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Offentligt samråd om växter som produceras
med vissa nya genomiska metoder

Fält märkta med * är obligatoriska.

Inledning

Under de senaste årtiondena har framstegen inom bioteknik lett till att nya genomiska metoder har
utvecklats. Dessa metoder kan användas för att förändra det genetiska materialet hos en organism och har
uppkommit eller utvecklats sedan 2001, då  om avsiktlig utsättning av genetisktdirektiv 2001/18/EG
modifierade organismer (GMO) i miljön antogs. Europeiska unionens domstol klargjorde 2018 att
organismer som producerats genom riktad mutagenes utgör genetiskt modifierade organismer och
omfattas därmed av kraven i . Metoder för riktadEU:s lagstiftning om genetiskt modifierade organismer
mutagenes utgör nya genomiska metoder, till skillnad från metoder för slumpmässig mutagenes. På
grundval av domstolens resonemang är lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer även tillämplig
på organismer som produceras med andra nya genomiska metoder, inklusive metoder för cisgenesis.

I november 2019  rådet att kommissionen skulle utarbeta en studie om ställningen för nyabegärde
genomiska metoder enligt EU-rätten och att den, om så var lämpligt med hänsyn till resultaten av studien,
skulle lägga fram ett förslag som åtföljs av en konsekvensbedömning, eller på annat sätt informera om
andra åtgärder som krävs.

I , som offentliggjordes i april 2021, bekräftades att nya genomiska metoder har utvecklats snabbt istudien
många delar av världen och förväntas fortsätta att göra det. Det finns ett stort intresse både i EU och
globalt för tillämpningar av nya genomiska metoder på växter, och en del sådana tillämpningar finns redan
på marknaden utanför EU. Denna trend kommer sannolikt att fortsätta.

I studien konstaterades även att växter som framställts med nya genomiska metoder kan bidra till målen i
den europeiska gröna given och särskilt till från jord till bord-strategin och strategin för biologisk mångfald
samt FN:s mål för hållbar utveckling för ett mer motståndskraftigt och hållbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem. I studien redogjordes också för farhågor, t.ex. beträffande potentiella säkerhets- och
miljöeffekter, inbegripet för den biologiska mångfalden, samexistensen med ekologiskt och GMO-fritt
jordbruk samt konsumenternas rätt till information och valfrihet.

När det gäller säkerheten har Europeiska myndigheten för livsmedelssäkerhet (Efsa) konstaterat att växter
som framställts genom riktad mutagenes och cisgenesis kan ha samma riskprofil som växter som
framställts med konventionell förädling. Efsa har ännu inte bedömt säkerheten i samband med riktad
mutagenes och cisgenesis hos mikroorganismer och djur, och inte heller säkerheten för andra metoder.

I studien drogs slutsatsen att lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer berörs av tydliga

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32001L0018
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/gmo-legislation_en
https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/1904/oj
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology/ec-study-new-genomic-techniques_en
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utmaningar vad gäller genomförandet och kräver en rättslig tolkning, som kan ge upphov till konflikter, för att
hantera nya metoder och tillämpningar. Det konstaterades också att det finns starka indikationer på att
lagstiftningen inte är ändamålsenlig för vissa nya genomiska metoder och därav framställda produkter samt
att den behöver anpassas till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Organisationens namn
högst 255 tecken

Kungl. Skogs- och Lantbruksakademien genom projekt Växtnoden

Instruktioner och ordlista

Enkäten består av tre avsnitt. Avsnitt A inriktas på den rådande situationen och problemformuleringen,
medan avsnitten B och C är framåtblickande och inriktas på möjliga lösningar och andra relevanta aspekter.

I enkäten avser hänvisningar till växter som framställts genom riktad mutagenes eller cisgenesis även de
livsmedel och foderprodukter som är framställda av dessa växter.

Enkäten finns tillgänglig på alla EU-språk, och du kan svara på vilket EU-språk som helst. Du kan när som
helst avbryta enkäten och fortsätta senare. Om du vill kan du ladda ned ditt svar efter att du har skickat in
det. Styrk om möjligt dina svar med förklaringar, uppgifter och informationskällor, praktiska exempel osv.

