsmetoder. Det
innebar att till exempel vaxter som via en riktad mutation med en gensax fatt en ny egenskap
inte omfattas av lagstiftningen. Undantaget géller enstaka mutationer men kan utvidgas till att
aven galla vaxter dar flera riktade mutationer introducerats samtidigt.

Andra vaxter som undantas reglering &r de som modifierats pd samma satt som redan
godkanda. Foretaget Okanaga fruits har till exempel via klassisk genetisk modifiering foradlat
flera appelsorter sa att de inte morknar vid skada eller nar de skars itu. Skulle foretaget vilja
marknadsfora ytterligare en dppelsort som modifierats pa samma satt behéver de inte ansoka
om marknadsgodkannande.

Den som utvecklar en ny vaxtsort och ar osaker pad om den ska regleras som en genetiskt
modifierad organism eller inte har tidigare kunnat skicka ett sa kallat Letter of Inquiry till
Jordbruksdepartementet. Fram till den 18 september hade 45 brev som rérde genomredigerade
véaxter skickats till departementet. Bland dem fanns sojabdna med resistens mot
cystnematoden, citrus med resistens mot en bakteriell sjukdom, potatis som inte blir s6t nar den
utsatts for kyla, fargférandrad petunia, torktolerant majs och raps med féréandrad
oljesammansattning. | samtliga fall ansags de inte omfattas av gentekniklagstiftningen. Ett
foretag eller ett universitet kan fortsatt stalla frdgan, men det ar inte obligatoriskt om vaxten
omfattas av undantagen. Eftersom det vanligtvis inte anges pa en produkt vilken
foradlingsmetod som anvéants kan det bli svart att ta reda pa vilka genomredigerade véxter som
marknadsintroduceras i USA. Darmed blir det ocksa svart for EU att uppratthalla den
nolltolerans som géller for icke godkéanda GMO i livsmedel. Anledning till detta ar att det inte
med sakerhet gar att avgora hur en viss mutation uppstatt. Den kan vara spontan, eller ha
introducerats via traditionell foradling eller foradling med en gensax som CRISPR/Cas9. &

7.6 Storbritannien tar forsta steget mot en revidering av
GMO-lagstiftningen

Under forsta veckan av 2021 startade Storbritannien en konsultationsprocess med fokus pa
genomredigerade organismer. Beroende pa resultatet av konsultationen kan definitionen av
en genetiskt modifierad organism i den nationella lagstiftningen komma att &ndras. Det
ansvariga departementet anser att organismer som &r ett resultat av genomredigering eller
andra tekniker och som kunnat tas fram med traditionella metoder inte bér omfattas av
lagstiftningen.

| steg 2 kommer synpunkter pa GMO-lagstiftningen i stort att samlas in. Resultatet kommer
att vara vagledande nér det géller en bredare reform av GMO-lagstiftningen. Det kommer
dock att vara en langre process med bland annat ytterligare konsultationer.



| samband med att konsultationsprocessen startade uttalade sig Secretary of State vid det
ansvariga departementet:

" Now that we have left the EU, we are free to make coherent policy decisions based on
science and evidence and it starts today with a new consultation on proposed changes to
English law that will enable gene editing to take place, so that we can achieve a simpler,
scientifically credible regulatory framework to govern important new technologies.” %

7.7 Norge tillsatter kommitté for att utreda genteknikfragor

Den norska regeringen har tillsatt en kommitté som ska utreda fragor relaterade till klassisk
genetisk modifiering och nya tekniker som genomredigering. Enligt klimat- och
miljddepartementet finns det flera goda skal att se 6ver frdgan. Den nuvarande
genetiklagstiftningen ar éver 25 &r gammal och utvecklingen inom genteknikomradet gar
shabbt. Genom EES-avtalet ar Norges gentekniklagstiftning nara férbunden med EU:s.
Departementet haller for troligt att eventuella forandringar av regelverket inom EU kommer att
drdja och anser att Norge inte bor vanta utan sjalva ligga i framkant infér kommande
diskussioner inom EU.

