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Offentligt samrad om vaxter som produceras
med vissa nya genomiska metoder

Falt markta med * &r obligatoriska.

Inledning

Under de senaste artiondena har framstegen inom bioteknik lett till att nya genomiska metoder har
utvecklats. Dessa metoder kan anvéndas for att férédndra det genetiska materialet hos en organism och har
uppkommit eller utvecklats sedan 2001, da& direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer (GMO) i miljbn antogs. Europeiska unionens domstol klargjorde 2018 att
organismer som producerats genom riktad mutagenes utgdr genetiskt modifierade organismer och
omfattas darmed av kraven i EU:s lagstifining om genetiskt modifierade organismer. Metoder for riktad
mutagenes utgdr nya genomiska metoder, till skillnad frAn metoder for slumpmaéssig mutagenes. Pa
grundval av domstolens resonemang ar lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer &ven tillamplig
pa organismer som produceras med andra nya genomiska metoder, inklusive metoder for cisgenesis.

| november 2019 begédrde radet att kommissionen skulle utarbeta en studie om stéllningen fér nya
genomiska metoder enligt EU-ratten och att den, om sa var lampligt med hénsyn till resultaten av studien,
skulle lagga fram ett forslag som atféljs av en konsekvensbedémning, eller pd annat sétt informera om
andra atgarder som kravs.

| studien, som offentliggjordes i april 2021, bekraftades att nya genomiska metoder har utvecklats snabbt i
manga delar av varlden och foérvéntas fortsétta att géra det. Det finns ett stort intresse bade i EU och
globalt for tillampningar av nya genomiska metoder pa vaxter, och en del sddana tillampningar finns redan
pa marknaden utanfér EU. Denna trend kommer sannolikt att fortsatta.

| studien konstaterades &ven att vaxter som framstéllts med nya genomiska metoder kan bidra till mélen i
den europeiska gréna given och sarskilt till fran jord till bord-strategin och strategin fér biologisk mangfald
samt FN:s mal for hallbar utveckling for ett mer motstadndskraftigt och hallbart jordbruksbaserat
livsmedelssystem. | studien redogjordes ockséa for farndgor, t.ex. betraffande potentiella sékerhets- och
miljdeffekter, inbegripet fér den biologiska mangfalden, samexistensen med ekologiskt och GMO-fritt
jordbruk samt konsumenternas rétt till information och valfrihet.

Nar det galler sdkerheten har Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) konstaterat att vaxter
som framstallts genom riktad mutagenes och cisgenesis kan ha samma riskprofil som véaxter som
framstéllts med konventionell féradling. Efsa har annu inte beddmt sé@kerheten i samband med riktad
mutagenes och cisgenesis hos mikroorganismer och djur, och inte heller sdkerheten f6r andra metoder.

| studien drogs slutsatsen att lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer berérs av tydliga
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utmaningar vad galler genomférandet och kraver en réattslig tolkning, som kan ge upphov till konflikter, for att
hantera nya metoder och tilldmpningar. Det konstaterades ocksa att det finns starka indikationer pa att
lagstiftningen inte &r &ndamalsenlig fér vissa nya genomiska metoder och darav framstallda produkter samt
att den behdver anpassas till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Organisationens namn
hogst 255 tecken

Kungl. Skogs- och Lantbruksakademien genom projekt Vaxtnoden

Instruktioner och ordlista

Enkéten bestar av tre avsnitt. Avsnitt A inriktas pa den rddande situationen och problemformuleringen,
medan avsnitten B och C ar framéatblickande och inriktas pa majliga I6sningar och andra relevanta aspekter.

| enkaten avser hanvisningar till véxter som framstéllts genom riktad mutagenes eller cisgenesis aven de
livsmedel och foderprodukter som ar framstallda av dessa vaxter.

Enkéten finns tillganglig pa alla EU-sprak, och du kan svara pa vilket EU-sprak som helst. Du kan n&r som
helst avbryta enkédten och fortsatta senare. Om du vill kan du ladda ned ditt svar efter att du har skickat in
det. Styrk om mdjligt dina svar med forklaringar, uppgifter och informationskéllor, praktiska exempel osv.

