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Vi valkomnar EU parlamentets beslut att stédja en ny lagstiftning rérande
nya genomiska tekniker for vaxtforadling. Omréstningen i EU-parlamentet

holls m
ionend

ed anledning av ett lagférslag som presenterades av EU kommiss-
en 5 juli 2023, och som i korthet innebar att grodor som féradlas med

hjalp av de nya genomiska teknikerna ska undantas fran GMO-lagstiftningen
forutsatt att de forandringar som introducerats aven kan uppsta spontant el-

ler indu

ceras med konventionella féradlingsmetoder.

Vi ser dock att lagférslaget som vunnit stéd i Europaparlamentet innehaller
vissa oklarheter som bor fortydligas eller andras under den férestaende tri-
logen mellan parlamentet, ministerradet och kommissionen.

1.

Postadress

Kriterierna for vad som rdaknas som en NGT1-véxt bor baseras
pa vad som aven kan uppsta spontant eller erhallas med kon-
ventionella metoder. Om de grédor som far NGT1 status ar jamfor-
bara med konventionella grédor sa behdvs ingen speciell riskvarde-
ring av NGT-vaxter. Av samma anledning ar speciella krav pa miljoé-
vervakning av NGT1-vaxter utdver vad som kravs for konventionellt
foradlade grodor oproportionerliga. A8 och A260.

Produkter som kommer fran NGT1-vaxter ska inte markas. Det
finns inget behov av en speciell markning av NGT1-vaxter eller pro-
dukter som tagits fram fran NGT1-vaxter eftersom de férandringar
som introducerats i en NGT1-vaxt aven hade kunnat uppsta med
konventionella foradlingsmetoder. En markning av NGT1-vaxter
skulle innebéara att identiska produkter regleras pa olika satt, vilket
ger en snedvriden konkurrens och kan innebara problem fér handeln
med NGT1-vaxter. Det bor papekas att krav pa markning och spar-
barhet av NGT1-grédor enligt de principer som galler fér GM-grédor
ar omdjliga att uppfylla och om sadana krav inférdes skulle hela NGT-
lagstiftningen forfelas. Vi anser dock att en markning av fropasar som
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innehaller NGT-utsade kan vara en rimlig kompromiss eftersom det
ger de lantbrukare som 6nskar en magjlighet att valja att odla eller inte
odla NGT1-grodor. A243

3. Lagstiftningen om de nya genomiska teknikerna ska inte inne-
halla skrivningar som innebar begransningar av patent eller
vaxtforadlarratten. Bade patent och vaxtféradlarratten regleras av
separata lagtexter. Om det ska ske en revision av dessa lagtexter i
relation till NGT-vaxter bor det féregas av en noggrann konsekvens-
analys eftersom det kan fa aterverkningar pa hela innovationskedjan.
Det férefaller darfor oseridst att lagga till skrivningar om dessa omra-
den i en lagstiftning som egentligen ar en form av biosakerhetslag-
stiftning. A167, A23

4. Vi vialkomnar parlamentets forslag att ta hansyn till genomets
storlek och struktur hos polyploida vaxter och andra arter med
stora genom i de nya paragraferna 14a och 18a. Dessa tva para-
grafer undanrdjer delvis den begransning om maximailt 20 tillatna for-
andringar som specificeras i Annex 1 i kommissionens forslag och
gOr att arter behandlas mer likvardigt oavsett genomstorlek och kom-
plexitet. A10 och A12

EU parlamentet foreslar en fullstdndig omskrivning av Annex |. Skrivningarna
som foreslas utgor att avsteg fran den likhetsprincip som utgér grund-stom-
men i kommissionens lagférslag.

Texten i EU parlamentets Annex 1 lyder:

“A NGT plant is considered equivalent to conventional plants if the following
conditions referred to in points 1 and 1a are met:

1) The number of the following genetic modifications, which can be combined
with each other, does not exceed 3 per any protein-coding sequence tak-
ing into account that mutations in introns and regulatory sequences are ex-
cluded from this limit:

(a) substitution or insertion of no more than 20 nucleotides;
(b) deletion of any number of nucleotides;”