Kommittén ska bland annat:

e beddma om definitionen av en genetiskt modifierad organism i gallande lagstiftning ar
lamplig, och eventuellt féresla andringar och/eller gora en atskillnad mellan
genomredigerade och genetiskt modifierade organismer.

o foresla andringar i gentekniklagstiftningen och/eller justeringar nar det galler den
administrativa hanteringen.

e beskriva etiska dilemman och utmaningar, inklusive i vilken utstrackning nuvarande
lagstiftning skyddar miljon, folkhélsan och samhéllet i stort. | det sammanhanget ska
fragan om lagstiftningen eventuellt hindrar eller férdréjer utveckling av produkter som
skulle kunna innebédra samhéllsnytta belysas.

e beddma och beskriva risker relaterade till anvandningen av nya tekniker.

e utvardera norsk praxis fér bedémning och godk&dnnande av GMO-lakemedel for kliniska
provningar, jamféra med EU-praxis och eventuellt foresla forandringar.

e vaga for- och nackdelar med en teknikbaserad respektive produktbaserad lagstiftning.

e utvardera Bioteknologirddets rekommendation fran december 2018 om en uppmjukning
av den norska gentekniklagstiftningen.®



8 Ordlista

Antigen

Antikropp

Antisens-RNA

Arvsmassa
Bakteriofag

Baspar

Basredigering

B-celler

Bt-groda

CAR-T-celler

Cas

Varianter av gener. | cellkarnan ligger det dubbelstrangade DNA:t
packat i kromosomer som hos manniskor existerar i par dar ena
kromosomen &rvts fran pappan och den andra fran mamman.
Gener (eller andra DNA-sekvenser) finns darfor i tva varianter
och kallas alleler. Vaxter och enstaka djur kan ha fler 4n tva
alleler

Ett kroppsframmande &mne som startar en reaktion hos
immunforsvaret.

Y-formade proteiner som bildas av B-celler och ar en del av
immunfdrsvaret. Antikroppar upptacker och kan "flagga” for
frammande amnen (antigen) som kommer fran till exempel virus.
Det leder till att andra immunceller aktiveras och oskadliggér
inkréktaren.

En enkelstrangad RNA-molekyl som ar komplementar till och
binder ett mMRNA. Nar antisens binder kan mRNA inte dversattas
till ett protein.

Den totala mé&ngden DNA i en cell. Samma sak som genom.
Virus som infekterar bakterier.

DNA-spiralen ar en dubbelstrangad molekyl som &r uppbyggd av
nukleotider. De tva strangarna binds samman via nukleotidernas
kvavebaser. Kvavebasen adenin (A) binder till kvavebasen tymin
(T) och bildar basparet A-T. Kvavebasen guanin (G) binder till
kvavebasen cytosin (C) och de bildar basparet G-C.

En metod som &r en utveckling av CRISPR/Cas9. Enzymet
(Cas9) klipper vid basredigering inte av den dubbla DNA-
strdngen och redigeringen av enstaka baser sker kemiskt.

En typ av vita blodkroppar som ar en del avimmunférsvaret.
Tillverkar bland annat antikroppar och ar grunden till "immunitet”
da de kan utveckla ett minne for vilken antikropp som kanner
igen vilken antigen. Minnet resulterar i att en aterkommande
infektion ger mildare eller inga symptom.

En gréda som modifierats med gener fran bakterien Bacillus
thuringensis och darmed ger grédan motstandskraft mot vissa
arter av skadegorande insekter.

CAR stér for chimar antigenreceptor. Anvands for att modifiera T-
celler i samband med immunterapi fér behandling av cancer.

En forkortning av engelskans CRISPR associated proteins. En
grupp enzymer som kan klippa DNA. Cas9 ar det enzym som
oftast anvands som enzym i CRISPR-baserade verktyg..