Nedan féljer en kort ordlista dver terminologi som ar relevant fér denna enkat:

® nya genomiska metoder. en 6vergripande term som anvands for att beskriva en rad olika metoder
som kan féréandra det genetiska materialet hos en organism och som har uppkommit eller utvecklats
sedan 2001 da den befintliga lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer antogs.

® multagenes: skapande av en eller flera mutationer hos en organism, utan att frammande genetiskt
material infors.

® /lassisk (eller slumpmdédssig) mutagenes: en 6vergripande term som anvands for att beskriva
aldre metoder foér mutagenes som har anvénts sedan 1950-talet. De omfattar bestralning eller
behandling med kemikalier fér att producera slumpmassiga mutationer, utan att frammande genetiskt
material inférs. Organismer som framstélls med saddana metoder utgér genetiskt modifierade
organismer som ar undantagna fran EU:s lagstiftning om genetiskt modifierade organismer.

® riktad mutagenes: en Gvergripande term som anvands f6r att beskriva nyare metoder for
mutagenes som inducerar en eller flera mutationer pa sarskilt utvalda platser i genomet, utan att
fraimmande genetiskt material infors.

® c/sgenesis: inforande av fraimmande genetiskt material i en mottagarorganism fran en givare som ar
sexuellt kompatibel (korsbefruktning).

® fransgenetik. inforande av frammande genetiskt material i en mottagarorganism fradn en
givarorganism som ar sexuellt inkompatibel.

® egenskap: i detta dokument avses med en egenskgp ett specifikt sdrdrag som uppstdr genom
modifiering av en vaxt med hjalp av riktad mutagenes och cisgenesis.



A. Reglering av vaxter som producerats genom riktad mutagenes och
cisgenesis - den radande situationen

| EU:s lagstiftning om genetiskt modifierade organismer som ar tillamplig pa vaxter ingar direktiv 2001/18
/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade organismer i miljoén, férordning (EG) nr 1829/2003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder samt férordning (EG) nr 1830/2003 om sparbarhet och méarkning
av genetiskt modifierade organismer och av darav framstallda livsmedel och foderprodukter. Av 2010-2011
ars utvarderingar av lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer och kommissionens studie fran
2021 om nya genomiska metoder har det framgatt att den nuvarande lagstiftningen inte langre &r
andamalsenlig nar det galler vaxter som framstéllts med vissa nya genomiska metoder och déarav
framstéllda produkter, och behdver anpassas till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen. P& grundval
av dessa utvarderingar och studien har man vid den inledande konsekvensbedémningen faststéllt féljande
problem kopplade till tilAmpningen av den nuvarande lagstiftningen p& véxter som producerats genom
riktad mutagenes och cisgenesis:

® Den rattsliga osdkerheten i direktiv 2001/18/EG (och annan lagstiftning som bygger pa det direktivet)
har dkat i samband med utvecklingen inom bioteknik, och termerna och begreppen ar otydliga eller
odefinierade.

® Tillsynen och kraven ar i dagsléget inte anpassade till de olika anknutna riskprofilerna och ar i vissa
fall oproportionerliga eller otillréckliga.

® | agstiftningen om genetiskt modifierade organismer innehaller krav pa godk&nnande, sparbarhet och
markning som medfdr utmaningar i samband med genomférandet och verkstalligheten.

® | den nuvarande réttsliga ramen tas ingen hansyn till huruvida produkter kan bidra till hallbarheten.

Dessa problem kan paverka féretagare i hela det jordbruksbaserade livsmedelssystemet, bland annat pa
omréadet innovation och forskning inom bioteknik for jordbruket, biobaserade och biotekniska industrier som
inte avser livsmedel/foder, féretagare hos EU:s handelspartner, féretagare som &ar verksamma inom
ekologiskt och GMO-fritt jordbruk, EU-myndigheter och nationella myndigheter samt EU-medborgare och
konsumentorganisationer. Fragorna ar av intresse for en rad olika aktorer, daribland icke-statliga
organisationer som ar verksamma inom miljdskydd, livsmedelssystem, bioteknik och konsumentskydd.