Nedan följer en kort ordlista över terminologi som är relevant för denna enkät:

nya genomiska metoder: en övergripande term som används för att beskriva en rad olika metoder
som kan förändra det genetiska materialet hos en organism och som har uppkommit eller utvecklats
sedan 2001 då den befintliga lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer antogs.
mutagenes: skapande av en eller flera mutationer hos en organism, utan att främmande genetiskt
material införs.
klassisk (eller slumpmässig) mutagenes: en övergripande term som används för att beskriva
äldre metoder för mutagenes som har använts sedan 1950-talet. De omfattar bestrålning eller
behandling med kemikalier för att producera slumpmässiga mutationer, utan att främmande genetiskt
material införs. Organismer som framställs med sådana metoder utgör genetiskt modifierade
organismer som är undantagna från EU:s lagstiftning om genetiskt modifierade organismer.
riktad mutagenes: en övergripande term som används för att beskriva nyare metoder för
mutagenes som inducerar en eller flera mutationer på särskilt utvalda platser i genomet, utan att
främmande genetiskt material införs.
cisgenesis: införande av främmande genetiskt material i en mottagarorganism från en givare som är
sexuellt kompatibel (korsbefruktning).
transgenetik: införande av främmande genetiskt material i en mottagarorganism från en
givarorganism som är sexuellt inkompatibel.
egenskap: i detta dokument avses med en egenskap ett specifikt särdrag som uppstår genom
modifiering av en växt med hjälp av riktad mutagenes och cisgenesis.
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A. Reglering av växter som producerats genom riktad mutagenes och
cisgenesis - den rådande situationen

I EU:s  som är tillämplig på växter ingår direktiv 2001/18lagstiftning om genetiskt modifierade organismer
/EG om avsiktlig utsättning av genetiskt modifierade organismer i miljön, förordning (EG) nr 1829/2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder samt förordning (EG) nr 1830/2003 om spårbarhet och märkning
av genetiskt modifierade organismer och av därav framställda livsmedel och foderprodukter. Av 2010-2011
års  av lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer och kommissionens  frånutvärderingar studie
2021 om nya genomiska metoder har det framgått att den nuvarande lagstiftningen inte längre är
ändamålsenlig när det gäller växter som framställts med vissa nya genomiska metoder och därav
framställda produkter, och behöver anpassas till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. På grundval
av dessa utvärderingar och studien har man vid den  fastställt följandeinledande konsekvensbedömningen
problem kopplade till tillämpningen av den nuvarande lagstiftningen på växter som producerats genom
r i k t a d  m u t a g e n e s  o c h c i s g e n e s i s :

Den rättsliga osäkerheten i direktiv 2001/18/EG (och annan lagstiftning som bygger på det direktivet)
har ökat i samband med utvecklingen inom bioteknik, och termerna och begreppen är otydliga eller
odefinierade.

Tillsynen och kraven är i dagsläget inte anpassade till de olika anknutna riskprofilerna och är i vissa
fall oproportionerliga eller otillräckliga.

Lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer innehåller krav på godkännande, spårbarhet och
märkning som medför utmaningar i samband med genomförandet och verkställigheten.

I den nuvarande rättsliga ramen tas ingen hänsyn till huruvida produkter kan bidra till hållbarheten.

Dessa problem kan påverka företagare i hela det jordbruksbaserade livsmedelssystemet, bland annat på
området innovation och forskning inom bioteknik för jordbruket, biobaserade och biotekniska industrier som
inte avser livsmedel/foder, företagare hos EU:s handelspartner, företagare som är verksamma inom
ekologiskt och GMO-fritt jordbruk, EU-myndigheter och nationella myndigheter samt EU-medborgare och
konsumentorganisationer. Frågorna är av intresse för en rad olika aktörer, däribland icke-statliga
organisationer som är verksamma inom miljöskydd, livsmedelssystem, bioteknik och konsumentskydd.