5. Formuleringen “3 per any protein-coding sequence” ar otydlig ef-
tersom den kan tolkas pé olika satt. Antingen sa betyder skrivningen
att det blir mgjligt att inféra upp till tre férandringar i varje enskilt pro-
tein i en art, vilket skulle innebara >24000 férandringar i Backtrav och
>60000 forandringar i Vete. Man kan fundera pa om detta verkligen
ar lagstiftarnas avsikt och om en sadan liberal tolkning ar méjlig att fa
igenom i trilogen. Det utgor ocksa ett avsteg fran likhetsprincipen ef-
tersom man inte kan férvantas uppna sa manga férandringar med
konventionella féradlingsmetoder, och vi ser en risk att det kan féran-
leda krav pa riskvardering och markning av NGT1-grédor.
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Formuleringen “3 per any protein-coding sequence” kan ocksa tol-
kas valdigt strikt sa att det endast blir mgjligt att inféra tre forandringar
i ett enda protein. Ur en vetenskaplig synvinkel ar detta allt for strikt
eftersom det gar att erhalla fler férandringar med konventionella for-
adlingsmetoder. Det skulle ocksa utgdra en stbrre begransning an
kommissionens ursprungliga forslag pa maximalt 20 férandringar.

Ur ett vetenskapligt perspektiv ar det ocksa tveksamt att endast rakna
forandringar i de kodande regionerna och undanta férandringar i icke-
kodande regioner av en gen eftersom sadana férandringar kan ha en
stor effekt pa genaktiviteten och aven kan téankas uppkomma med
konventionella féradlingsmetoder. Det ar aven otydligt vad som galler
for regioner mellan gener eller for gener som endast kodar for RNA
molekyler, till exempel miRNA, IncRNA och pseudogener. Undantas
dessa eller ar férandringar i sddana regioner helt férbjudna (eftersom
de inte kodar fér nagot protein)?l det forsta fallet blir lagstiftningen
mycket liberal och i det andra orimligt restriktiv.

Pa grund av dessa tvetydiga skrivningar ser vi en uppenbar risk att
eventuella tilldampningar kan komma att utmanas i legala efterspel
och att det kan utgdra ett hinder fér en framtida implementering av
lagstiftningen.

| den andra delen av Annex | (1a-c) finns ytterligare skrivningar som vi tycker
ar problematiska.

“1(a) The following genetic modifications, which can be combined with each
other, do not create a chimeric protein that is not present in species from the
gene pool for breeding purposes or does not interrupt an endogenous gene;

(a) insertion of continuous DNA sequences existing in the gene pool for
breeding purposes;

(b) substitution of endogenous DNA sequences with continuous DNA se-
quences existing in the gene pool for breeding purposes;

(c) inversion or translocation of continuous endogenous DNA sequences ex-
isting in the gene pool for breeding purposes.”

6. Det ar framfor allt “do not create a chimeric protein.... or does not
interrupt an endogenous gene” som ar otydlig. EU parlamentet for in
en egen definition av vad som menas ett “chimeric protein” (A29) som
innebar att ett sammansatt protein med ursprung inom en art anses
vara en kimera. Enligt den definitionen saknar punkterna a-c veten-
skaplig logik eftersom samtliga tre alternativ kan skapa ett nytt sam-
mansatt protein aven om man anvander sig av konventionella férad-
lingsmetoder. Om dessa kriterier inférs, hur ska man da kunna bevisa
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att ett sddant sammansatt protein finns eller inte finns i féradlarens
genpool? Ska endast kdnda sammansatta proteiner godkannas, och
hur ska man i sadana fall géra med sammansatta proteiner som upp-
kommer spontant senare i féradlingsprocessen? Dessutom kan aven
avbrott i befintliga gener antas vara vanligt férekommande vid till ex-
empel konventionell translokationsféradling. Vi anser darfor att
punkten 1 (a) ar ett avsteg fran principen att klassificeringen av
NGT1-grodor ska goras utifran vad som kan tdnkas kunna upp-
sta spontant eller astadkommas med konventionella foradlings-
metoder.

Detta yttrande har beretts gemensamt av representanter fran SLU och KVA.

Docent Jens Sundstrom (SLU) Professor Stefan Jansson (KVA)

For kannedom:

Torbjérn Fagerstrom (KVA)
Maria Knutson Wedel (SLU)
Par Ingvarsson (SLU)
Kristine Koch (SLU)

Niklas Nordquist (SLU)

4/4