Cell

Cellvagg

Cisgen organism

CRISPR/Cas9

Domesticering

EFSA

Ekologisk
restaurering

Embryo
Enzymer
Epizooti

EU-domstolen

Kroppens "byggsten”, den funktionella och strukturella enheten i
alla levande organismer. Blir fler genom delning. En normal cell
uppratthaller en egen amnesomsattning och har all genetisk
information som gor att den kan bilda en ny identisk cell.

Ett skyddande och stédjande hélje som finns hos véaxter,
svampar och bakterier. Vaxters cellvagg bestar till storsta delen
av cellulosa och ligger som ett skyddande och stédjande hélje
utanfér cellernas plasmamembran.

En genetiskt modifierad organism dar det DNA organismen
modifierats med isolerats frdn samma eller korsningsbar art.

En genomredigeringsteknik som bland annat kan anvandas for
att skapa riktade mutationer i arvsmassan. Férkortningen
CRISPR star for Clustered Regularly Interspaced Short
Palindromic Repeats. CRISPR/Cas9 ar ett komplex bestdende
av Cas9 som ar det enzym som gor ett klipp i DNA-sekvensen
och ett guide-RNA som innehaller information om var i DNA-
sekvensen klippet ska utforas.

Forkortning av deoxyribonukleinsyra (eng: deoxyribonucleic
acid). Den molekyl som utgér den genetiska informationen i alla
levande organismer. Bestar av en sekvens av enheter som kallas
nukleotider. Kromosomer ar uppbyggda av DNA. Hos manniskan
innehaller varje kroppscell bortat tva meter DNA.

De genetiska forandringar en vild djur- eller vaxtart genomgar nar
den via mansklig paverkan blir mer eller mindre beroende av
manniskan. Husdjur och odlade grodor & domesticerade.

Den europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet. Eng:
European Food Safety Authority

Ekologisk aterstallning. Férnya och aterstalla forsamrade ,
skadade eller forstérda ekosystem och livsmiljoer.

Ett tidigt stadium i ett djurs eller en vaxts utveckling.
Proteiner som utfor (katalyserar) kemiska reaktioner.
Utbredd smittspridning av allvarlig djursjukdom.

Tolkar EU:s lagstiftning och ser till att den foljs och tillampas pa
samma sétt i alla EU-lander och vid alla EU-institutioner. Bestar
av en domare fran varje medlemsstat och elva generaladvokater.


https://sv.wikipedia.org/wiki/V%C3%A4xt
https://sv.wikipedia.org/wiki/Svampar
https://sv.wikipedia.org/wiki/Bakterier

EU-direktiv En rattsakt som satter upp mal som medlemsstaterna ska uppna,
men de far sjalva bestamma hur det ska ga till.

EU-férordning Bindande rattsakt som ska tillampas i sin helhet. Galler direkt och
lika i alla medlemsstater.

EU-kommissionen Foreslar och genomfor EU:s lagstiftning och politik.
Kommissionens ordférande fordelar ansvarsomrédena bland de
28 kommissionarerna (en fran varje medlemsstat). Det I6pande
arbetet i kommissionen skots av personalen vid de olika
avdelningarna, de sa kallade generaldirektoraten. Varje
generaldirektorat ansvarar for ett visst politikomrade. Fragor som
rér genetiskt modifierade vaxter ligger under generaldirektoratet
for hdlsa och livsmedel, forkortat Sante.

EX vivo Betyder 'utanfér livet'. Experiment som utférs ex vivo goérs i
laboratoriet pa biologiskt material (till exempel blod eller celler)
som tagits fran en organism.

Fettsyror Uppbyggda av en kedja av kolatomer, vate och syre. Olika
fettsyror innehaller olika méanga kolatomer och kan vara méttade
eller omattade. En fettsyra kallas omattad néar det finns en eller
flera dubbelbindningar mellan kolatomerna. Mellan kolatomerna i
en mattad fettsyra finns bara en bindning.

Férhandsavgérande Om en domstol i en medlemsstat &r osaker pa hur en lagstiftning
ska tolkas kan den vanda sig till EU-domstolen och begara ett
férhandsavgorande, en tolkning av lagstiftningen.