1. Med beaktande av problemen ovan, vad har du för åsikt om de befintliga 
bestämmelserna i lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer när 
det gäller växter som producerats genom riktad mutagenes och cisgenesis?

De är tillräckliga
De är inte tillräckliga
Ingen åsikt/vet inte

1.2 Detta beror på
du kan välja flera alternativ

*

*

https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/gmo-legislation_en
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/gmo-legislation/evaluation-gmo-legislation_en
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology/ec-study-new-genomic-techniques_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques_en
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att lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer inte är tillräckligt tydlig
när det gäller denna typ av växtprodukter
att lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer innehåller krav på
godkännande, spårbarhet och märkning som inte är lämpliga för denna typ av
växtprodukter
att metoden för riskbedömning inom ramen för lagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer inte kan ta hänsyn till de olika riskprofilerna för växter
som framställts genom riktad mutagenes eller cisgenesis
att lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer inte tar hänsyn till
huruvida produkter kan bidra till hållbarheten
något annat

Förklara närmare:
högst 500 tecken

Det går inte att särskilja genomredigerade växtsorter från sorter som tagits fram med mutagenes och de bör
därför inte regleras på ett annat sätt. Eftersom det inte går att säkra en unik detektionsmetod för
genredigerade växtsorter kan inte heller spårbarhet garanteras, vilket är ett krav i lagstiftningen om
genmodifierade organismer.

2. Om växter som framställts genom riktad mutagenes och cisgenesis 
fortsätter att regleras enligt den nuvarande ramen för genetiskt modifierade 
organismer, förväntar du dig då konsekvenser på kort, medellång eller lång 
sikt för dig/din verksamhet/sektor?

Ja
Nej
Ej tillämpligt
Ingen åsikt/vet inte

Ange de möjliga positiva konsekvenserna:
högst 800 tecken

Den enda tänkbara positiva konsekvensen skulle vara insikt om behovet av en total översyn av regleringen
av genmodifierade växter.

Ange de möjliga negativa konsekvenserna:
högst 800 tecken

1 Konkurrenskraften för EUs jordbruk på en allt öppnare världsmarknad försämras. Livsmedelsindustrin i EU
får ökade kostnader och sämre konkurrensförmåga jämfört med import. Export av växtbaserade produkter
försvåras. Import av genredigerade växter och växtbaserade produkter kan inte kontrolleras säkert i
avsaknad av detektionsmetoder.

*

*
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2 Växtförädling inom EU får sämre möjligheter att bidra till klimatanpassning, minskad användning av
bekämpningsmedel, effektivare utnyttjande av växtnäring och produktion av energi- och industriråvaror.
Anledningen är att genredigering inte kan användas pga regelverkets kostnader och tillämpning.
3 Forskare och forskning om genredigerade grödor flyttar ut ur EU. Resultat av den EU-forskning inom
området som bedrivs kan bara kommersialiseras utanför EU.

B. Reglering av växter som produceras genom riktad mutagenes och
cisgenesis - framtiden

De planerade politiska åtgärderna för växter som framställts genom riktad mutagenes och cisgenesis syftar
till en lämplig tillsyn över de berörda växtprodukterna och att säkerställa en hög skyddsnivå för människors
och djurs hälsa och miljön. Syftet är också att möjliggöra innovation och använda växter som utvecklats
genom nya genomiska metoder för att bidra till målen inom den europeiska gröna given och från jord till
bord-strategin. I detta avsnitt identifieras potentiella effekter och möjliga sätt att hantera de problem som
konstaterades vid den  och som nämns i avsnitt A ovan. Dina åsikterinledande konsekvensbedömningen
kommer att hjälpa oss att fastställa om den rådande situationen bör förändras och hur vi kan gå vidare.