* 1. Med beaktande av problemen ovan, vad har du for dasikt om de befintliga
bestammelserna i lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer nar
det galler vaxter som producerats genom riktad mutagenes och cisgenesis?

De ar tillrackliga
® De ar inte tillrackliga
Ingen asikt/vet inte

* 1.2 Detta beror pa
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att lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer inte ar tillrackligt tydlig
nar det galler denna typ av vaxtprodukter
/I att lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer innehaller krav pa
godkénnande, sparbarhet och méarkning som inte &r lampliga fér denna typ av
vaxtprodukter
att metoden for riskbedomning inom ramen for lagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer inte kan ta hansyn till de olika riskprofilerna for vaxter
som framstallts genom riktad mutagenes eller cisgenesis
att lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer inte tar hansyn till
huruvida produkter kan bidra till hallbarheten

Y n&got annat

“Forklara narmare:
hogst 500 tecken

Det gar inte att sérskilja genomredigerade vaxtsorter fran sorter som tagits fram med mutagenes och de bor
darfor inte regleras pa ett annat satt. Eftersom det inte gar att sdkra en unik detektionsmetod f&ér
genredigerade vaxtsorter kan inte heller sparbarhet garanteras, vilket ar ett krav i lagstiftningen om
genmodifierade organismer.

* 2. Om véxter som framstéllts genom riktad mutagenes och cisgenesis
fortsatter att regleras enligt den nuvarande ramen for genetiskt modifierade
organismer, forvédntar du dig da konsekvenser pa kort, medelling eller lang
sikt for dig/din verksambhet/sektor?

? Ja
Nej
Ej tillampligt
Ingen asikt/vet inte

Ange de mojliga positiva konsekvenserna:
hogst 800 tecken

Den enda tankbara positiva konsekvensen skulle vara insikt om behovet av en total dversyn av regleringen
av genmodifierade véaxter.

Ange de mojliga negativa konsekvenserna:
hogst 800 tecken

1 Konkurrenskraften fér EUs jordbruk pd en allt dppnare vérldsmarknad férsémras. Livsmedelsindustrin i EU
far 6kade kostnader och sdmre konkurrensférméaga jamfért med import. Export av vaxtbaserade produkter
forsvaras. Import av genredigerade véxter och vaxtbaserade produkter kan inte kontrolleras sékert i
avsaknad av detektionsmetoder.



2 Vaxtforadling inom EU far sémre méjligheter att bidra till klimatanpassning, minskad anvandning av
bek@mpningsmedel, effektivare utnyttjande av véxtnaring och produktion av energi- och industrirdvaror.
Anledningen ar att genredigering inte kan anvandas pga regelverkets kostnader och tillampning.

3 Forskare och forskning om genredigerade grédor flyttar ut ur EU. Resultat av den EU-forskning inom
omradet som bedrivs kan bara kommersialiseras utanfér EU.

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

De planerade politiska atgarderna for vaxter som framstéllts genom riktad mutagenes och cisgenesis syftar
till en 1amplig tillsyn éver de berérda vaxtprodukterna och att sékerstélla en hog skyddsniva fér méanniskors
och djurs hélsa och miljon. Syftet ar ocksd att mojliggéra innovation och anvénda véxter som utvecklats
genom nya genomiska metoder for att bidra till malen inom den europeiska gréna given och fran jord till
bord-strategin. | detta avsnitt identifieras potentiella effekter och méjliga sétt att hantera de problem som
konstaterades vid den inledande konsekvensbeddmningen och som namns i avsnitt A ovan. Dina asikter
kommer att hjélpa oss att faststélla om den radande situationen bér férandras och hur vi kan ga vidare.

