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Miljobalkens paverkan pa forskning och utveckling

Bakgrund till rapporten

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

Inom EU finns en gemensam lagstiftning som reglerar genetiskt modifierade
organismer bland annat direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och om upphavande av radets direktiv
90/220/EEG. Direktivet har genomforts i svensk ratt genom férordningen
(2002:1086) om utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljén och
miljdbalken. Direktivet omfattar alla organismer med undantag fér manniskor och
reglerar bade kommersiell anvandning och experimentell verksamhet i miljén.
Forordning (EG) nr 1829/2003 reglerar livsmedel och foder som innehaller, bestar
av eller framstallts fran genetiskt modifierade organismer och férordning (EG) nr
1830/2003 reglerar sparbarhet och markning.

1 Nya tekniker och lagstiftningen

1.1 Bakgrund

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

| oktober 2016 begarde Frankrikes hdgsta administrativa domstol (Conseil d’Etat)
ett férhandsavgérande av EU-domstolen. Arendet gallde tekniker for
genomredigering i de fall de anvands for att skapa riktade mutationer. | domslutet
som meddelades i juli 2018 jamstallde EU-domstolen organismer som tagits fram
med riktade mutationer med genetiskt modifierade organismer.

Enligt direktiv 2001/18/EG leder mutagenes till en genetiskt modifierad organism,
men undantas reglering. EU-domstolen menade dock att det bara ar de som tagits
fram med aldre traditionella tekniker dar mutagena @mnen eller
mutationsframkallande stralning anvands, som undantas. Har de daremot tagits
fram med modernare tekniker som till exempel gensaxen CRISPR/Cas9, ska de
enligt domstolen regleras som en genetiskt modifierad organism. Gransen sattes
vid ar 2001 da gallande direktiv tradde i kraft. Samtidigt 6ppnade domstolen for att
medlemsstaterna sjalva kan bestdmma om reglering av grodor som foradlats via
traditionell mutagenes.

Den 7 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 bér inte
omfatta organismer som har erhallits med vissa metoder fér genetiska férdndringar
vilka pé vedertaget sétt har anvénts i ett antal tilldmpningar och vilka under en
langre tid inte har visat sig medféra sdkerhetsproblem.”

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 aven gallde vaxter som foradlats via det de kallar in vitro-
mutagenes. Domstolen menade att om hela vaxter eller delar av vaxter muteras
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 anvants inom vaxtféradlingen sedan 1960-talet och manga vaxtsorter fanns
pa& marknaden redan fére 2001. Aven om utgangsmaterialet &r till exempel ett blad
ar 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
informationsférfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter
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
skiljer pa mutagenes in vitro och in vivo.
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1.3 Riskbeddémning av genomredigerade vaxter

| februari 2011 fick EFSA:s GMO-panel i uppdrag av kommissionen att analysera
atta nya tekniker. | uppdraget ingick att utreda om vagledningsdokumenten for
riskbeddémning av genetiskt modifierade organismer var adekvata eller om det
behdvdes 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 fran en annan potatissort eller korsningsbar
potatisslakting. ZFN-3 innebar att en genomredigeringsteknik anvands for att
integrera en gen pa en forutbestamd plats i arvsmassan. Efter det att GMO-
panelen yttrat sig om cisgena organismer och ZFN-3 under 2012 meddelade
kommissionen att panelen inte behévde ga vidare med de 6vriga teknikerna pa
listan.

Under 2019 aterupptogs arbetet dd kommissionen bad GMO-panelen att bedéma
om identifiering av fara och slutsatserna i yttrandet om ZFN-3 var adekvata vid
riskbeddmning av tekniker for riktad mutagenes. | oktober 2020 publicerade
panelen sitt vetenskapliga yttrande. De identifierade inga faror som skulle kunna
innebara en dkad risk for halsa och miljé jamfoért med traditionell vaxtféradling eller
ZFN-3. Med en gensax kan en mutation uppkomma pa annat stélle i arvsmassan
an det avsedda. Eventuella mutationer skulle dock vara farre an da traditionell
mutagenes anvands. De befintliga vagledningsdokumenten kan darfér anvandas
som utgangspunkt for riskbeddmning av genomredigerade vaxter, men eftersom
inget nytt DNA introduceras kan farre data komma att behdvas.