G,H

Gen En bit av arvsmassans DNA-sekvens som kan vara en ritning
over hur ett protein ska konstrueras. Det finns ocks& gener som
ger upphov till RNA som inte dversatts till proteiner.

Gendrivare En DNA-sekvens som ser till att en viss gen eller genvariant (allel)
nedarvs i storre utstrackning an férvantat i en sexuellt
reproducerande art.

Generaldirektorat En avdelning inom EU kommissionen som ansvarar for ett eller
flera sakomraden till exempel hélsa och livsmedelssakerhet.

Genetik Arftlighetslara.

Genetisk modifiering Benamns aven genmodifiering. En syntetisk DNA-sekvens (t.ex.
en gen) fors in i en organisms arvsmassa.

Genomredigering En genteknik som majliggor riktade mutationer i arvsmassan. De

tekniker som anvands kallas populart for gensaxar och inkluderar
CRISPR/Cas9 och TALEN. Kallas aven genredigering eller
geneditering.



Genom

Gensax

Genterapi

Genuttryck

Glukos

Grodor

Guide-RNA

Horisontell
gendverforing

Hemoglobin

Herbicid

Hybridnukleinsyra

LJ,K, L

IgE-antikroppar

Immunceller

Den totala mangden DNA i en cell. Kallas aven arvsmassa.

Populart uttryck for genomredigeringsverktyg som till exempel
CRISPR/Cas9; ZFN och TALEN

En behandlingsform dar patientens genetiska information eller hur
det uttrycks férandras. Ofta ror det sig om att en korrekt gen fors
in i vissa av patientens celler fér att kompensera for motsvarande
muterad och sjukdomsalstrande gen.

Nar en gen transkriberas och dess information 6versatts till ett
MRNA som transporteras till ibosomerna dér det anvands som
en mall vid proteintillverkningen. En gen kan ha ett hogt eller lagt
uttryck vilket beskriver hur mycket mRNA som bildas.

Druvsocker. En glukosmolekyl innehaller sex kolatomer, tolv
vateatomer och sex syreatomer. Kemisk beteckning; CsH120s.

Odlade vaxter inom jordbruket.

| sammanhanget CRISPR/Cas9, en kort sekvens RNA som binder
till ett specifikt stélle i arvsmassan. Ar designat for att visa var i
sekvensen Cas9-enzymet ska klippa.

Overforing av genetiskt material mellan avlagset beslaktade eller
obeslaktade organismer, till exempel fran en bakterie till en vaxt.
Overforing av genetiskt material fran foraldrar till avkomma kallas
vertikal gendverféring.

Ett protein i réda blodkroppar som skoter syretransporten.

Ogréasbekampningsmedel.

Resultatet av att nukleinsyror fran olika kallor lankas samman.
Nar arvsmassan i en organism tillférs en isolerad DNA-sekvens
bildas en hybridnukleinsyra. Kallas ocksa rekombinant
nukleinsyra.

Star for immunoglobulin E. Forsta gangen kroppen utsatts for ett
allergiframkallande amne (en allergen) bildas IgE-antikroppar som
faster till de sa kallade mastcellerna. Nasta gang kroppen utsatts
for allergenet faster allergenet till antikropparna pa mastcellerna.
Mastcellerna slapper da ifran sig bland annat histamin som ger de
allergiska besvar.

Vita blodkroppar. Celler med funktioner i immunférsvaret.



Immunterapi Behandling som gér ut pa att forma patientens eget immunfdérsvar
att mer effektivt bekdmpa cancer. Vid en viss form av immunterapi
genetiskt modifieras immunceller for att bli battre pa att hitta och
ddda cancerceller.

Insekticid Medel for att bekdmpa insektsangrepp.

Invasiv frammande En art vars introduktion eller spridning har konstaterats hota eller

art negativt inverka pa biologisk mangfald och relaterade
ekosystemtjanster.

In vivo Betyder 'i livet’ och syftar pa biologiska processer eller experiment

som sker inuti en organism.