RISKBEDOMNING

| den nuvarande lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer ar kraven pa riskbeddmning i stor
utstrackning desamma for alla genetiskt modifierade organismer. Efsa har dock konstaterat att véxter som
producerats genom riktad mutagenes och cisgenesis i allméanhet medfér mindre risker &n vaxter som
framstallts med transgenetik(1). Efsa har ocksa dragit slutsatsen att vaxter som producerats genom riktad
mutagenes och cisgenesis i vissa fall inte medfér nagra nya faror jamfért med véxter som producerats med
konventionella féradlingsmetoder utan genetiskt modifierade organismer, eller jAmfért med vaxter som
framstéllts med metoder for klassisk mutagenes, vilka betraktas som genetiskt modifierade organismer som
inte omfattas av lagstiftningen och inte ar féremal fér nagon riskbedémning. Slutligen har Efsa dragit
slutsatsen att odnskade mutationer som kan induceras genom riktad mutagenes ar av samma typ som
sddana mutationer vid konventionell f6radling, och de ar dessutom férre.

1) https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2561, hitps://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2943, hit

ps://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/6299.

* 8. For narvarande riskbedoms viaxter som producerats genom riktad
mutagenes och cisgenesis pd samma satt som alla andra genetiskt
modifierade organismer. Vad ar din dsikt om riskbedomningen av denna typ
av vaxter?

Vaxter som producerats genom riktad mutagenes och cisgenesis behdver
riskbedémas utifrdn de nuvarande kraven i lagstiftningen om genetiskt
modifierade organismer

Vaxter som producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis behover
riskbeddmas utifran krav som ar anpassade till deras egenskaper och riskprofil
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Vaxter som producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis behover
inte riskbeddémas om de hade kunnat produceras genom konventionell
vaxtforadling eller klassisk mutagenes

Vaxter som producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis behover
inte riskbeddmas

Ingen asikt/vet inte

Annat

3.2 Vilka kriterier anser du bor anvandas f1or att faststalla om en vaxt som
producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis skulle kunna ha

producerats genom konventionell foradling eller klassisk mutagenes ?
hogst 500 tecken

Det ar inte mojligt att satta upp kriterier for att skilja mellan vaxter som tagits fram genom riktad mutagenes
eller cisgenesis fran konventionell féradling eller klassisk mutagenes eftersom de genetiska férandringar
som kan uppsta ar av samma natur. Det gar darfér inte att bestimma vilken teknik som anvénts. Betraffande
cisgenesis kan erinras om att rgtranslokationer i vete, resyntes av vete, resyntes av raps,
bladmdgelresistens fran andra Solanum-arter mm inte omfattas av regleringen.

4. Skulle du vilja ldgga till ndgon annan aspekt (f.ex. om de potentiella
ekonomiska, sociala, miljomédssiga eller andra effekterna av det ovanstdende)

eller skriva en motivering eller en mer utforlig forkilaring till dina svar?
hogst 1500 tecken

Det ar viktigt att reglera olika produkter baserat pa deras egenskaper, inte beroende pa vilken teknologi som
har anvants. Risker maste vagas mot den nytta eller nyttor som produkten i frga kan tillféra. Fér vaxter som
provas enligt den nuvarande GMO-lagstiftningen i EU sker varderingen enbart utifran de risker som skulle
kunna foreligga. Trots mycket omfattande forskning har inga risker identifierats som lett till att
genmodifierade vaxter har stoppats i EU:s process utan det har uteslutande varit av politiska skal som sa fa
genmodifierade véxter har godkants fér odling i EU. Inga hansyn tas till de nyttor som dessa véxter kan bidra
med i form av klimatanpassning, mindre anvandning av bekdmpningsmedel, effektivare anvéandning av
naringsdmnen och vatten, béttre néringsinnehall och andra hdlsoaspekter, minskat svinn i livsmedelskedjan,
anvandning som industrirdvara eller energibéarare, 6kad kolinlagring mm. Det skulle vara orimligt om
genredigerade vaxtsorter inte kunde f& mojlighet att leverera dessa nyttor inom EU p& motsvarande satt som
utanfor EU p g a reglering enligt GMO-lagstiftningen.

For vaxtforadlingen innebar riktad mutagenes eller genredigering att resultat i form av en ny sort kan erhallas
mycket snabbare &n om klassisk mutagenes skulle anvéndas. Anledningen ar att ett antal aterkorsningar till
anpassade vaxtsorter inte behdvs fér att eliminera alla negativa mutationer som den klassiska mutagenesen
har gett upphouv till.