1.4 Reglering och pagaende arbete utanfor EU

USA

Under 2020 reviderade USA sin gentekniklagstiftning. De nya reglerna kallas
SECURE (Sustainable, Ecological, Consistent, Uniform, Responsible) och omfattar
bland annat import och utsattning i miljon av vaxter och andra organismer som
utvecklats med hjalp av genteknik. Utgangspunkten for revideringen har varit att fa
ett tydligt, konsekvent, vetenskapligt och riskbaserat regelverk grundat pa 30 ars
erfarenhet och utvecklingen inom omradet. | den reviderade lagstiftningen
undantas vissa organismer, bland annat vaxter dar modifieringen av det genetiska
materialet aven skulle kunna gdras med traditionella féradlingsmetoder som
mutagenes. Det innebar att till exempel vaxter som via en riktad mutation med en
gensax fatt en ny egenskap inte omfattas av lagstiftningen. Undantaget kan
utvidgas till att aven galla vaxter dar flera riktade mutationer introducerats
samtidigt.
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Andra vaxter som undantas reglering ar de som modifierats pa samma satt som
redan godkanda. Féretaget Okanaga fruits har till exempel via klassisk genetisk
modifiering foradlat appelsorter sa att de inte morknar vid skada eller nar de skars
itu. Skulle foretaget vilja marknadsféra ytterligare en appelsort som modifierats pa
samma satt behdver de inte anséka om marknadsgodkannande.

Den som utvecklar en ny vaxtsort och ar oséker pa om den omfattas av
gentekniklagstiftningen 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 vaxter skickats till departementet. Bland dem finns
sojabdna med resistens mot cystnematod, citrus med resistens mot en bakteriell
sjukdom, potatis som inte blir sét nar den utsatts for kyla, fargférandrad petunia,
torktolerant majs och raps med férandrad oljekvalité. | samtliga fall ansags de inte
omfattas av gentekniklagstiftningen. Ett foretag eller ett universitet kan fortsatt
stélla fragan, men det ar inte obligatoriskt i de fall vaxten omfattas av undantagen.

Eftersom det vanligtvis inte anges pa en produkt vilken féradlingsmetod som
anvants kan det bli svart att ta reda pa vilka genomredigerade vaxter som
marknadsintroduceras i USA. Det géller aven i andra lander dar genomredigerade
grodor inte regleras som genetiskt modifierade.

Storbritannien

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 andras. Det ansvariga departementet anser att organismer som ar ett
resultat av genomredigering eller andra tekniker och som kunnat tas fram med
traditionella metoder inte omfattas av lagstiftningen.

| steg 2 i konsultationsprocessen kommer synpunkter pa gentekniklagstiftningen i
stort att samlas in. Resultatet kommer att vara vagledande nar det galler en
bredare reform av lagstiftningen. Det kommer dock att vara en langre process med
bland annat ytterligare konsultationer.

| samband med att konsultationsprocessen startade den 7 januari 2021 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.”
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Norge

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 nu se dver
fragan. Den nuvarande genetiklagstiftningen ar éver 25 ar gammal och
utvecklingen inom genteknikomradet gar snabbt. Genom EES-avtalet ar Norges
gentekniklagstiftning nara forounden med EU: s lagstiftning pa omradet.
Departementet haller for troligt att eventuella forandringar av regelverket inom EU
kommer att dréja och anser att Norge inte bor vanta utan sjalva ligga i framkant
infor kommande diskussioner inom EU.

Kommittén ska bland annat:

¢ beddma om definitionen av en genetiskt modifierad organism i gallande
lagstiftning ar lamplig, och eventuellt féresla andringar och/eller géra 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, folkhalsan och samhallet i stort. | det
sammanhanget ska kommitteen belysa fragan om lagstiftningen eventuellt
hindrar eller férdrdjer utveckling av produkter som skulle innebara
samhallsnytta.