Klinisk prévning En unders6kning pa manniskor av ett lakemedels sakerhet och
behandlingseffekt.

Kromosomer Strukturer i cellen som bestar av DNA. Antalet kromosomer
varierar mellan olika vaxt- och djurarter, manniskan har 46.

Kvalificerad majoritet Det antal roster som kravs for att ett beslut ska tas om till exempel
godkannande av en viss genetiskt modifierad gréda for
kommersiell anvandning. Nas inte kvalificerad majoritet blir det
varken ett ja eller ett nej. For att nd kvalificerad majoritet kravs att
55 procent av medlemsstaterna rostar for ett visst forslag och att
dessa stater foretrader minst 65 procent av EU:s sammanlagda
befolkning.

Kvéavebaser Organiska féreningar som innehaller kvaveatomer. En
bestandsdel av nukleotider som bygger upp till exempel DNA.

Leddjur Den storsta djurgruppen. Omfattar bland annat insekter, kraftdjur,
spindeldjur och méangfotingar.

M, N, O

Malaria Sjukdom som orsakas av encelliga organismer som tillhor slaktet
Plasmodium. Sjukdomen sprids av Anopheles-myggor

Mikroorganism Organismer som ar osynliga for blotta 6gat till exempel bakterier,
arkéer, encelliga djur som amdébor och ciliater och encelliga alger.

Mutagenes En process som leder till att en mutation uppstar. Kan vara
naturlig eller induceras med hjélp av till exempel
mutationsframkallande &mnen.

Mutationer Forandringar i DNA-sekvensen. Kan uppsta spontant som ett

kopieringfel vid celldelningen eller induceras av omgivande
faktorer som till exempel stralning. Sprids till kommande
generationer om de uppstar i konsceller. Kan vara gynnsamma,
skadliga eller neutrala.



Nukleinsyra

Nukleotider

Nyckelart
Oligonukleotider

Organeller

Organism

P,Q,R

Pandemi

Plasmamembran

PCR

Population

Protein

Proteinkodande gen

Punktmutation

Receptor

Reproduktion

Retrovirus

Resistens

Kedjor av sammanlankade nukleotider till exempel DNA och RNA.

Byggstenarna i nukleinsyrorna DNA och RNA. Bestar av en
kvavebas, en sockermolekyl och en eller flera fosfatgrupper.
Kvavebaserna i DNA &r adenin (A), tymin (T), guanin (G) och
cytosin (C). | RNA ar tymin utbytt mot uracil U. Sockret i DNA ar
deoxyribos och i RNA ribos.

En art som har stor betydelse for andra arters dverlevnad i ett
ekosystem.

Korta fragment av RNA eller DNA-sekvenser.

Cellens motsvarighet till organ. De ar sma strukturer som var och
en har en unik uppgift i cellens maskineri. Exempel pa organeller
ar mitokondrier och vaxternas kloroplaster.

En levande varelse med egen &mnesomséttning, till exempel en
vaxt, ett djur eller en bakterie.

Kallades forr farsot och ar en epidemi som far stor spridning.

Ett tunt skikt av tatt sammanpackade fett- och proteinmolekyler
som avskiljer cellens inre fran omgivningen.

Foérkortning av engelskans Polymerase Chain Reaction. En metod
for att kopiera upp en specifik DNA-sekvens.

En grupp individer av samma art som finns inom ett visst omrade
vid samma tidpunkt.

Organiska &mnen som &r en av huvudbestandsdelarna i allt
levande. De bestar av kedjor av aminosyror.

Gener som beskriver hur aminosyror ska sammankopplas for att
ett visst protein ska konstrueras.

En mutation som innebér att en eller ett fatal nukleotider
forandrats

Ett mottagarprotein pa utsidan eller inuti celler som tar emot och
vidarebefordrar signaler.

Fortplantning

Virus som forokar sig genom att infektera en cell och fora in sin
arvsmassa i vardcellens DNA. Cellen bérjar d& producera
proteiner at viruset som gor att det kan foroka och spridas.