HALLBARMHET

| kommissionens studie om nya genomiska metoder konstaterades att vaxter som framstéllts med sadana
metoder kan bidra till malen i den europeiska gréna given och sarskilt till fran jord till bord-strategin och



https://ec.europa.eu/food/plants/genetically-modified-organisms/new-techniques-biotechnology/ec-study-new-genomic-techniques_en

strategin fér biologisk mangfald samt FN:s mal fér hdllbar utveckling for ett mer motstandskraftigt och
héllbart jordbruksbaserat livsmedelssystem. Exempel pa potentiella fordelar ar vaxter som &r mer resistenta
mot skadegdrare, sjukdomar och effekterna av klimatféréandringarna (t.ex. allt allvarligare och mer vanligt
forekommande extrema varmebdljor, perioder av torka och regnstormar) eller miljéférhallanden i allménhet,
eller som kréaver mindre naturresurser och gédselmedel. Nya genomiska metoder kan ocksa leda till att
vaxterna far ett battre naringsé@mnesinnehall fér hdlsosammare kost eller en minskad halt av skadliga
amnen sadsom toxiner och allergener.

* 8. Bor det potentiella bidraget ur héllbarhetssynpunkt av en produkts
forandrade egenskaper beakias i den nya lagstiftning om vaxter som
producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis ?

® Det finns inget behov av sarskilda bestammelser om héallbarhet inom detta
initiativ
Sérskilda bestammelser om hallbarhet bér inga i detta initiativ
Ingen asikt/vet inte

*Forklara varfor:
hogst 500 tecken
Dagens vérdeprovning av nya vaxtsorter infér beslut om eventuell registrering fér marknadsféring innebér att
bara sorter med effektivt utnyttjande av vaxtnaring och god resistens mot viktiga sjukdomar blir godkénda.

Sorter med innehall av skadliga &mnen sorteras ocksa bort. Genredigerade vaxtsorter bér provas pd samma
satt och parallellt med vaxtsorter som tagits fram med konventionella metoder for vaxtféradling.

6. / vilken utstrdackning haller du med om att foljande egenskaper ar relevanta
ndr det géller att bidra till hallbarheten?

| Hall Hall
Haller | Haller | = oo" arer arer

. asikt delvis inte
helt delvis .
Ivet inte alls
med med .
inte med med

* Tolerans/resistens mot biotisk stress (t.ex.
vaxtsjukdomar orsakade av nematoder, svamp, -
bakterier, virus eller skadegdérare)

* Tolerans/resistens mot abiotisk stress (t.ex. mot
klimatféréandringar eller miljoférhallanden i @
allménhet, sdsom torka, hetta, kyla och salt)

* Battre anvandning av resurser (t.ex. vatten och
kvave)

* Tolerans/resistens mot vaxtskyddsmedel sdsom
herbicider eller insekticider



Béttre avkastning eller andra agronomiska e
egenskaper (t.ex. avkastningsstabilitet, fler eller

storre fron eller frukter, hégre hdjd, battre form eller
blomningstid och béattre féradlingsegenskaper)

* Battre lagring (t.ex. skérde-, transport- eller
lagringsfoérhallanden, langre hallbarhet, undvikande
av brunférgning och farre svarta flackar)

* Battre sammansattning (t.ex. hégre eller battre halt
av naringsdmnen sasom fetter, proteiner, vitaminer
och fibrer samt lIagre halt av toxiska &mnen och
allergener)

* Andra kvalitetsrelaterade egenskaper (t.ex. battre ~
farg och smak)

* Framstéllning av @mnen som ar av intresse for ~
livsmedelsindustrin och andra industrier

7. 1 vilken utstrackning haller du med om att féljande &r bra incitament for att
uppmunira utvecklingen av vaxiprodukter som framstalls genom riktad
mutagenes eller cisgenesis och har egenskaper som bidrar till hdllbarheten?