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

e utvardera norsk praxis fér beddmning och godkannande av GMO-
lakemedel for kliniska prévningar, jamféra med EU-praxis och eventuellt
foresla férandringar.

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

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

1.5 Svenskt foradlingsforetag 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
nobelprisbelénade gensaxen CRISPR/Cas9. Foretaget ags av forskare vid
Sveriges lantbruksuniversitet, Sveriges starkelseproducenter och SLU Holding.

Foretaget har redan en fardig produkt, en potatis med forandrad starkelsekvalitet,
som testats i faltforsok i Sverige under flera ar. Starkelse bestar av molekylerna
amylos och amylopektin. Bada ar uppbyggda av glukosenheter, men har olika
egenskaper. En kokt I6sning som innehaller amylos ar instabil och blir snabbt
oanvandbar. En kokt 16sning 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 starkelsen
kemiskt. | Sverige anvands arligen mellan 5 000 och 6 000 ton kemikalier for att
stabilisera starkelse.
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For att fa potatisen att enbart producera amylopektinstarkelse i sina knélar 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 och de stdngdes av. Nar generna stangdes av bildades
bara amylopektinstarkelse i potatisknélarna. Eftersom amylopektin ar lagringsstabil
behover starkelsen fran den genomredigerade potatisen inte modifieras kemiskt.

Det finns sedan tidigare en potatissort pa4 marknaden i EU vars starkelse bestar av
nastan 100 procent amylopektin. Sorten heter Eliane och de mutationer som
resulterade i den férandrade starkelsekvaliteten introducerades med hjalp av
stralning. Till skillnad mot den svenska potatisen, regleras darfor Eliane inte som
en genetiskt modifierad organism.

| manga lander utanfér EU regleras inte genomredigerade grodor som genetiskt
modifierade. SolEdits AB satsar darfér aven pa marknaden utanfor EU.

1.6 Genomredigerade gréodor och markningslagstiftningen

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

Nar det galler genomredigerade organismer gar det inte att via analys fa ett
entydigt svar pa hur mutationen har uppstatt. Det kan lika garna vara en spontan
mutation eller en mutation som introduceras med hjalp av stralning eller kemikalier,
det vill sdga med tekniker som undantas reglering.

For att en genetiskt modifierad groda ska fa slappas ut pa marknaden maste den
som ansOker om ett marknadsgodkannande presentera metoder fér detektion,
identifiering och kvantifiering. Metoderna maste vara specifika fér den groda som
ansokan galler och valideras av EU:s referenslaboratorium fér genetiskt
modifierade livsmedel och foder. Medlemsstaterna ska genomféra kontroller fér att
sakerstalla att det inte finns nagra icke godkanda genetiskt modifierade grodor pa
marknaden och att de produkter som innehaller godkanda grédor 6ver 0,9 procent
ar korrekt markta.

Om en mutation som introducerats med till exempel gensaxen CRISPR/Cas9 inte
kan sarskiljas fran en naturlig mutation eller en mutation som ar ett resultat av
aldre féradlingsmetoder 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 grédor. De hade dock
analyserat rapsplantor med en kand mutation, vilket &r nagot helt annat an att till
exempel analysera en livsmedelsprodukt. | sin rapport fran 2019 skriver det
europeiska natverket av GMO-laboratorier att detektion av genomredigerade
organismer skulle kunna vara tekniskt genomférbart i vissa fall och om de som
utfér analyserna pa forhand vet vilka de genetiska forandringarna ar.
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Daremot kommer inte samma grad av specificitet, som nar det géller identifiering
av traditionellt genetiskt modifierade grodor, att kunna uppnas. Det gar inte att fa
ett entydigt svar pa hur mutationen har uppstatt. Det kommer enligt rapporten att fa
konsekvenser foér genomférandet av EU:s markningslagstiftning.