RISKBEDÖMNING

I den nuvarande lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer är kraven på riskbedömning i stor
utsträckning desamma för alla genetiskt modifierade organismer. Efsa har dock konstaterat att växter som
producerats genom riktad mutagenes och cisgenesis i allmänhet medför mindre risker än växter som
framställts med transgenetik(1). Efsa har också dragit slutsatsen att växter som producerats genom riktad
mutagenes och cisgenesis i vissa fall inte medför några nya faror jämfört med växter som producerats med
konventionella förädlingsmetoder utan genetiskt modifierade organismer, eller jämfört med växter som
framställts med metoder för klassisk mutagenes, vilka betraktas som genetiskt modifierade organismer som
inte omfattas av lagstiftningen och inte är föremål för någon riskbedömning. Slutligen har Efsa dragit
slutsatsen att oönskade mutationer som kan induceras genom riktad mutagenes är av samma typ som
sådana mutationer vid konventionell förädling, och de är dessutom färre.

1)  , https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561, https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2943 htt
.ps://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6299

3. För närvarande riskbedöms växter som producerats genom riktad 
mutagenes och cisgenesis på samma sätt som alla andra genetiskt 
modifierade organismer. Vad är din åsikt om riskbedömningen av denna typ 
av växter?

Växter som producerats genom riktad mutagenes och cisgenesis behöver
riskbedömas utifrån de nuvarande kraven i lagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer
Växter som producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis behöver
riskbedömas utifrån krav som är anpassade till deras egenskaper och riskprofil

*

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-produced-by-certain-new-genomic-techniques_en
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2943
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6299
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6299
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Växter som producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis behöver
inte riskbedömas om de hade kunnat produceras genom konventionell
växtförädling eller klassisk mutagenes
Växter som producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis behöver
inte riskbedömas
Ingen åsikt/vet inte
Annat

3.2 Vilka kriterier anser du bör användas för att fastställa om en växt som 
producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis skulle kunna ha 
producerats genom konventionell förädling eller klassisk mutagenes?

högst 500 tecken

Det är inte möjligt att sätta upp kriterier för att skilja mellan växter som tagits fram genom riktad mutagenes
eller cisgenesis från konventionell förädling eller klassisk mutagenes eftersom de genetiska förändringar
som kan uppstå är av samma natur. Det går därför inte att bestämma vilken teknik som använts. Beträffande
cisgenesis  kan erinras om att rågtranslokationer i vete, resyntes av vete, resyntes av raps,
bladmögelresistens från andra Solanum-arter mm inte omfattas av regleringen.

4. Skulle du vilja lägga till någon annan aspekt (t.ex. om de potentiella 
ekonomiska, sociala, miljömässiga eller andra effekterna av det ovanstående) 
eller skriva en motivering eller en mer utförlig förklaring till dina svar?

högst 1500 tecken

Det är viktigt att reglera olika produkter baserat på deras egenskaper, inte beroende på vilken teknologi som
har använts. Risker måste vägas mot den nytta eller nyttor som produkten i fråga kan tillföra. För växter som
prövas enligt den nuvarande GMO-lagstiftningen i EU sker värderingen enbart utifrån de risker som skulle
kunna föreligga. Trots mycket omfattande forskning har inga risker identifierats som lett till att
genmodifierade växter har stoppats i EU:s process utan det har uteslutande varit av politiska skäl som så få
genmodifierade växter har godkänts för odling i EU. Inga hänsyn tas till de nyttor som dessa växter kan bidra
med i form av klimatanpassning, mindre användning av bekämpningsmedel, effektivare användning av
näringsämnen och vatten, bättre näringsinnehåll och andra hälsoaspekter, minskat svinn i livsmedelskedjan,
användning som industriråvara eller energibärare, ökad kolinlagring mm. Det skulle vara orimligt om
genredigerade växtsorter inte kunde få möjlighet att leverera dessa nyttor inom EU på motsvarande sätt som
utanför EU p g a reglering enligt GMO-lagstiftningen.

För växtförädlingen innebär riktad mutagenes eller genredigering att resultat i form av en ny sort kan erhållas
mycket snabbare än om klassisk mutagenes skulle användas. Anledningen är att ett antal återkorsningar till
anpassade växtsorter inte behövs för att eliminera alla negativa mutationer som den klassiska mutagenesen
har gett upphov till.