. . Ingen . Haller
Haller Haller g. Haller .
) asikt ) inte
helt delvis delvis
/vet . alls
med med . inte med
inte med

* Rattslig och vetenskaplig radgivning fére och
under godk&nnandefdrfarandet

« Atgarder for att underlatta
godkannandefdrfarandet (t.ex. avgiftsfrihet och
snabbare férfaranden)

* Méjliggbrande av héllbarhetsrelaterade
pastaenden pa slutprodukten

Ange eventuella andra incitament som du skulle vilja foresla:
hogst 500 tecken

Det absolut viktigaste incitamentet skulle vara att prova godkdnnande av sddana nya véxtsorter genom att
de prévades parallellt med och pa samma sétt som konventionellt féradlade véxtsorter. De tva forsta
fragorna ovan blir da relevanta enbart fér godkdnnande fér anvandning av importerade vaxter och
vaxtprodukter om denna ska behdva regleras.

* 8. Anser du att konsumenten bor fa tillgang till information om hur en
modiifierad egenskap hos en vaxt som producerats genom riktad mutagenes
eller cisgenesis bidrar till hallbarheten?

¢ Ja



*

Nej
Ingen asikt/vet inte

8.7 Hur bor informationen tillhandahéllas ?

Via en etikett pa slutprodukten

Yl Via en digital etikett som &r tillgéanglig via slutprodukten (t.ex. lank till en
webbplats eller QR-kod)

Y1 Via information som finns tillganglig n&gon annanstans (t.ex. en webbplats
eller en offentlig databas/ett offentligt register)
Ingen asikt/vet inte

9. Skulle du vilja ldgga till nagon annan aspekt (t.ex. om de potentiella
ekonomiska, sociala, milfomdssiga eller andra effekterna av det ovanstiende)
eller skriva en motivering eller en mer utforlig forkilaring till dina svar?

hogst 1500 tecken

Méjlighet till information om hallbarhetsaspekter bor inte vara begrénsad till genredigerade véxter och
véxtprodukter utan ocksa omfatta saval konventionellt féradlade vaxtsorter som GMO-reglerade vaxter. Det
ar viktigt att information om hallbarhetsaspekter inte &r ett krav utan en méjlighet. En anledning till detta ar
att detta inte far leda till 6kade kostnader eller 6kat svinn i livsmedelskedijan.

INFORMATION TILL FORETAGARE OCH KONSUMENTER

Enligt lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer sparas genetiskt modifierade organismer
(dokumentation med uppgift om férekomst av genetiskt modifierade organismer, en unik
identitetsbeteckning avseende genetiskt modifierade organismer fér alla transaktioner l&ngs
livsmedelskedjan, en skyldighet att bevara information om varje transaktion under ett antal ar) och méarks
s om s addan a

Lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer innehaller en skyldighet for dem som ansdker om ett
godkdnnande av en genetiskt modifierad organism att tillhandahalla en kvantitativ detektionsmetod som ar
specifik fér produkten, dvs. som bade kan detektera den och sérskilja den frdn andra produkter. | vissa fall
som rdr vaxter som producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis kan man med analysmetoder
detektera produkten men kanske inte sarskilja den fran liknande vaxter som producerats med
konventionella féradlingsmetoder utan genetiskt modifierade organismer eller genom klassisk mutagenes.
Detta innebédr att analysmetoderna i dessa fall kan anvandas for att detektera férekomsten av en
modifierad produkt utan att kunna styrka att féréndringen var resultatet av en metod som reglerats enligt
lagstiftningen om genetiskt modifierade organismer.



70. Om det inte finns nagra analysmetoder tillgdangliga, eller om de inte ar
tillfortitliga, kan effektiv sparbarhet av vixter som framstallts genom riktad
multagenes eller cisgenesis, samt av livsmedel och foderprodukter som ar

framstallda av dessa vaxter, sakerstillas genom

“ dokumentation som 6versdnds genom kedjan av foretagare
offentliga databaser/register

4! digitala I16sningar, t.ex. blockkedja
Annat
Ingen asikt/vet inte

" 11. Om tillforlitliga analysmetoder for att bade detektera och sérskilja en
produkt inte kan tillhandahallas bor foretagare som vill lansera vdxter som
producerats genom riktad mutagenes eller cisgenesis pa marknaden