Klassisk GMO

En DNA-sekvens integreras i arvsmassan

'

Genomredigering

\

Enstaka baspar férsvinner eller integreras H

| en klassiskt genetiskt modifierad organism integreras nytt DNA. Det nya DNA:t kan relativt enkelt
detekteras, identifieras och kvantifieras i en produkt. Vid riktad mutagenes sker férandringen i nagra
fa baspar av de miljarder baspar som bygger upp arvsmassan hos en hégre organism som vaxter
och djur. Det gar inte att via analys avgéra om mutationen ar spontan, introducerats via traditionell
mutagenes eller via riktad mutagenes med en gensax.

1.7 Innesluten anvdndning i relation till avsiktlig utsattning

EU-domstolen lutar sig mot skal 17 i direktiv 2001/18/EG: "Detta direktiv bér inte
omfatta organismer som har erhallits med vissa metoder fér genetiska férdndringar
vilka pa vedertaget sétt har anvénts i ett antal tilldmpningar och vilka under en
léngre tid inte har visat sig medféra sékerhetsproblem.”

Direktiv 2001/18/EG reglerar alla organismer, med undantag fér manniskor, men i
direktiv 2009/41/EG om innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer finns inte detta skal. Det innebar att sa lange genomredigerade
mikroorganismer hanteras vid ett laboratorium sa ar de inte genetiskt modifierade
organismer som regleras, men om mikroorganismerna till exempel testas i ett
faltforsok sa ar de reglerade.
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1.8 Pagaende arbete inom EU

| november 2019 begéarde den europeiska unionens rad att kommissionen senast
den 30 april 2021 ska lagga fram en studie mot bakgrund av domstolens dom i mal
C- 528/16 om stallningen for nya genomiska metoder enligt unionsratten. Vidare
begarde radet att kommissionen, om sa ar lampligt med hansyn till resultaten av
studien, lagger fram ett forslag eller pa annat satt informerar radet om andra
atgarder som kravs for att félja upp studien. | enlighet med radande praxis begarde
radet att kommissionen sakerstaller att forslaget atféljs av en
konsekvensbeddmning. Studien ska vara klar 30 april 2021.

2 Godkannandeprocessen

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

| mitten av februari 2017 presenterade kommissionen ett forslag pa andringar i
kommittéférfarandet. Det var ett forsok fran kommissionens sida att fa
godkannandeprocessen att fungera. Vid en omréstning i en kommitté kan en
medlemsstat rdsta ja eller nej till kommissionens férslag eller lagga ner sin rést. De
medlemsstater som lagger ner sin rost och de som inte finns representerade vid
omrostningen raknas inte bort vid den totala sammanrakningen och ett av
kommissionens férslag var att andra pa det. De foreslog att berakningarna bara
ska ta hansyn till de medlemsstater som rostar ja eller nej i
omprévningskommittén.

Ansokan lamnas in till en nationell behérig myndighet
v
Ansokan vidarebefordras direkt till EFSA

EFSA delar ansokan med alla medlemslander

Samrad med behériga myndigheter Om ansdkan omfattar import av om ?r}sﬁkan o{mfat'taroldling Ska{ en
enligt forordning (EG) nr 1829/2003 exhela fron far EFSA 6verlimna behdrig myndighet enligt direktiv

miljériskbedémning till en behorig 2001/18/EG géra en riskbedémning
. ) X myndighet under direktiv 2001/18
Ytterligare information kan

efterfrdgas fran sékanden
EFSA bedémer ansékan och
skriver ett utldtande

v

Kommissionen skriver férslag till beslut

Berremfl L Majoritet for forslaget
Oupe il (e Kommissionen fattar beslut

om godkénnande

Majoritet emot férslaget Majoritet emot Ingen majoritet
L forslaget o L Majoritet for forslaget T
Kommissionens ~ «———————— Omprévningskommittén
forslag forkastas
Ingen majoritet Om beslutet omfattar utsade

— vidare till godkannande enligt

Kommissionen far godkidnna utsddeslagsstiftningen

Beslutsprocessen enligt férordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder
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| december 2020 antog EU-parlamentet ett forslag till en rad andringar i
kommissionens forslag. Parlamentet foreslar bland annat att om den
grundldggande rattsakten ror skyddet av manniskors, djurs eller vaxters halsa eller
sakerhet och medlemsstaterna inte kan uppna kvalificerad majoritet for ett ja bor
forslag till beslut avslas Parlamentet foreslar vidare att dar det visat sig vara svart
att erhalla ett positivt yttrande fran medlemsstaterna bér man évervaga att se éver
kommissionens genomférandebefogenheter. Om kvalificerad majoritet inte nas i
ett arende kan i dagslaget kommissionen ta beslut. Parlamentet vill alltsa i dessa
fall se 6ver kommissionens befogenheter att godkanna. Det galler i hég grad
arenden som rér marknadsgodkannande av genetiskt modifierade grédor.