H Å L L B A R H E T

I kommissionens studie om nya genomiska metoder konstaterades att växter som framställts med sådana 
metoder kan bidra till målen i den europeiska gröna given och särskilt till från jord till bord-strategin och

https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology/ec-study-new-genomic-techniques_en
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strategin för biologisk mångfald samt FN:s mål för hållbar utveckling för ett mer motståndskraftigt och
hållbart jordbruksbaserat livsmedelssystem. Exempel på potentiella fördelar är växter som är mer resistenta
mot skadegörare, sjukdomar och effekterna av klimatförändringarna (t.ex. allt allvarligare och mer vanligt
förekommande extrema värmeböljor, perioder av torka och regnstormar) eller miljöförhållanden i allmänhet,
eller som kräver mindre naturresurser och gödselmedel. Nya genomiska metoder kan också leda till att
växterna får ett bättre näringsämnesinnehåll för hälsosammare kost eller en minskad halt av skadliga
ämnen såsom toxiner och allergener.

5. Bör det potentiella bidraget ur hållbarhetssynpunkt av en produkts 
förändrade egenskaper beaktas i den nya lagstiftning om växter som 
producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis?

Det finns inget behov av särskilda bestämmelser om hållbarhet inom detta
initiativ
Särskilda bestämmelser om hållbarhet bör ingå i detta initiativ
Ingen åsikt/vet inte

Förklara varför:
högst 500 tecken

Dagens värdeprovning av nya växtsorter inför beslut om eventuell registrering för marknadsföring innebär att
bara sorter med effektivt utnyttjande av växtnäring och god resistens mot viktiga sjukdomar blir godkända.
Sorter med innehåll av skadliga ämnen sorteras också bort. Genredigerade växtsorter bör prövas på samma
sätt och parallellt med växtsorter som tagits fram med konventionella metoder för växtförädling.

6. I vilken utsträckning håller du med om att följande egenskaper är relevanta 
när det gäller att bidra till hållbarheten?

Håller
helt
med

Håller
delvis
med

Ingen
åsikt
/vet
inte

Håller
delvis
inte
med

Håller
inte
alls
med

Tolerans/resistens mot biotisk stress (t.ex.
växtsjukdomar orsakade av nematoder, svamp,
bakterier, virus eller skadegörare)

Tolerans/resistens mot abiotisk stress (t.ex. mot
klimatförändringar eller miljöförhållanden i
allmänhet, såsom torka, hetta, kyla och salt)

Bättre användning av resurser (t.ex. vatten och
kväve)

Tolerans/resistens mot växtskyddsmedel såsom
herbicider eller insekticider

*

*

*

*

*

*

*
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Bättre avkastning eller andra agronomiska
egenskaper (t.ex. avkastningsstabilitet, fler eller
större frön eller frukter, högre höjd, bättre form eller
blomningstid och bättre förädlingsegenskaper)

Bättre lagring (t.ex. skörde-, transport- eller
lagringsförhållanden, längre hållbarhet, undvikande
av brunfärgning och färre svarta fläckar)

Bättre sammansättning (t.ex. högre eller bättre halt
av näringsämnen såsom fetter, proteiner, vitaminer
och fibrer samt lägre halt av toxiska ämnen och
allergener)

Andra kvalitetsrelaterade egenskaper (t.ex. bättre
färg och smak)

Framställning av ämnen som är av intresse för
livsmedelsindustrin och andra industrier

7. I vilken utsträckning håller du med om att följande är bra incitament för att 
uppmuntra utvecklingen av växtprodukter som framställs genom riktad 
mutagenes eller cisgenesis och har egenskaper som bidrar till hållbarheten?

Håller
helt
med

Håller
delvis
med

Ingen
åsikt
/vet
inte

Håller
delvis

inte med

Håller
inte
alls
med

Rättslig och vetenskaplig rådgivning före och
under godkännandeförfarandet

Åtgärder för att underlätta
godkännandeförfarandet (t.ex. avgiftsfrihet och
snabbare förfaranden)

Möjliggörande av hållbarhetsrelaterade
påståenden på slutprodukten

Ange eventuella andra incitament som du skulle vilja föreslå:
högst 500 tecken

Det absolut viktigaste incitamentet skulle vara att pröva godkännande av sådana nya växtsorter genom att
de prövades parallellt med och på samma sätt som konventionellt förädlade växtsorter.  De två första
frågorna ovan blir då relevanta enbart för godkännande för användning av importerade växter och
växtprodukter om denna ska behöva regleras.