Motstandskratft.
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RNA

RNAI
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SiRNA
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Stamceller

Somatisk genterapi

Sort

Stapelgrodor

Sveriges

starkelseproducenter

En mutation som man i férvag bestammer var i arvsmassan den
ska induceras. Riktade mutationer ar méjliga med en gensax som
verktyg. ¢

Forkortning av ribonukleinsyra (fran engelskans ribonucleic acid).
Den molekyl som bland annat levererar informationen som finns i
DNA:t till proteintillverkningen.

Forkortning av RNA-interferens. En naturlig process i vaxter och
djur, inklusive méanniskan, som reglerar hur mycket protein som
ska produceras fran en viss gen.

Kort for Europeiska unionens rad. Samlar ministrar fran EU:s
medlemsstater for att anta lagar och samordna politiken. Vilka
ministrar som deltar beror pa vilka fragor som avhandlas.

Vid sekvensbestamning tar man reda pa vilka nukleotider som
finns i en DNA- eller RNA-molekyl, eller en hel arvsmassa, och i
vilken ordning de sitter. Det gar ocksa att sekvensbestamma ett
protein och ta reda pé vilka aminosyror som finns i proteinet. Aven
kallat sekvensering.

Undergrupper av mikroorganismer av samma art som baseras pa
vilka yt-antigen de har.

RNA-molekyler som reglerar genuttryck. Eng. small interfering
RNA.

Utvecklar forskningsresultat till nya processer, tjanster eller
produkter inom gréna néaringar.

Ursprunget till kroppens alla specialiserade celler. Nybildas under
hela livet.

Genterapi dar kroppsceller (somatiska celler) och inte kénsceller
modifieras. Darmed fors inte egenskapen vidare till kommande
generationer.

En samling plantor som &r genetiskt identiska eller nastan
identiska och tydligt avviker fran andra samlingar. Efter forokning
behaller en sort sina sarskiljande egenskaper. Till exempel &r
King Edward en potatissort och Bintje en annan.

Grodor som ligger till grund for den daglig kosten. Varierar mellan
olika lander och regioner.

Samlar den affarsdrivande verksamheten inom omradena Culinar
och Lyckeby. Culinar inriktar sin verksamhet mot
livsmedelsindustrin. Lyckeby producerar potatisstarkelse och fiber
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T-celler

Transgen organism

Transkriptionsfaktorer

UV, Xz A

Undervegetation

Virusvektor

Vardorganism

Xenotransplantation

Zikavirus

Zinkfingernukleas

Arftlig (zygotisk)
genomredigering

till bada affarsomradena och har sina industrikunder inom
pappers-, kemi- och byggindustrin.

Genomredigeringsteknik som bland annat anvénds for att skapa
riktade mutationer i en organisms arvsmassan.

En typ av vita blodkroppar som ingar i immunforsvaret.

En genetiskt modifierad organism dar det DNA som organismen
modifierats med kommer fran en icke korsningsbar art.

Sma proteiner som reglerar transkriptionen (6versattningen) av
gener till RNA. Paverkar hur mycket av ett protein som ska bildas
och nér.

Vaxtlighet i de nedre skikten i en skog, till exempel sly, érter och
mindre buskar.

Ett genetiskt modifierat virus som fungerar som transportor av nytt
genetiskt material vid genterapi. Kan ta sig in i celler men har
modifierats sd att de inte kan foroka sig inne i vardcellen och ska
inte orsaka sjukdom. Kallas &ven virala vektorer.

En organism som till exempel en parasit eller en patogen &r
beroende av for sin dverlevnad eller spridning.

Transplantation av celler, vavnad eller organ mellan arter. Oftast
avses fran djur till manniska.

Ett myggburet virus som orsakade en pandemi 2013. Ger
influensa-liknande symptom hos en av fem smittade. Kan leda till
neurologiska fosterskador (mikrocefali) om den smittade ar gravid.

En gensax. som utvecklades pa 1990-talet.

Genomredigering av &gg, spermier eller befruktade &gg vars
arvsmassa gar i arv till kommande generationer.
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