® inte ombes tillhandahalla en analysmetod som bade kan detektera och
sarskilja deras produkt
inte ombes tillhandahalla en analysmetod som bade kan detektera och
sarskilja deras produkt om de kan styrka att detta skulle vara omgjligt
ombes tillhandahalla en detektionsmetod, men utan att det krdvs nagon
sarskiljning, om de kan styrka att sarskiljning skulle vara omojligt
inte tillatas slappa ut produkten i fraga pa marknaden
Ingen asikt/vet inte

* 12. Oppenhet for foretagare och konsumenter vad géller véxter som
producerats genorm riktad muitagenes eller c/isgenesis

kan astadkommas genom en etikett pa slutprodukten

“ kan &stadkommas via en digital etikett som &r tillganglig via slutprodukten (1.
ex. lank till en webbplats eller QR-kod)

4 kan &stadkommas via information som finns tillganglig ndgon annanstans (t.
ex. en webbplats eller en offentlig databas/ett offentligt register)
ar inte nodvandigt for vaxter som producerats genom riktad mutagenes och
cisgenesis om de hade kunnat produceras genom konventionell vaxtféradling
eller klassisk mutagenes

“"ar inte nddvandigt for vaxter som producerats genom riktad mutagenes och
cisgenesis
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Ingen asikt/vet inte

Observera att véxter som producerals med konventionella fordadlingsmetoder utan genetiskt modifierade
organismer éller genom kiassisk mutagenes (genetiskt modifierade organismer som &r undantagna fran
/agstifiningens tilldmpningsomrdde) inte behdver spdras eller mérkas som genetiski modifierade organismer.
Anadra bestdmmelser om spdrbarhet och mérkning géller, t.ex. enligt EU.s livsmede/slagstifining.

13. Skulle du vilja ldgga till nagon annan aspekt (f.ex. om de potentiella
ekonomiska, sociala, miljomédssiga eller andra effekterna av det ovanstdende)

eller skriva en motivering eller en mer utforlig forkilaring till dina svar?
hogst 1500 tecken

EU:s vaxtforadlarrattsmyndighet, CPVO, bor kunna uppratta en databas for nya sorter, godkanda fér
marknadsféring, som tagits fram genom riktad mutagenes eller cisgenesis. En motsvarande databas for
sorter som tagits fram med klassisk mutagenes har tagits fram av IAEA. Krav pa etiketter pa slutprodukten
leder till orimliga krav pa férpackning av produkter som normalt inte &r férpackade vid foérsaljningen till
konsument. For beredda eller sammansatta produkter fran livsmedelsindustrin skulle krav pa etiketter
indirekt innebéra krav pa sarhalining av genredigerade grédor i hela kedjan fran odling till slutprodukt, vilket
inte torde vara avsikten eftersom det leder till hégre kostnader och risker for svinn. Hantering av till EU
importerade vegetabilier eller vegetabiliska produkter och som anvénds som ingredienser av
livsmedelsindustrin &r ocksa oklar.

C. Andra relevanta aspekter av en ny ram

Féljande frAgor berér andra aspekter som inte omfattas av de féregdende avsnitten men som &r relevanta
fér en ny ram.

14. / vitken utstrackning héller du med om att foljande dtgarder skulle vara
nodvandiga for en framtidssaker lagstiftning om vaxter som proaducerats
genorn riktad mutagenes eller cisgenesis?

. . . Haller
Haller Haller Ingen Haller inte
i
helt delvis asikt delvis alls
med med /vet inte inte med
med
* Forbattrad rattslig klarhet i lagstiftningen e

* Inférande av mekanismer som underlattar
anpassningen till den vetenskapliga
utvecklingen

* Riskbeddmning som tar hansyn till en
slutprodukts egenskaper och riskprofil

Ange eventuella andra atgarder som du skulle vilja féresla:
hogst 500 tecken
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En riskbeddémning av nya véxtsorters egenskaper och riskprofil bér avse alla nya vaxtsorter oavsett vilken
féradlingsteknik som anvants i vaxtféradlingen, Den blir ddrmed en del av den vardeprévning som utgor
underlag for beslut om godkénnande for registrering och marknadsféring.