8. Anser du att konsumenten bör få tillgång till information om hur en 
modifierad egenskap hos en växt som producerats genom riktad mutagenes 
eller cisgenesis bidrar till hållbarheten?

Ja

*

*

*

*

*

*

*

*
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Nej
Ingen åsikt/vet inte

8.1 Hur bör informationen tillhandahållas?
du kan välja flera alternativ

Via en etikett på slutprodukten
Via en digital etikett som är tillgänglig via slutprodukten (t.ex. länk till en
webbplats eller QR-kod)
Via information som finns tillgänglig någon annanstans (t.ex. en webbplats
eller en offentlig databas/ett offentligt register)
Ingen åsikt/vet inte

9. Skulle du vilja lägga till någon annan aspekt (t.ex. om de potentiella 
ekonomiska, sociala, miljömässiga eller andra effekterna av det ovanstående) 
eller skriva en motivering eller en mer utförlig förklaring till dina svar?

högst 1500 tecken

Möjlighet till information om hållbarhetsaspekter bör inte vara begränsad till genredigerade växter och
växtprodukter utan också omfatta såväl konventionellt förädlade växtsorter som GMO-reglerade växter. Det
är viktigt att information om hållbarhetsaspekter inte är ett krav utan en möjlighet. En anledning till detta är
att detta inte får leda till ökade kostnader eller ökat svinn i livsmedelskedjan.

INFORMATION TILL FÖRETAGARE OCH KONSUMENTER

Enligt lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer spåras genetiskt modifierade organismer
(dokumentation med uppgift om förekomst av genetiskt modifierade organismer, en unik
identitetsbeteckning avseende genetiskt modifierade organismer för alla transaktioner längs
livsmedelskedjan, en skyldighet att bevara information om varje transaktion under ett antal år) och märks
s o m s å d a n a .

Lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer innehåller en skyldighet för dem som ansöker om ett
godkännande av en genetiskt modifierad organism att tillhandahålla en kvantitativ detektionsmetod som är
specifik för produkten, dvs. som både kan detektera den och särskilja den från andra produkter. I vissa fall
som rör växter som producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis kan man med analysmetoder
detektera produkten men kanske inte särskilja den från liknande växter som producerats med
konventionella förädlingsmetoder utan genetiskt modifierade organismer eller genom klassisk mutagenes.
Detta innebär att analysmetoderna i dessa fall kan användas för att detektera förekomsten av en
modifierad produkt utan att kunna styrka att förändringen var resultatet av en metod som reglerats enligt
lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer.

*

*
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10. Om det inte finns några analysmetoder tillgängliga, eller om de inte är 
tillförlitliga, kan effektiv spårbarhet av växter som framställts genom riktad 
mutagenes eller cisgenesis, samt av livsmedel och foderprodukter som är 

framställda av dessa växter, säkerställas genom 
du kan välja flera alternativ

dokumentation som översänds genom kedjan av företagare
offentliga databaser/register
digitala lösningar, t.ex. blockkedja
Annat
Ingen åsikt/vet inte

11. Om tillförlitliga analysmetoder för att både detektera och särskilja en 
produkt inte kan tillhandahållas bör företagare som vill lansera växter som 
producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis på marknaden

inte ombes tillhandahålla en analysmetod som både kan detektera och
särskilja deras produkt
inte ombes tillhandahålla en analysmetod som både kan detektera och
särskilja deras produkt om de kan styrka att detta skulle vara omöjligt
ombes tillhandahålla en detektionsmetod, men utan att det krävs någon
särskiljning, om de kan styrka att särskiljning skulle vara omöjligt
inte tillåtas släppa ut produkten i fråga på marknaden
Ingen åsikt/vet inte