3 Kravet pa utfodringsstudie vid riskbedomning

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

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

| genomférandeférordningen star bland annat: "Kommissionen ska se 6ver kravet
pa att genomféra en 90-dagars utfodringsstudie pa gnagare med hela det
genetiskt modifierade livsmedlet/fodret pa grundval av nya vetenskapliga rén.”

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

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

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

Kravet pa en 90-dagars utfodringsstudie i samband med riskbedémning av
genetiskt modifierade vaxter finns fortfarande kvar.
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4 Lagstiftningen paverkan pa svensk grundforskning

Klassiskt genetiskt modifierade och genomredigerade organismer ar viktiga
verktyg inom grundforskningen. Forskningen utférs till storsta delen inomhus pa
laboratorium, i odlingskammare eller i vaxthus. Det kallas innesluten anvandning.
Nar det galler reglering av genetiskt modifierade mikroorganismer finns ett EU-
direktiv, medan modifierade vaxter endast regleras pa nationell niva via
miljébalken, férordning (2000:271) om innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer och foreskrifter. Universitetens grundforskning och
utbildning ar en forutsattning for praktisk tillampning av forskningsresultat och
grundlaggande forskning om vaxter ar ett omrade dar Sverige havdar sig val
internationellt.

For att fa anvanda genetiskt modifierade vaxter vid till exempel ett laboratorium
eller i ett vaxthus maste anlaggningen uppfylla vissa krav och godkannas av
tilsynsmyndigheten. Det galler lokaler dar vaxterna odlas, dar de hanteras och dar
levande vaxter och férokningsmaterial som kndlar eller fron lagras. Tillstandet
galler i fem ar och 14 universitetsinstitutioner har idag ett sadant. Varje art och
varje genetisk modifiering ska anmalas till en kostnad av 5 000 kronor per art och
2 000 per genetisk modifiering. Tillsynsmyndigheten far i det enskilda fallet besluta
om undantag fran anmalningsskyldigheten. Allt avfall ska hanteras som miljéfarligt
gods och tillsynsmyndigheten gor inspektioner for att kontrollera att samtliga krav
uppfylls. Sedan i juli 2018 galler detta aven genomredigerade vaxter.

Skillnaderna i var och hur forskningsmaterial far anvandas beroende pa om det ar
genetiskt modifierat eller inte, gor att manga institutioner har tva parallella system.
Ett dar odling, hantering och lagring kan ske relativt enkelt och billigt och ett dar
lagstiftningen forsvarar arbetet genom omfattande administration, infrastruktur etc.
Det leder till vasentligt stérre kostnader for dessa institutioner. Eftersom
grundforskningen till stor del finansieras med skattemedel leder den lagstiftning
som reglerar innesluten anvandning av genetiskt modifierade vaxter till att mindre
forskningsresultat och mindre utbildning genereras av de satsade medlen.