15. Vilka av de olika dtgédrder som beskrivs i avsnitt B skulle vara mest
relevanta for samexistensen med befintl/iga jordbruksmetoder (i.ex.
konventionella och ekologiska)? Finns det ndgra andra atgarder som ar

nodvandiga?
hogst 1500 tecken

Det finns inga behov av atgarder med avseende pa genredigerade sorter for att sdkra samexistensen mellan
konventionella och ekologiska odlingssystem utdver de som normalt tillampas. Férhoppningsvis kommer det

ekologiska jordbruket ocksa inom kort att utnyttja genomredigerade sorter pa motsvarande sétt som man

idag odlar sorter som tagits fram med klassisk mutagenes. Oavsett om och nér detta kan uppnas kommer en

databas hos CPVO av genredigerade sorter att vara énskvérd, liksom en databas éver olika sorters

egenskaper i fraga om hallbarhet.

16. Anser du att den nya lagstiftningen bor omfatta dtgdrder for att underidtta

tillgdangen till metoder for riktad mutagenes eller cisgenesis/vaxtgenetiska

resurser? Observera att detta initiativ om véxter som proaucerarts genom riktad

mutagenes eller cisgenesis inte omratiar immaterialrdtisiiga regler (¢ ex.

vaxtiorddlarrdtt och biotekniska parent).
hogst 1500 tecken

Inte utbver de synpunkter som framférts och som innebar att riktad mutagenes och cisgenesis jamstalls med
klassisk mutagenes och undantas fran regleringen av genetiskt modifierade organismer. Betraffande tillgang

till vaxtgenetiska resurser kan konsekvenser av internationellt tréffade konventioner och avtal behéva

analyseras men detta har inte ingatt i detta samrad.

17. Anser du att den nya lagstiftningen bor omfatta dtgdrder for att framja
spridningen av dessa metoder bland sma och medelstora foretag?
hogst 1500 tecken

Inte utdver att jamstélla dessa tekniker med klassisk mutagenes.

18. | faltet nedan kan du la upp eventuella ytterligare punkter eller lamna
ytterljgare information och bevisning som stod for dina dsikter.
hogst 1500 tecken

Konsekvenserna av Rysslands anfallskrig mot Ukraina och osékra skdrdar i sparen av ett varmare klimat,
ocksd i delar av Europa, paverkar den globala livsmedelsférsérjningen. FN berdknar att ndrmare 1 miljard
manniskor kommer att lida brist pa baslivsmedel vid arets slut. Om EU i en sddan situation fortsatt skulle
avsta fran att utnyttja all tillgénglig teknologi som innebér att mer kan produceras med lagre insatser, sa
skulle detta te sig som ett svek mot befolkningen i omraden som &r sarskilt beroende av import av spannmal
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som Nordafrika och Mellandstern. Konsekvensen kan bli ett 6kat tryck pa migration till EU och social oro i
berdrda lander. Dessa forhallanden har uppenbarligen skarpts under senare ar och motiverar i sig att den
fortsatta processen som rér regleringen av vaxter som tagits fram med riktad mutagenes och cisgenesis
leder till att dessa tekniker likstélls med klassisk mutagenes.

Patent och vaxtforadlarratt pa véaxter och véxtsorter berdrs inte i det aktuella samradet. Nar det blir mojligt att
utnyttja riktad mutagenes och cisgenesis for vaxtféradlingen inom EU kommer dessa fragor att behdva en
generell genomlysning. Tilldmpningen av dessa system fér skydd av intellektuella rattigheter kan komma att
utgdra betydande problem fér sma vaxtféradlingsforetag och offentlig vaxtféradling. Det &r dock viktigt att I1P-
fragor inte blandas samman med frdgan om en reviderad biosakerhetslagstiftning.

Har kan du ocksé ladda upp ett dokument med kompletterande information. Filen
far vara hogst 1 MB. Det &r frivilligt att ladda upp ett dokument.

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
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