12. Öppenhet för företagare och konsumenter vad gäller växter som
producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis
du kan välja flera alternativ

kan åstadkommas genom en etikett på slutprodukten
kan åstadkommas via en digital etikett som är tillgänglig via slutprodukten (t.
ex. länk till en webbplats eller QR-kod)
kan åstadkommas via information som finns tillgänglig någon annanstans (t.
ex. en webbplats eller en offentlig databas/ett offentligt register)
är inte nödvändigt för växter som producerats genom riktad mutagenes och
cisgenesis om de hade kunnat produceras genom konventionell växtförädling
eller klassisk mutagenes
är inte nödvändigt för växter som producerats genom riktad mutagenes och
cisgenesis

*

*
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Ingen åsikt/vet inte

Observera att växter som producerats med konventionella förädlingsmetoder utan genetiskt modifierade 
organismer eller genom klassisk mutagenes (genetiskt modifierade organismer som är undantagna från 
lagstiftningens tillämpningsområde) inte behöver spåras eller märkas som genetiskt modifierade organismer. 
Andra bestämmelser om spårbarhet och märkning gäller, t.ex. enligt EU:s livsmedelslagstiftning.

13. Skulle du vilja lägga till någon annan aspekt (t.ex. om de potentiella 
ekonomiska, sociala, miljömässiga eller andra effekterna av det ovanstående) 
eller skriva en motivering eller en mer utförlig förklaring till dina svar?

högst 1500 tecken

EU:s växtförädlarrättsmyndighet, CPVO, bör kunna upprätta en databas för nya sorter, godkända för
marknadsföring, som tagits fram genom riktad mutagenes eller cisgenesis. En motsvarande databas för
sorter som tagits fram med klassisk mutagenes har tagits fram av IAEA. Krav på etiketter på slutprodukten
leder till orimliga krav på förpackning av produkter som normalt inte är förpackade vid försäljningen till
konsument. För beredda eller sammansatta produkter från livsmedelsindustrin skulle krav på etiketter
indirekt innebära krav på särhållning av genredigerade grödor i hela kedjan från odling till slutprodukt, vilket
inte torde vara avsikten eftersom det leder till högre kostnader och risker för svinn. Hantering av till EU
importerade vegetabilier eller vegetabiliska produkter och som används som ingredienser av
livsmedelsindustrin är också oklar.

C. Andra relevanta aspekter av en ny ram

Följande frågor berör andra aspekter som inte omfattas av de föregående avsnitten men som är relevanta
för en ny ram.

14. I vilken utsträckning håller du med om att följande åtgärder skulle vara 
nödvändiga för en framtidssäker lagstiftning om växter som producerats 
genom riktad mutagenes eller cisgenesis?

Håller
helt
med

Håller
delvis
med

Ingen
åsikt

/vet inte

Håller
delvis

inte med

Håller
inte
alls
med

Förbättrad rättslig klarhet i lagstiftningen

Införande av mekanismer som underlättar
anpassningen till den vetenskapliga
utvecklingen

Riskbedömning som tar hänsyn till en
slutprodukts egenskaper och riskprofil

Ange eventuella andra åtgärder som du skulle vilja föreslå:
högst 500 tecken

*

*

*
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En riskbedömning av nya växtsorters egenskaper och riskprofil bör avse alla nya växtsorter oavsett vilken
förädlingsteknik som använts i växtförädlingen, Den blir därmed en del av den värdeprövning som utgör
underlag för beslut om godkännande för registrering och marknadsföring.

15. Vilka av de olika åtgärder som beskrivs i avsnitt B skulle vara mest 
relevanta för samexistensen med befintliga jordbruksmetoder (t.ex. 
konventionella och ekologiska)? Finns det några andra åtgärder som är 
nödvändiga?

högst 1500 tecken

Det finns inga behov av åtgärder med avseende på genredigerade sorter för att säkra samexistensen mellan
konventionella och ekologiska odlingssystem utöver de som normalt tillämpas. Förhoppningsvis kommer det
ekologiska jordbruket också inom kort att utnyttja genomredigerade sorter på motsvarande sätt som man
idag odlar sorter som tagits fram med klassisk mutagenes. Oavsett om och när detta kan uppnås kommer en
databas hos CPVO av genredigerade sorter att vara önskvärd, liksom en databas över olika sorters
egenskaper i fråga om hållbarhet.