Genteknikndmndens slutsatser

Namnden konstaterar att beslutsprocessen nar det galler genetiskt modifierade
organismer inte fungerar. Rattssékerheten forutsatter att gallande lagstiftning
tillampas pa ett forutsagbart satt, men sa ar inte fallet. Europaparlamentet har
antagit ett forslag till &ndringar i kommittéférfarandet. Vid en omréstning om
godkannande av en genetiskt modifierad groda skulle férslaget innebara att det
alltid blir ett nej om kvalificerad majoritet inte uppnas. Kommissionens intention
med sitt ursprungliga lagforslag var att f& godkannandeprocessen att fungera.
Namnden kan inte se att parlamentets andringar i kommissionens utkast skulle
I6sa problemen i godkannandeprocessen, tvartom framgar det av
omrdstningsmonstren att det i allmanhet ar fler medlemsstater som stodjer
utkasten till beslut an som motsatter sig dem.
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Under 2015 tradde ett nytt direktiv i kraft, Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2015/412 vad galler medlemsstaternas mdjlighet att begransa eller férbjuda
odling av genetiskt modifierade organismer inom sina territorier. En medlemsstat
kan alltsa redan idag begransa eller forbjuda odling av genetiskt modifierade
organismer aven i de fall de ar godkanda pa EU-niva.

Det ar snart 50 ar sedan de férsta mikroorganismerna modifierades genetiskt,
snart 40 ar sedan de forsta vaxterna modifierades och 25 ar sedan de forsta
genetiskt modifierade vaxterna borjade odlas. Idag odlas genetiskt modifierade
grodor varlden 6ver pa en areal om 190 miljoner hektar. Den forsta EU-
lagstiftningen som specifikt reglerade genetiskt modifierade organismer tradde i
kraft 1990. | géllande lagstiftning ar de delar som beskriver vilka tekniker som leder
till en genetiskt modifierad organism, vilka som inte gor det och vilka som undantas
reglering desamma som for 30 ar sedan. Trettio ar ar en mycket lang tid i
sammanhanget. Manga tekniker som anvands idag var inte ens patankta vid den
tiden.

Innesluten anvandning av genetiskt modifierade vaxter regleras enbart pa nationell
niva. Det ar drygt 20 ar sedan férordningen om innesluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer och miljdbalken tradde i kraft. Det kan anses vara en lang
tid inom ett omrade dar utveckling sker mycket snabbt och en déversyn kan vara
ldmpligt.

Under 2007 boérjade nya tekniker i relation till lagstiftningen diskuteras inom EU. En
expertgrupp tillsattes och EFSA:s GMO-panel och generaldirektoratet Joint
Research Center fick uppdrag relaterade till fragan. Arbetet ledde inte till nagra
slutsatser eller lagstiftningsforslag fran kommissionen. En av dessa tekniker
hamnade istéllet pa EU-domstolens bord som i juli 2018 jamstallde
genomredigerade organismer med genetiskt modifierade, aven i de fall inget nytt
DNA integrerats i arvsmassan. Det innebar bland annat att den svenska
amylopektinpotatisen gick fran att vara icke-reglerad till reglerad. Det nystartade
foretaget SolEdits AB satsar darfor aven pa marknaden utanfor EU. Samtidigt kan
en potatissort med samma egenskap och med mutationer i samma gener
marknadsforas. Genetiskt modifierade organismer regleras for att skydda halsa
och milj6, men det torde inte vara nagon skillnad i riskprofil mellan den svenska
potatisen och den nederlandska potatissorten Eliane.

Svenska forskningsrad har tidigare gett avslag pa ansékningar med hanvisning till
den blockering som rader inom EU nar det galler godkannandeprocessen och
menat att projekt dar tilldampad forskning pa genetiskt modifierade vaxter ingar
darmed inte har nagon samhallsrelevans. Om inte lagstiftningen andras kommer
detta troligtvis att pa sikt aven galla genomredigerade vaxter.

Flera lander utanfér EU reglerar inte genomredigerade grodor som genetiskt
modifierade och Storbritannien startade redan under férsta veckan av 2021 en
konsultationsprocess. Det kommer sannolikt att innebara att EU:s nolltolerans vid
inblandning av icke godkanda genetiskt modifierade organismer i livsmedel inte
kommer att kunna uppratthallas.
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Gransdragningarna mellan de tekniker som omfattas av den EU-gemensamma
lagstiftningen, de som faller utanfér och de som undantas kommer fortsatt att vara
problematiska sa lange lagstiftningen ar teknikbaserad. Gentekniknamnden
forordar darfér en lagstiftning som utgar fran produktens sakerhet for manniskors
och djurs halsa och fér miljon och inte vilken teknik som anvants.
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