16. Anser du att den nya lagstiftningen bör omfatta åtgärder för att underlätta 
tillgången till metoder för riktad mutagenes eller cisgenesis/växtgenetiska 
resurser? Observera att detta initiativ om växter som producerats genom riktad 
mutagenes eller cisgenesis inte omfattar immaterialrättsliga regler (t.ex. 
växtförädlarrätt och biotekniska patent).

högst 1500 tecken

Inte utöver de synpunkter som framförts och som innebär att riktad mutagenes och cisgenesis jämställs med
klassisk mutagenes och undantas från regleringen av genetiskt modifierade organismer. Beträffande tillgång
till växtgenetiska resurser kan konsekvenser av internationellt träffade konventioner och avtal behöva
analyseras men detta har inte ingått i detta samråd.

17. Anser du att den nya lagstiftningen bör omfatta åtgärder för att främja 
spridningen av dessa metoder bland små och medelstora företag?

högst 1500 tecken

Inte utöver att jämställa dessa tekniker med klassisk mutagenes.

18. I fältet nedan kan du ta upp eventuella ytterligare punkter eller lämna 
ytterligare information och bevisning som stöd för dina åsikter.

högst 1500 tecken

Konsekvenserna av Rysslands anfallskrig mot Ukraina och osäkra skördar i spåren av ett varmare klimat,
också i delar av Europa, påverkar den globala livsmedelsförsörjningen. FN beräknar att närmare 1 miljard
människor kommer att lida brist på baslivsmedel vid årets slut. Om EU i en sådan situation fortsatt skulle
avstå från att utnyttja all tillgänglig teknologi som innebär att mer kan produceras med lägre insatser, så
skulle detta te sig som ett svek mot befolkningen i områden som är särskilt beroende av import av spannmål
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som Nordafrika och Mellanöstern. Konsekvensen kan bli ett ökat tryck på migration till EU och social oro i
berörda länder. Dessa förhållanden har uppenbarligen skärpts under senare år och motiverar i sig att den
fortsatta processen som rör regleringen av växter som tagits fram med riktad mutagenes och cisgenesis
leder till att dessa tekniker likställs med klassisk mutagenes.
Patent och växtförädlarrätt på växter och växtsorter berörs inte i det aktuella samrådet. När det blir möjligt att
utnyttja riktad mutagenes och cisgenesis för växtförädlingen inom EU kommer dessa frågor att behöva en
generell genomlysning. Tillämpningen av dessa system för skydd av intellektuella rättigheter kan komma att
utgöra betydande problem för små växtförädlingsföretag och offentlig växtförädling. Det är dock viktigt att IP-
frågor inte blandas samman med frågan om en reviderad biosäkerhetslagstiftning.

Här kan du också ladda upp ett dokument med kompletterande information. Filen
får vara högst 1 MB. Det är frivilligt att ladda upp ett dokument.
Bara filer av typen pdf,txt,doc,docx,odt,rtf är tillåtna

93988737-dfd2-45f8-b8b5-36ad0573f4e2/SLU-FutureFood_PolicyBrief-Gensaxen_Eng_komprimerad.pdf

Useful links
- New Genomic Techniques (https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-
biotechnology_en)

- Factsheet (https://ec.europa.eu/food/document/download/bc1e9b4a-c3fc-45e9-8d0e-72653984ef1f_en?
filename=sc_modif-genet_pub-cons-factsheet.pdf)

Contact

SANTE-NGT@ec.europa.eu

https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology_en
https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology_en
https://ec.europa.eu/food/document/download/bc1e9b4a-c3fc-45e9-8d0e-72653984ef1f_en?filename=sc_modif-genet_pub-cons-factsheet.pdf
https://ec.europa.eu/food/document/download/bc1e9b4a-c3fc-45e9-8d0e-72653984ef1f_en?filename=sc_modif-genet_pub-cons-factsheet.pdf



